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Resumo

A pandemia de COVID-19 trouxe desafios para a saude de todo o mundo, em especial para os paises com fragilidades
em politicas publicas, como é o caso do Brasil. A escassez e a baixa qualidade das méascaras disponibilizadas no inicio
da pandemia simbolizaram a fragilidade do sistema e da regulamentacdo, além de ter amplificado os riscos ao
profissional de salde. Refletir sobre a regulacdo e publicacGes relacionadas ao processamento de méscaras e relatar
os resultados obtidos nos artigos consultados sobre os ensaios de seguranca e de eficiéncia no retso de méascaras de
prote¢do respiratoria permitido durante a pandemia. Estudo observacional descritivo transversal com coleta de dados
secundarios, busca e andlise de normas técnicas, legislagdes, notas e orientagBes sanitarias. Apesar das legislacGes
sanitarias sobre DM (Dispositivos Médicos) e processamento existentes, a excepcionalidade no retiso ndo foi pareada
a diretrizes ou regras pela Anvisa para garantir a eficiéncia e seguranca. Os artigos apresentaram ensaios para a
inativacdo viral, para eficiéncia da filtragdo e integridade. Foram 37 ensaios descritos somados a cinco oriundos de
uma revisdo narrativa. Dos 42, 26 comprovaram inativacéo viral, 15 garantiram a filtragdo e 15 a integridade posterior
ao processamento. O reiso de produtos de uso Unico, sem regras especificas, torna urgente o olhar da Anvisa para
estudos cientificos que direcionem novos parametros e ainda o desenvolvimento de novos regulamentos, ndo s6 para
mascaras, mas para processos que devem garantir produtos com caracteristicas semelhantes ao disponibilizado pelo
fabricante antes da reutilizac&o.

Palavras-chave: Mascara; COVID-19; Dispositivo de protecdo respiratoria; Regulacéo e fiscalizacdo em salde.
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Abstract

The COVID-19 pandemic has brought challenges to health worldwide, especially for countries with weaknesses in
public policies, such as Brazil. The scarcity and low quality of masks made available at the beginning of the pandemic
symbolized the fragility of the system and regulation, in addition to amplifying the risks to the health professional.
Reflect on the regulation and publications related to mask processing and report the results obtained in the articles
consulted on the safety and efficiency tests on the reuse of respiration masks allowed during pandemic. Cross-
sectional descriptive observational study with secondary data collection, search and analysis of technical standards,
legislation, health notes and guidelines. Results. Despite existing health legislation on DM (Medical Devices) and
processing, the exceptionality in reuse was not matched to guidelines or rules by Anvisa to ensure efficiency and
safety. The articles presented trials for viral inactivation, for filtration efficiency and integrity. There were 37
described essays added to five from a narrative review. Of the 42, 26 confirmed viral inactivation, 15 ensured
filtration and 15 ensured post-processing integrity. The reuse of single-use products without specific rules makes
Anvisa’s gaze urgent for scientific studies that direct new parameters and the development of new regulations, not
only for masks, but for processes that must guarantee products with characteristics similar to that made available by
the manufacturer before reuse.

Keywords: Mask; COVID-19; Respiratory protection device; Health regulation and supervision.

Resumen

La pandemia COVID-19 trajo desafios de salud en todo el mundo, especialmente para paises con debilidades en las
politicas publicas, como Brasil. La escasez y baja calidad de las mascarillas puestas a disposicion al inicio de la
pandemia simbolizaba la debilidad del sistema y las regulaciones, ademés de haber amplificado los riesgos para los
profesionales de la salud. Reflexionar sobre la normativa y publicaciones relacionadas con el procesamiento de
mascarillas e informar los resultados obtenidos en los articulos consultados sobre las pruebas de seguridad y eficiencia
en la reutilizacién de mascarillas de proteccion respiratoria permitidas durante la pandemia. Estudio observacional
descriptivo transversal con recoleccion de datos secundarios, busqueda y analisis de normas técnicas, legislacién,
notas y guias de salud. A pesar de la legislacion de salud existente sobre DM (dispositivos médicos) y procesamiento,
la excepcionalidad de la reutilizacion no se combiné con las pautas o reglas de Anvisa para garantizar la eficiencia y
la seguridad. Los articulos presentaron pruebas de inactivacion viral, eficiencia e integridad de la filtracion. Se
agregaron 37 ensayos descritos a cinco de una revision narrativa. De los 42, 26 demostraron inactivacién viral, 15
garantizaron la filtracion y 15 garantizaron la integridad después del procesamiento. La reutilizacion de productos de
un solo uso sin reglas especificas hace que sea urgente para Anvisa buscar estudios cientificos que orienten nuevos
parametros y también el desarrollo de nuevas regulaciones, no solo para mascarillas, sino para procesos que deben
garantizar productos con caracteristicas similares a las fabricadas. disponible por el fabricante antes de su reutilizacién.
Palabras clave: Méascara; COVID-19; Dispositivo de proteccidn respiratoria; Regulacién e inspeccion en salud.

1. Introducéo

A COVID-19, doenca causada pelo novo coronavirus (SARS-CoV-2), identificada pela primeira vez na China, na
cidade de Wuhan em dezembro de 2019, propagou-se rapidamente pelo mundo sendo considerada uma Emergéncia em Salde
Pablica de Importancia Internacional pela Organizacdo Mundial da Saide (OMS) em 30 de janeiro de 2020 e uma pandemia
em 11 de margo de 2020 (Franco et al., 2020; Garcia, 2020; Holanda, 2020).

Desde o inicio, a auséncia de imunidade da populacdo e a inexisténcia de uma vacina, levaram ao crescimento
exponencial de casos de mortes entre a populagdo e uma grande preocupacao na protecdo individual do profissional de saude.
Uma das principais estratégias adotadas para o enfrentamento da COVID-19 é o uso massivo de mascaras devido a elevada
infectividade do novo coronavirus (SARS-CoV-2) (Garcia, 2020).

