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Possiveis alternativas aos respiradores hospitalares tipo peca facial
filtrante (PFF): Profissionais da saude

Background

Durante surtos epidémicos, muitas vezes sdo feitas recomendag¢des para fornecer aos profissionais de saude respiradores com
protecdo equivalente a pelo menos N95, PFF2 ou equivalente. As unidades de salde geralmente padronizam os respiradores
hospitalares (PFF2 com ANVISA) aprovados, durante operagdes tipicas. No entanto, durante os surtos, a disponibilidade de
respiradores hospitalares pode se tornar limitada, e as organizagdes devem avaliar se outros respiradores mais facilmente
disponiveis seriam apropriados para uso. O Centros de Controle e Prevenc¢do de Doengas dos EUA (CDC), o Centro Europeu de
Prevencdo e Controle de Doencas (ECDC) e a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) recomendam respiradores com protecdo
equivalente a pelo menos N95, PFF2 ou equivalentes, e o CDC indica que respiradores reutilizaveis e respiradores purificadores de
pressdo positiva sdao apropriados em ambientes de saude. Essas recomendagdes ndo especificam a necessidade de um respirador
hospitalar. Para recomendagdes no Brasil, devem ser levadas em consideragao as informagdes publicadas da ANVISA.

Todos os respiradores tipo peca facial filtrante que sdo certificados como N95, PFF2, KN95 ou equivalentes podem filtrar
efetivamente particulas bioldgicas transmitidas pelo ar, como virus e bactérias.}?3* N3o h4 diferenca na eficacia da filtragem entre
respiradores PFF2 padrdo comparaveis e respiradores hospitalares. Ambos sdo aprovados como respiradores de particulas pelo
Instituto Nacional de Seguranga e Saude Ocupacional dos EUA (NIOSH), Organismos Notificados da Unido Europeia, Ministério da
Economia no Brasil, ou uma agéncia equivalente em outros paises.! Os respiradores hospitalares também s3o aprovados como
mascaras cirurgicas pela Food and Drug Administration (FDA), pelos Organismos Notificados da Unido Europeia ou por uma
autoridade equivalente em outros paises. Os respiradores hospitalares devem ser utilizados durante as operagdes cirurgicas e de
enfermagem, nas quais as seguintes situacGes sdo verdadeiras: o usuario requer protegdo respiratdria e é necessaria resisténcia ao
fluido (conforme definido pela norma ASTM F1862 ou EN14683), ou particulas expelidas devem ser contidas (para ajudar a manter
um campo estéril, por exemplo).

Boletim Técnico 3M — Respirador Hospitalar vs. Respirador PFF2 - Qual considerar? oferece uma comparagdo de respiradores
hospitalares e padrdo PFF2 de filtragem de pecas faciais com base nos requisitos regulatérios dos EUA e Brasil. Existem pequenas
diferencas entre os requisitos de diferentes paises para o desempenho dos respiradores cirurgicos. A Tabela 1 contém detalhes de
como os respiradores cirurgicos sao avaliados e regulados em diversos paises.

Em circunstancias normais quando o surto da doenca ndo é preocupante, a maioria das unidades de salde ndo possui altas taxas de
uso de respiradores e muitas vezes optam por padronizar em um ou dois modelos de respiradores hospitalares para todas as tarefas.
Embora esses respiradores normalmente tenham ampla disponibilidade em condi¢des normais, a demanda extraordinariamente alta
por respiradores hospitalares durante surtos pode resultar na disponibilidade desses respiradores se tornando limitada. Durante os
periodos em tempos em que as organizagdes ndo sdo capazes de obter respiradores hospitalares, alternativas de respirador podem
precisar ser consideradas para certas tarefas de saude.

1. Os respiradores de particulas sdo projetados para ajudar a reduzir a exposi¢ao do usuario a riscos de particulas transmitidas pelo ar. O InMetro
testa e certifica os respiradores com base em suas caracteristicas fisicas e de desempenho, incluindo eficiéncia de filtragem. Os respiradores de
peca facial filtrantes com classificagdo PFF2 tém uma eficiéncia de filtragem de pelo menos 94% contra particulas ndo oleosas quando testadas
usando os critérios da NBR 13698. As particulas usadas para testar a filtragem estdao em uma faixa de tamanho que é considerada a mais
penetrante. Portanto, os métodos de teste garantem que o meio filtrante possa filtrar particulas de todos os tamanhos com pelo menos 94% de
eficiéncia.
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Tabela 1: Requisitos regulatérios globais para respiradores hospitalares

Estados Unidos

Europa

China

Brasil

Termo frequentemente
usado

N95 Cirurgico

Respirador médico ou
respirador de salide

Respirador de
protecdo médica

Respirador Hospitalar

Agéncia que emite
Certificagbes de
respiradores (veja
Boletim Técnico 3M na
Certificagao Global
para mais detalhes.)