Segundo Howard et al. (2021) j& existem evidéncias que 0 uso de méascaras por pessoas doentes pode proteger outras
pessoas, e por isso a adesdo as recomendac8es de salde publica para o uso de mascaras ajudou a reduzir a transmissao do virus
influenza (Cowling et al., 2010).

Estudos mais recentes também relataram que o uso de mascaras faciais, quando adaptadas adequadamente, interrompe
efetivamente a dispersdo das particulas expelidas por meio da tosse ou espirro, impedindo a transmissdo de doencas
respiratorias (Garcia, 2020; Howard et al., 2021; Passos et al., 2020; Sande et al., 2008).
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1.1 As mascaras de protecdo respiratéria e a excepcionalidade do reuso

De acordo com a literatura disponivel para a utilizagdo das méascaras para enfrentamento da COVID-19, séo descritos
trés principais tipos: as mascaras cirdrgicas, as mascaras N95 (PFF2 ou equivalentes) e os respiradores elastoméricos que
incluem as pecas semifaciais (Anvisa, 2020a).

As mascaras cirargicas precisam ser confeccionadas em material néo tecido, devem possuir, no minimo, uma camada
interna e outra externa e como exigéncia, um elemento filtrante. Apesar de conter um elemento filtrante, a mascara cirdrgica
ndo protege de forma adequada o profissional de salde dos micro-organismos transmitidos por aerossois, pois ndo mantém
uma vedacdo adequada (ABNT, 2002; Aguiar et al., 2020; Franco et al., 2020; Anvisa, 2020).

A N95 ou PFF2 é confeccionada em polipropileno e precisa estar selada e bem ajustada, ja que é desenhada para
cobrir firmemente a face com minimo escape de ar ao seu redor. A classificacdo N95 é designada pela eficiéncia de filtragem
minima de 95% das particulas transportadas pelo ar (0,3 microns). Essas mascaras devem ter a capacidade de filtrar particulas
de 5 um de didmetro, com eficiéncia de 95%. A eficiéncia deste modelo é delineada pela capacidade de filtracdo, ocasionada
pela carga eletrostatica proporcionada pela fibra de polipropileno, fundamental para garantir a protecdo de quem a utiliza
(Brasil, 2006a; Anvisa, 2020).

A mascara N95 refere-se a uma classificagéo de filtro para aerossois adotada nos Estados Unidos da América (EUA) e
equivale, no Brasil, a classe PFF2 ou ao Equipamento de Protecdo Respiratéria (EPR) do tipo peca semifacial com filtro P2,
pois ambos apresentam o mesmo nivel de prote¢do. A PFF2 é usada também para protecdo contra outros materiais particulados,
como poeiras, névoas e fumos, encontrados nos ambientes de trabalho das &reas agricola e industrial (Brasil, 2006a; Anvisa,
2020a; Anvisa, 2020b).

No ambiente hospitalar, para a protecdo contra agentes bioldgicos na forma de aerossois, o respirador deve ter um
filtro com aprovacéo minima PFF2/P2 ou N95. Geralmente sdo utilizadas as PFF2 ou EPR com filtros P2 e, em casos especiais,
as PFF3 ou EPR com filtros P3. Os respiradores com classificacdo PFF2/P2 seguem as normas brasileiras ABNT/NBR
13697:2010 e ABNT/NBR 13698:2011 e apresentam eficiéncia minima de filtracdo de 94%. Ja os respiradores N95 seguem a
norma americana e apresentam eficiéncia minima de filtracdo de 95%. As PFF1 ndo sdo recomendadas para uso contra agentes
bioldgicos (Anvisa, 2020b; ABNT, 2010; ABNT, 2011).

Existem os respiradores descartaveis (peca semifacial filtrante) que se referem a uma peca Unica, no qual, o filtro esta
embutido. Esse tipo de respirador apresenta prazo de validade, relativamente, curto. No entanto, o respirador reutilizavel, como
exemplo, os respiradores elastoméricos, ou de baixa manutencdo, tem um filtro especial que precisa ser descartado e
substituido, pois sua estrutura é fabricada para ser reutilizada (Anvisa, 2020b).

Os respiradores elastoméricos, peca semifacial em elastbmero de borracha sdo feitos de material sintético,
constituidos parcial ou totalmente de material filtrante que devem cobrir 0 nariz, a boca e o queixo. Devido ao material que 0s
compdem, os respiradores elastoméricos podem ser facilmente reutilizados e néo alteram sua forma com o tempo. Possuem
como elemento principal o filtro removivel projetado para ser reutilizavel, porém, ndo sdo muito aceitos pelos profissionais de
saude por causarem um certo desconforto (Aguiar et al., 2020; Anvisa, 2020a).

No entanto, as mascaras N95 ou PFF2 quando reaproveitadas, podem perder a sua forma e diminuir a eficiéncia na
filtragem de particulas. Em relacdo a protecdo que ambos oferecem, os respiradores elastoméricos podem proteger 0 usuério
com uma eficicia semelhante ou superior & de uma méscara N95, sendo eficaz contra virus respiratérios, como a influenza
(Chachaima-Mar & Pérez-Castilla, 2020).

Embora, o custo dos respiradores elastoméricos seja uma de suas desvantagens em relacdo as mascaras N95/PFF2,
seu uso é considerado eficaz, uma vez que, os profissionais de sadde utilizam varias mascaras descartaveis durante um curto

periodo de tempo. O ideal é que estas mascaras sejam confortaveis para uso dos profissionais de salde e ndo interrompam a
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interacdo deste Ultimo com os pacientes. Por sua vez, os respiradores elastoméricos tendem a ter um volume e peso maior, o
que pode causar varios desconfortos; por exemplo, a limitacdo da visdo e a distorcdo da voz do usudrio dificultando a
comunicacdo com o paciente. Além disso, eles podem causar desconforto fisico e psicolégico, como irritacdo na pele e
ansiedade. Por outro lado, as mascaras N95 tém sido utilizadas por profissionais de saide pelo seu conforto e pelas pequenas
dimensdes o que as tornam portateis (Aguiar et al., 2020).

Diante disso, os equipamentos de protecdo respiratéria ou respiradores mais utilizados por profissionais sdo as
mascaras cirtrgicas, N95/PFF2 ou equivalentes.

Para o enfrentamento deste problema a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) recomendou que 0S
respiradores pudessem ser reutilizados pelo mesmo profissional desde que fossem mantidas a integridade estrutural e a
funcional, e que o filtro ndo esteja sujo ou danificado (Anvisa, 2020a). A orientacdo da Anvisa foi baseada na utilizacdo das
maéscaras N95 ou equivalentes, o que inclui as PFF2, podendo ser reutilizadas pelo mesmo profissional de saide por longas
jornadas de trabalho, ou seja, um periodo maior que o determinado pelos fabricantes, isso porque muitos desses produtos tém
sinalizacdo de descarte a cada uso (Anvisa, 2020a; Anvisa, 2020b).

A falta desses equipamentos de protecdo individual (EPI) trouxe uma grande preocupagdo para o0s servigos de salde
pelo aumento da demanda. A falta de EPI nos hospitais acelerou a infec¢do, com muitos surtos hospitalares e nos faz refletir
sobre de que forma esta ocorrendo o processamento deste dispositivo (Aguiar et al., 2020; Del Rio & Malani, 2001; Gallasch et
al., 2020; Holanda, 2020).

A reutilizacdo de EPI proposta pela Anvisa visa proteger os profissionais de saude e incluem as méscaras do tipo PFF,
antes ndo inseridas no contexto da satde (Anvisa, 2020a;).

1.2 Complexidade relacionada ao processamento

O avanco tecnoldgico nos servicos hospitalares, e a alta demanda de procedimentos cirrgicos, traz uma atencgao
especial ao Centro de Material e Esterilizacdo (CME), surgindo & necessidade de um aprimoramento das técnicas e dos
processos de limpeza, preparo, esterilizacdo e armazenamento de materiais e roupas (Leite, 2018).

Os avancos e as evidéncias cientificas impactaram especialmente no Brasil, em novas legisla¢cdes. No ano de 2006
com a publicacdo da RDC n° 156, de 11 de agosto de 2006 e da RE n° 2.606, de 11 de agosto de 2006, foram propostas regras
e direcionamentos especificos ao CME referentes ao uso de indicadores, calibradores e itens que possam assegurar e garantir a
qualidade do processo de esterilizacdo dentro dos servigos de sadde (Brasil, 2006b; Brasil, 2006¢). Associadas a essa ideia e a
esse movimento regulatério mundial de grande preocupacdo com a resisténcia dos micro-organismos e a acdo do
processamento seguro, temos ainda exigéncias relacionadas @ Comisséo de Controle de Infec¢do Hospitalar (CCIH) na RDC n°
15, de 15 de marco de 2012 e ainda a RDC n° 36, de 25 de julho de 2013, que impde de uma maneira mais ampla e discute a
seguranca do paciente, frente ao processamento dos Dispositivos Médicos (DM) (Brasil, 2012, Brasil, 2013).

A esterilizacdo pode ser feita mediante a aplicacéo de calor seco ou imido, agentes gasosos, por filtragdo esterilizante,
através de radiagdes ionizantes e ndo ionizantes, entre outros (Archanjo et al., 2012; Sobecc, 2013; Chou et al., 2018; Goveia et
al., 2007; Luqueta, 2010).

Como exemplos, podemos citar a técnica de esterilizacdo por 6xido de etileno (ETO), utilizada em materiais
hospitalares termossensiveis (Goveia et al., 2007), que devido ao rigoroso controle de processo, 0s hospitais geralmente
preferem terceirizar esse servico (Santos-Ldpez et al., 2020; Silva et al., 2005). O Ozbdnio também vem sendo utilizado para
esterilizacdo de materiais em grande volume de forma rapida e eficaz tanto para bactérias quanto para virus (Martinelli et al.,
2017; Penido et al., 2010).
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O objetivo deste estudo foi realizar uma reflexao sobre as a¢Ges regulatorias relacionadas as mascaras na pandemia,
avaliando as legislacbes excepcionalmente publicadas, Normas Técnicas (NT), os tipos autorizados ao relso e a literatura
existente capaz de assegurar a eficiéncia do processo.

Nesse sentido, este artigo reflete sobre a regulacdo existente que garanta o processamento das mascaras que no

momento da tramitacdo de registro ndo apresentam diretrizes ou recomendagdes ao redso.

2. Metodologia

Trata-se de uma revisdo narrativa da literatura, que possui carater amplo e se propde a descrever o desenvolvimento
de determinado assunto, mediante analise e interpretacdo da producdo cientifica existente (Brum et al., 2015), a pesquisa é de
natureza qualitativa para os enfoques analise regulatdria e avaliagdo dos artigos cientificos (Pereira et al., 2018).

A pesquisa é constituida por duas etapas principais: (i) busca por normas e orienta¢des sanitarias sobre o reiso de
maéscaras de protecdo respiratdria e a revisdo de NT nacionais e internacionais sobre o tema; e (ii) revisdo da literatura
cientifica relacionada em diferentes bases de dados.