Instituto Nacional de
Seguranga e Saude
Ocupacional
(NIOSH)

Organismos notificados
da UE certificam o
cumprimento dos
requisitos dos
Regulamentos de PPE da
UE

National Medical
Products
Administration (NMPA)
Nota: NMPA ¢é o antigo
CFDA

Ministério da Economia,
InMetro, ANVISA

Aprovagao do respirador
para respiradores
cirargicos

N95 ou superior,
com classificagdo
de resisténcia ao
fluido apropriada

PFF2 e PFF3, com
classificagdo adequada
de resisténcia ao fluido

Respirador protetor
médico (GB 19083,
PFE = 95%)

PFF2, com
classificagéo
adequada de
resisténcia a fluido

bacteriolégica (BFE)

Produtos de Food and Drug Organismos notificados | NMPA ANVISA
compensagao/aprovaca | Administration (FDA) da UE certificam o
o de agéncias a serem cumprimento dos
vendidos como requisitos da Diretiva de
mascaras cirdrgicas Dispositivos Médicos da
UE
Teste para resisténcia ASTM F1862 EN14683 refere-se ao YY/T 0691-2008 ASTM F1862
ao fluido (fluxo de método de teste ISO
liquido de alta 22609
velocidade)
Teste para ASTM F2101 EN14683 contém o Nao ha exigéncia ASTM F2101
eficiéncia de teste para BFE
filtragem

Limpeza microbiana
(Bioldgica)

Nao ha exigéncia

Quando testado de
acordo com EN ISO
11737-1 a carga bioldgica
da méascara médica deve
ser = 30 UFC/g

Contagem total de
coldnias bacterianas =
200CFU/g; nimero
total de colénias
fungos =100 UFC/g

Nao ha exigéncia

Esterilizagao

Nao ha exigéncia

No requirement

Nao ha exigéncia. Em
caso afirmativo, deve
ser marcado na
embalagem

Nao ha exigéncia

Priorizando o uso do respirador

A priorizagdo do uso do respirador pode ajudar a garantir que os respiradores hospitalares estejam disponiveis para os profissionais
de saude que estdo em cirurgia, precisam trabalhar em um campo estéril ou podem estar expostos a fluxos de alta velocidade de
fluido corporal. Se um estabelecimento de saude estiver priorizando o uso do respirador, as tarefas e exposi¢cbes esperadas dos
trabalhadores devem ser avaliadas para determinar se é necessario que eles usem respiradores hospitalares ou se um tipo diferente
de respirador pode ser aceitdvel no lugar. Todos os respiradores de particulas certificados PFF2 ou superior podem filtrar particulas
biolégicas transmitidas pelo ar, como virus e bactérias.2346

Pode ser apropriado para os profissionais da saide que nado realizardo procedimentos médicos ou ndo precisardao manter um campo
estéril usar respiradores que ndo sejam respiradores hospitalares. Exemplos de tarefas que requerem protecado respiratéria, mas
provavelmente ndo necessitam de respiradores hospitalares, incluem triagem e avaliagdo de pacientes com sintomas respiratorios,
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bem como cuidar de pacientes com virus conhecidos ou infec¢Ges bacterianas.

Avaliando opg¢oes de protegao respiratdria disponiveis

Exemplos de tipos de respiradores que podem estar disponiveis quando a disponibilidade de respiradores hospitalares sdo limitada

incluem:

W‘S

B B

nao hospitalares

Respiradores peca facial filtrante PFF2

Respiradores reutilizaveis

(elastoméricos)

Respiradores purificadores de ar
alimentados (PAPRs)

Atentar para as recomendagoes legislagdes locais vigentes para a escolha da protegdo respiratoria.

Aqui estdo algumas consideragGes para ajudar as organizagdes a determinar se qualquer um desses outros tipos de respiradores pode
funcionar dentro de seu programa de protegdo respiratoria. Observe que nenhum deles possuem as propriedades adicionais
necessarias de um respirador cirurgico e, portanto, ndo seria apropriado para uso em ambientes cirurgico.

Atributos-chave

Principais vantagens
potenciais

Principais limitagdes potenciais

Respiradores peca facial . Filtrar . Baixo Custo . O usuaério deve estar
filtrante PFF2 n&o hospitalar efetivamente . Minimo barbeado na 4rea da
particulas cuidado e vedagéo facial
: biolégicas manutencgao . Ajuste com certos 6culos
e oy transmitidas pelo de seguranca
= B ar, como virus e
bactérias
. Projetado para
caber firmemente
no rosto
. Grande variedade
. Certificado como
respirador de
particulas
Respiradores elastoméricos . Filtrar efetivamente . Baixo Custo . O usudrio deve
particulas bioldgicas | e Reutilizavel estar barbeado na
o transmitidas pelo ar, - area da vedagéo
‘&" como virus e bactérias longevidade facial
. Projetado para caber / pecas de . Ajuste com certos
firmemente no rosto substituicado 6culos de
. Multiplos tamanhos . Protegéo seguranca (meia
. Limpavel e reutilizavel ocular face)
(somente . Comunicagéo
rosto . Armazenamento,
completo) higienizago,
manutencgdo
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Prescrigéo 6culos
na peca facial
(rosto inteiro)

O usudrio deve
consultar
legislagdes locais
para entender as
possiveis
restricdes (ex.
possui vélvula de
exalagdo, ndo
recomendado para
uso em ambientes
estéreis).

Respiradores purificadores de
ar alimentados (PAPRs)

Filtrar
efetivamente
particulas
biolégicas
transmitidas pelo
ar, como virus e
bactérias
Projetado para
caber em alguns
pelos faciais
Variedade de
estilos e ofertas de
peca facial/cabeca

Grande variedade

de cabecas
Pelo facial limitado
permitido para
capacete solto
Protecao ocular
(certo equipamento
de cabeca)
Rosto mais visivel
Baixa carga
respiratoria e maior
conforto por mais
tempo de desgaste

Armazenamento, limpeza,
manutencgao

Cuidado, carregamento e
vida util das baterias PAPR

Peso e tamanho
Comunicagédo
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