A primeira etapa com enfoque na regulacdo sanitaria, foi realizada por meio de busca no portal da Anvisa para
recuperacdo das legislagbes gerais e especificas sobre DM e sobre processamento. As legislacbes e orientacGes,
excepcionalmente publicadas, relacionadas & COVID-19 (sobre EPl e DM) e NT para os EPI também foram buscadas. A
avaliacdo de NT com especificidade para mascaras e respiradores (ABNT/NBR 14873:2002, ABNT/NBR 15052:2004,
ABNT/NBR 13697:2010 e ABNT/NBR 13698:2011) imprescindiveis para as definicdes aqui descritas, também foram
consultadas (ABNT, 2002; ABNT, 2004; ABNT, 2010; ABNT, 2011).

A revisdo da literatura foi realizada nas bases de dados Scientific Electronic Library Online (SciELO), Google
Scholar, Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS), National Library of Medicine (PubMed) e
Science Direct.

Os Descritores em Ciéncias da Salde (DeCS) utilizados foram: mask, processing, reprocessing, disinfection,
sterilization e respiratory protective devices, com os refinamentos: mask AND processing; mask AND reprocessing; mask
AND disinfection; mask AND sterilization; respiratory protective devices AND processing; respiratory protective devices
AND reprocessing; respiratory protective devices AND disinfection; respiratory protective devices AND sterilization.

As palavras processamento e reprocessamento em portugués e inglés, ndo estdo no DeCS, porém foram incluidas por serem
imprescindiveis ao estudo.

O periodo de busca compreendeu de janeiro de 2015 a junho de 2020. Foram retirados da pesquisa, artigos que nédo
contemplavam a tematica do estudo, que ndo fossem em portugués e inglés e que ndo apresentassem resumo/abstract.

A busca eletrdnica resultou em 26 registros. Ap6s rastreamento de titulo e resumo pelo grupo, foram aplicados os
critérios de elegibilidade, que selecionaram 20 registros que foram lidos integralmente e analisados por dois pesquisadores, de
maneira independente e aleatdria. Desses foram selecionados 18 artigos para discussdo no presente estudo, envolvendo a

esterilidade e a eficiéncia das mascaras ap0s processamento.

3. Resultados e Discussao

No Brasil, a Anvisa, é responsavel pela regulamentacdo de DM e, recentemente passou a considerar a

excepcionalidade do re(iso de mascaras de protecdo respiratoria (Anvisa, 2020).
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A Lei Organica da Salde descreve, em suas defini¢6es, que a vigilancia sanitaria tem entre suas atribui¢des eliminar,
diminuir ou prevenir riscos a salde e, a garantia do relso de um EPI de uso Unico deve ser considerada uma tarefa
imprescindivel (Brasil, 1990).

A avaliacdo da eficiéncia de um produto, posterior ao processamento pode extrapolar a normatizacdo vigente, indo
além da fiscalizacdo e do cumprimento das normas que visam a protecdo da salde (Costa & Costa, 2011; Brasil, 1990).

Na primeira etapa foi realizada analise das legislagbes, das normas técnicas, além de regras de utilizacdo,
responsabilidades, certificacdo e orientacdes. Essa analise regulatéria buscou evidenciar o que existia de oficial para as

mascaras e sobre as regras de utilizacédo e orientagGes sobre o reliso deste produto diante da pandemia.

3.1 Compreenséo da regulacédo de méascaras diante da pandemia

Diante da pandemia, é possivel observar a importancia da utilizagdo de méscaras de protecdo respiratéria para evitar a
contaminagdo e propagagdo da COVID-19 (Del Rio & Malani, 2020; Franco et al., 2020; Gallasch et al., 2020; Holanda,
2020).

No setor de salde, os trabalhadores estdo passiveis a transmissdo aérea, seja pelo contato ou pela realizacdo de
procedimentos em pessoas doentes ou portadoras, ou ao entrar em ambientes contaminados.

Logo, para qualquer atividade, é requerida a protecdo desses trabalhadores pelo uso de EPI que apresentem critérios
de seguranca confirmados, seja pelo registro na Anvisa, seja pelo certificado emitido pelo Ministério do Trabalho (Brasil,
2006a; Brasil, 1976; Brasil, 1978).

A elevada demanda que surgiu justificou a flexibilizacdo pela Anvisa de regras administrativas para evitar o
desabastecimento de produtos considerados prioritarios para o enfrentamento da COVID-19, entre os quais estdo as mascaras
de protecdo N95, PFF2 ou equivalentes e méascaras cirdrgicas. No entanto, a responsabilidade de fabricantes e importadores
pela garantia da qualidade, da seguranca e da eficacia dos produtos foi mantida.

A concessao de registro é uma prerrogativa da Anvisa, e a empresa deve comprovar seguranca e eficacia no registro e
ou cadastro (Anvisa, 2020d).

A busca realizada sobre as legislacfes de DM, ou que impactam nesse tipo de produto, foi realizado dentro da
biblioteca tematica de produtos para salde, a partir do sitio oficial da Anvisa e estdo separadas em Regularizagdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria, Informagdes ao consumidor, Regularizacdo de servicos e estabelecimentos sujeitos a vigilancia
sanitaria e boas praticas, Controle, fiscalizacdo e monitoramento de produtos e servi¢os, Controle sanitario em comércio
exterior e em portos, aeroportos, fronteiras e ambientes alfandegados (Anvisa, 2020d).

Nas normas gerais temos a Lei n° 6.360/1976 e o Decreto n° 8.077/2013 que regulamenta as condigdes para o
funcionamento de empresas, e o registro, controle e monitoramento, no &mbito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que
trata a Lei no 6.360. Existem ainda a relacionada as peticdes para os setores da Anvisa, sobre regras de revalidacdo e
transferéncia de titularidades, respectivamente as RDC n° 204/2005, a RDC n° 250/2004 e a RDC n° 102/2016 (Anvisa,
2020d).

Diretamente ligado ao registro, pds-registro, cadastro ou notificagdo de produtos para sadde, ainda na parte geral, mas
com especificidade para os DM (excluindo conjuntos para o diagnostico), destacamos a RDC n° 185/2001 - Regulamento
Técnico que trata do registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Anvisa, que sofreu
alteracdo pela RDC n° 458/2005 e também, a RDC n° 40/2015 que define os requisitos do cadastro de produtos médicos, que
sofreu diversas insercOes e alteragdes. Além dessas, duas em destaque, e suas alteragBes, temos cerca de 15 regulamentos
relacionados, de forma geral, para o registro/cadastro. Outro destaque que damos aqui € a legislacdo que traca os Requisitos de

seguranca e eficacia de produtos para satide, que € a RDC n° 56/2001 (Anvisa, 2020d).
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Regulamentos relacionados a ensaios clinicos e a produtos de diagndstico in vitro, e outros especificos. Como por
exemplo, para luvas, seringas e outros produtos, também néo serdo abordados.

Os regulamentos especificos citados no paragrafo anterior, para DM especificos somam cerca de 48 dispositivos
regulatérios e perpassam por assuntos como software, rastreabilidade e certificagdes.

A rotulagem de DM, inserida na parte “Informacdes ao consumidor” na biblioteca utilizada aqui como parametro de
analise, esta contemplada na RDC n° 185, ja as instru¢des de uso além da RDC n° 185 utilizam a IN n°® 4/2012 (Anvisa, 2020d).

Na terceira grande area “Regularizagdo de servigos e estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria e boas praticas”
destacamos a RDC n° 16/2013, sabendo que sob este assunto temos ainda apresentados cerca de 13 atos, incluindo diretrizes
para produtos especificos, liberacdo paramétrica entre outros (Anvisa, 2020d).

Outro ponto de destaque é a Tecnovigilancia, ou vigilancia pds-comercializacdo, sob o tema “Controle, fiscaliza¢do e
monitoramento de produtos e servigos”, temos destaque para a RDC n° 67/2009, direcionada aos detentores de registro e
também a RDC n° 23/2012 que traz a obrigatoriedade de execucao e notificacdo de a¢bes de campo por detentores de registro
de produtos para a satde no Brasil e, que sem duvida, pode contribuir para a reflexdo dos produtos que estdo sendo reutilizad os
(Anvisa, 2020d).

As demais publicagdes neste tema sdo especificos ou ndo impactam para as discussdes aqui realizadas, como por
exemplo monitoramento de mercado, bronzeamento artificial entre outros (cerca de 8 atos).

No tema relacionado a fronteiras, comercio exterior destaca-se a RDC n° 81/2008, de forma geral e dentre os 7
regulamentos observados no sitio oficial da Anvisa, percebe-se influéncia da pandemia na escrita de 5 delas (publicacfes
recentes) (Anvisa, 2020d).

Focando na érea de reprocessamento ou mais recentemente definido como processamento, dentro da mesma
biblioteca proposta pela Anvisa, inserido no grande tema de “Regulariza¢do de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria”, ja
analisado acima, destacamos a RDC n° 156/2006 que define o registro, a rotulagem e o reprocessamento, propriamente dito, de
produtos médicos, além dos seus atos relacionados, a RE n° 2605/2006 que estabelece a lista de produtos médicos enquadrados
como de uso Unico proibidos de ser reprocessados, a RDC n° 15/2012 que define os requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para salde, lembrando que, sem descrigdo ou especificidade dos processos de trabalho comuns a
essa atividade e por fim, a RE n° 2606/2006, que também sem definir com grande especificidade da as diretrizes para
elaboracéo, validacéo e implantagdo de protocolos de reprocessamento de produtos médicos (Anvisa, 2020d).

A interface na regulagdo de DM com o processamento, onde se incluem a problematica abordada em relagdo as
mascaras que sdo reutilizadas, principalmente por profissionais, tem sua interface regulatéria nos servigos de salde e por isso,
realizamos a reflexdo acima sobre as 6 normas que devemos trazer para o0 assunto processamento de mascaras e que possui 4
atos em destaque (RDC n° 156/2006, RE n° 2605/2006, RE n° 2606/2006 e a RDC n° 15/2012) (Anvisa, 2020d).

Como comentério final na avaliacdo realizada nas legislagdes relacionadas ao DM temos cerca de 160 legislacBes que
permeiam o assunto DM, mas para a discussdo proposta destacam-se 6 legislagdes gerais, a RDC n° 185/2001, de registro de
produtos, assim como a RDC n° 40/2015 sobre cadastro de produtos, a RDC n° 56/2001 sobre a seguranca e eficacia/eficiéncia
de produtos, as duas legislagcdes de Vigipos (RDC n° 67/2009 e RDC n° 23/2012), e o regulamento de boas praticas de
fabricagdo, a RDC n° 16/2013 (Anvisa, 2020d).

Os assuntos também aparecem conectados, processamento e DM, na publicagdo recente da nova Agenda regulatéria
da Anvisa, sob os itens 11.19 (Reprocessamento de dispositivos médicos dentro do objetivo 3- Garantir o acesso seguro da
populacdo a produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria) e 15.5 (Boas praticas para 0 processamento de produtos para
saude em servigos de sadde dentro do objetivo 9- Aprimorar a qualidade regulatoria em vigilancia sanitaria) demonstrando um

planejamento proximo para essas discussdes (Brasil, 2018).


http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v10i8.16805

Research, Society and Development, v. 10, n. 8, €3310816805, 2021
(CC BY 4.0) | ISSN 2525-3409 | DOI: http://dx.doi.org/10.33448/rsd-v10i8.16805

Néo foi evidenciado regulamento especifico para as méascaras no sitio oficial da Anvisa, como existem para outros
produtos como as agulhas e para as luvas (Brasil, 2011a, Brasil, 2011b).

A Portaria do Ministério do Trabalho e Emprego n° 485, de 11 de novembro de 2005 - NR 32 permeia o regulatério
desses produtos, ja que confere a protecdo que deve ser aferida e garantida ao trabalhador (Brasil, 2005). No caso das méascaras
PFF2, portanto, foi suspensa, enquanto durasse o estado de emergéncia de salde publica devido a pandemia, a
compulsoriedade da certificagdo de conformidade estabelecida na Portaria n°® 561/2014 do Inmetro (Brasil, 2014). Exceto pela
certificacdo, que passa a ter carater voluntario, os requisitos previstos na referida Portaria devem seguir sendo cumpridos pelos
fornecedores (Brasil, 2014). Ja a Anvisa flexibilizou o registro e a revalidacdo, e passou a permitir o redso do produto. O
respirador particulado N95 ou PFF2 ou equivalente deve estar em conformidade com os critérios estabelecidos nas normas
ABNT (ABNT, 2010; ABNT, 2011).

As avaliaces de garantia da qualidade dos produtos preconizadas no regulamento publicado pela Anvisa
recomendam atendimento a alguns critérios dimensionais e estruturais, mas principalmente, atendimento as NT relacionadas
(Anvisa, 2020d).

O registro desses produtos requer comprovagdo da eficiéncia de filtracdo bacteriol6gica, ponto critico quando
reutilizado, logo a mesma comprovacéo deve ser, ou deveria ser sempre evidenciada apds o processamento (Anvisa, 2020a).

Devido ao aumento da demanda causada pela emergéncia de saide publica da COVID-19, as mascaras de protecao
respiratéria foram autorizadas pela NT n° 04/2020, excepcionalmente, a serem usadas por periodo maior ou por um nimero de
vezes maior que o previsto pelo fabricante (Anvisa, 2020a). Para minimizar riscos a Anvisa orientou a reutilizacdo pelo mesmo
profissional e obediéncia ao protocolo de orientagdo de relso estabelecido pelo servico de salde para orientar os profissionais.

Os DM de uso unico na prépria utilizacdo e/ou durante o processamento, necessitardo de inspe¢des que irdo mensurar
sua seguranca e performance. E que sua qualidade ap6s 0 uso ou redso devera ser igual aquela fornecida pelo fabricante e,
portanto, ndo apresentar alteraces na funcionalidade original, apirogenicidade, atoxicidade e esterilidade, além de néo trazer

dano a saude (Graziano et al., 2006).

3.2 Processamento de mascaras - Eficiéncia e métodos

Na segunda etapa, 18 artigos apos selecdo, foram avaliados sobre a eficacia do tipo de processamento proposto. Esses
artigos foram considerados a fonte primaria de analise e apds leitura criteriosa, foi preenchido um instrumento de coleta de
dados, com a finalidade de extrair principalmente os diferentes métodos de descontaminagdo e as possiveis limitacoes
apresentadas. Entre 0s aspectos analisados, foi incluida a categorizacdo por objeto do estudo, a técnica de esterilizacdo, o tipo
de procedimento realizado no processamento, e se houve ou ndo a avaliagdo da eficacia da esterilizacdo, em relacdo a
eliminacdo dos micro-organismos. Além disso, foram enumerados 0s artigos que comprovaram a manutencdo da integridade.

No que se refere ao ano de publicacéo, o corte estabelecido para pesquisa foi de 2015 a 2020. Percebeu-se que
realmente a pandemia de COVID-19 impulsionou quase a totalidade do nimero de publicagdes, alcangando 83,3% do total das
publicacdes analisadas em 2020.

Entre os estudos selecionados, dois eram da China, dois do Brasil e 14 dos EUA.

Nesta revisdo estiveram presentes 16 formas de esterilizacdo. Os estudos selecionados usaram o modelo N95 com
excecdo do estudo conduzido pela 3M que incluiu 0 modelo PFF2.

Apos andlise dos artigos selecionados foi construida a tabela 1. Nessa tabela foram descritas as técnicas usadas na
esterilizagdo, o tipo de procedimento usado no processamento, a amostragem e os resultados mais importantes obtidos. A
tabela representa uma forma simplificada de apresentar ao leitor deste manuscrito os artigos cientificos publicados, o enfoque

relacionado para os testes de eficiéncia aplicado e ainda, resultados observados.
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Na analise desses estudos, na maior parte, estudos realizados em centros de saide, que de forma inovadora,
empenharam-se em atender ao aumento da demanda do uso das mascaras respiratorias, contemplando a reutilizacdo, mas com

a preocupacdo da protecdo dos profissionais de salde.

Tabela 1 - Dados dos trabalhos sobre re(iso das méscaras respiratdrias durante a pandemia.

Pesquisa Técnica Tipo de procedimento Eficiéncia
Irene O. Carrillo | Autoclave Méscaras embaladas em bolsas | Lavagem com é&gua — perda de 21% de desempenho;
et al, 2020 (A) plasticas e esterilizadas em | com &lcool — perda em 37%.
autoclaves a 121°C por 15 min Higienizagdo com UVGI - 90% integridade das
méscaras foi comprometida. (A)
P. Man et al, Néo fez. (B)
2020 (B)
Arjun Prakash et | Irradiacéo Cinco mascaras foram irradiadas | N&o tem. (A)
al., 2020 (A) Gama com Radiagdo Gama (y). A dose de
fétons 1,3 Mev produzidos em | A eficiéncia e a integridade dos filtros N95 foram
decaimento Co(60) testadas e comprovadas utilizando um contador de
Avilash Cramer particulas 6ptico (Aerotrak 9306, TSI Inc). (B)
etal., 2020 (B)
Krista R. | Calor seco; Seis métodos testados com 10 ciclos | - Inativacdo bioldgica e eficiéncia apés 10 ciclos: Calor
Wigginton et al., | Calor tmido; de repeticdo: calor seco (< 10% de | Umido, Calor (80-82 °C), HPV

2020

Oxido de etileno;

U.R.) e imido (62-66% U.R.); calor

- Inativacéo biolégica e eficiéncia ap6s 3 ciclos: HPGP e

Xendnio pulsado; (80-82°C); EtO; xenbnio pulsado | EtO (ainda levantou preocupagdes potenciais de
Plasma de gas de | UV (UV-PX); plasma de gas | toxicidade)
peréxido de | peréxido de hidrogénio (HPGP) e | - Calor seco e xendnio pulsado UV (UV-PX):
hidrogénio e peroxido de hidrogénio vaporoso | insuficientes para inativar todos os indicadores
Per6xido de | (HPV) bioldgicos.

hidrogénio vaporoso

Rachel M. A irradiacdo germicida ultravioleta | O artigo em si ndo comprovou a eficiéncia apds uso da
Gilbert et al, (UVGI) validada. Criagdo de | metodologia sugerida. Na compilagdo dos artigos
2020 (A) sistema alternativo consultados encontrou-se eficiéncia da técnica e
Revisédo integridade dos produtos bastante variaveis. (A)

Devin Mills et

12 amostras de 15 modelos FFR
N95 contaminadas com influenza

Nas 12 amostras dos 15 modelos FFR houve efetivas
redugdes na concentragéo de virus HiNi, em ambas as
condigBes de sujidade (saliva artificial e 6leo de pele

al., 2018 (B) HiN: depois cobertas com saliva | artificial) tratadas com UVGI. (B)

artificial e 6leo de pele artificial
William G. Foram testados o método em quatro | A eficiéncia do método foi comprovada nos quatro
Lindsley et al, modelos de FFR N95 com doses de | modelos testados, porém o n° de ciclos maximo variou
2015 (C) UVGI de 254 nm (UV-C) de acordo com os modelos. (C)
Jennifer L. | UVGI; Gabinete com | Foram testados os métodos em trés | O UV-C em um ciclo de 1 min. em uma caixa UV-C ou

Cadnum et al,

acido peracético e

modelos de FFR N95:

um ciclo de 30 min por um dispositivo de

2020 peréxido de | 1-Luzultravioleta- (UV-C); descontaminagdo da sala reduziu a contaminagdo, mas
hidrogénio; e calor | 2 - Gabinete de desinfeccéo de alto | ndo atendeu aos critérios de descontaminacdo dos virus
Seco. nivel com &cido peracético aerossol | de todos os locais dos respiradores N95.
e perdxido de hidrogénio; O gabinete de desinfec¢do de alto nivel foi eficaz para a
3 - Calor seco a 70°C por 30 min. descontaminacdo das mascaras N95 e conseguiu
desinfecgdo com um ciclo prolongado de 31 min.
O calor seco a 70°C durante 30 min ndo foi eficaz para a
descontaminacéo dos bacteri6fagos.
Antony Schwartz Uma sala de operagdo com sistema | Teste de verificacdo de desempenho p6s processamento,
etal., 2020 (A) Per6xido de | Bioquell Clarus TM C com uma | satisfatério na verificagdo de ajuste do produto,
hidrogénio solugéo 35% de HP e sistema de | comprovaram que ambos ndo sofreram alteracdo de

Douglas J
Perkins, 2020 (B)

distribuicdo para dispersar HPV de
forma uniforme

Um gerador Bioquell Clarus TM C
HPV utilizando 30% (p/p) de H,0;
foi empregado numa sala de
operagdo. Foram colocados dois
ventiladores  para ajudar na
dispersdo do vapor de H,0,

ajustes ou deformacéo no rosto, ap6s 50 ciclos. (A)

Foi feita medicdo da descontaminagdo usando um
indicador bioldgico, Geobacillus stearothermophilus. E
uma inspecdo visual das méascaras para garantir a
integridade estrutural geral e teste de ajuste. (B)
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3M do Brasil,
2020 (Boletim)

MGS; UVGI,
aquecimento imido

5 a 10 ciclos em trés modelos: UVGI
- 30 min em 254 nm; MGS - 2 min,
poténcia max.; aquecimento Umido-
30 min, 60°C e 80% UR

O estudo observou que os respiradores mantiveram o
nivel de eficiéncia de 95 % de filtragem, mas houve
dano em um de cada modelo, como perda de
elasticidade, derretimento do clipe nasal.

Tzu-Hsien Lin et
al., 2018

Cinco métodos:
TERC; UVA/UVC;
Etanol 70%: agua
sanitaria; autoclavagdo

TERC - 149 -164°C por 3 min;
autoclave - 121°C por 15 min;
submersdo em etanol a 70% por 10
min.;

UVC (254 nm e UVA (365 nm, por
5,10 e 20 min) e

submersdo em &gua sanitéria 0,5%
por 10 min

Utilizou-se a avaliagdo por RS (Sobrevida Relativa) que
quantifica o grau de desinfeccdo. Visualizou-se que a
4gua sanitaria, a Autoclave, o UVC e o TERC

foram eficazes. Porém o Etanol e a UVA néo foram.

Bianca Fontana

Vapor (micro-ondas);

Foram referendados artigos que

Concluiu-se que os métodos calor umido; UVGI, vapor

Aguiar et al, | calor seco; calor | utilizaram cinco métodos de | de micro-ondas ndo atingiram niveis satisfatorios de
2020 - Revisdo | Umido; UVGI; | reprocessamento: MGS (2 min); | descontaminagdo.
peréxido de | calor imido - 65°C/3 h; calor a seco | Os métodos calor a seco e vaporizagdo com peroxido de
hidrogénio. (30 min a 70°C); UVGI (30 min a | hidrogénio foram eficientes na inativagdo do virus.
254 nm) cémara HPV (10 a 20
ciclos)
Qing-Xia Ma et | Agua fervente Méscaras alocadas em sacos | Constatou-se que as mascaras N95 permaneceram com

al., 2020 plésticos intactos e vaporizadas em | suas eficicias depois da descontaminagdo. A
dgua fervente em uma panela | quantificagdo do virus foi realizada usando um ensaio
elétrica por 2 h. TagMan RT-PCR em tempo real.

Calor seco 75°C; Trés amostras para cada técnica. 1- até 20 ciclos, ndo houve comprometimento da

Lei Liao et al., | vapor de dgua fervendg 1-30 min de calor seco 75°C; eficiéncia de filtragem;

2020 em um Becker; imersdo 2- 10 min, vapor de agua fervendo | 2- até 20 ciclos;

em etanol 75% e depois| em um Becker; 3- solugéo de etanol tem potencial para degradar mais do
ar seco até secar; 3- imerséo em etanol 75% e depois | que solugdo de cloro, devido a maior quantidade de
5 min de cloro 2% e | ar seco até secar; agua;

ar seco; 30 min de | 4-5minde cloro 2% e ar seco; 5- UVGI - até 5 vezes, depois prejudica ajuste.

UVGI 5 - 30 min de esterilizagdo UVGI

Emmeline L. Cinco mascaras N95, 40 min a 20 | Eficiéncia foi satisfatoria depois da descontaminagéo.

Blanchard et al., | Ozobnio ppm de Ozdnio, com UR

2020 >70%

Robert J. Fischer
etal., 2020

Calor seco 75°C;

vapor de agua fervendo|
em um Becker; imerséo
no etanol 70% e depois|
ar seco até secar;

5 min de cloro 2% e
ar seco; 30 min de
UVGI

Calor seco 75°C;

vapor de é&gua fervendo em um|
Becker; imersdo em etanol 70% e
depois ar seco até secar; 5 min de|
cloro 2% e ar seco; 30 min de UVGI

Foi realizado o célculo da taxa de inativagdo do virus e
os resultados foram satisfatérios para 4 métodos de
descontaminagdo, mas os estudos alertam para ajuste pos
reprocessamento.

EtO: Oxido de Etileno; FFR: Respiradores Faciais Filtrante N95; HP: Perdxido de Hidrogénio (H,0,); HPGP: Plasma de Peroxido de
Hidrogénio; HPV: Perdxido de Hidrogénio Vaporoso; LHP: Peréxido de Hidrogénio Liquido; MGS: Microwave oven generated steam (vapor
gerado por micro-ondas); RS: Sobrevida Relativa; UR: Umidade Relativa; UVGI: Irradiagdo Germicida por Ultravioleta; UV: Ultravioleta; UV-
PX: Xendnio Pulsado Ultravioleta; UVC: Ultravioleta curta ou "germicida"; UVA:

A partir dos 18 artigos selecionados e descritos na tabela, foi possivel avaliar 42 ensaios em mascaras de prote¢do

Fonte: Autores (2021).

respiratoria apds o processamento por diferentes técnicas.

Um dos artigos é de revisdo e apresentou cinco estudos relacionados ao tema. Dos 42 ensaios, incluindo os descritos

na revisdo, 29 realizaram avaliacdo quanto a inativacao viral, sendo que trés deles, ndo conseguiram ter éxito a partir das

técnicas utilizadas (Aguiar et al., 2020).

Para a avaliacdo da manutencéo da eficiéncia da filtracdo observamos que 20 estudos realizaram a verificacdo, sendo

que em 15 foram obtidos resultados satisfatorios.

Dos 42 estudos, 22 realizaram avalia¢des da integridade, da deformacéo e de ajustes funcionais ao produto. Sendo que

somente 15 observaram, que os produtos permaneceram inalterados posteriormente ao processamento.
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3.3 Reflexdes sobre a regulacéo do reudso

A realidade da pandemia apresentou a dificuldade, e remeteu as excepcionalidades, porém alternativas foram
apresentadas, ndo s6 para as mascaras, mas também para outros produtos de uso Unico, o que pode colaborar na diminuicdo de
residuos ambientais e de gastos hospitalares.

Neste momento a producdo cientifica nacional sobre a COVID-19 tem papel imediato na formulacdo de politicas
publicas de enfrentamento da doenca e na orientagdo de decisdes regulatorias.

Foram liberadas pelas Geréncia de Vigilancia e Monitoramento em Servicos de Salde e Geréncia Geral de
Tecnologia em Servigos de Salde da Anvisa, duas Notas Técnicas (NT), n® 04/2020 e a n° 07/2020. Essas NT estabelecem
orientacOes para os servicos de salde e descrevem varias recomendacdes, incluindo os EPI que devem ser utilizados pelos
diferentes profissionais e em quais situagcdes nos servicos de salde, porém nao explicitam a necessidade de avaliacBes mais
precisas para o relso. Essa foi a principal lacuna regulatéria evidenciada em nosso estudo (Anvisa, 2020a; Anvisa, 2020c).

As méscaras respiratdrias, como qualquer DM de uso Unico, quando utilizados com grande rotatividade em momentos
criticos como em uma pandemia, necessitam que o relso seja avaliado refletindo no impacto da seguranca do paciente e do
profissional (Brasil, 2015).

De acordo com a NT n° 12/2020 da GGTES/DIRE1/ANVISA, a Anvisa ndo é responsavel pela elaboracdo ou
autorizacdo de protocolos de processamento, além de afirmar que até o momento ndo h4, evidéncias cientificas consistente
(com variagdes de tempo de uso e intervalo de uso, ambiente e técnica) que assegurem a eficécia e a seguranga do reuso, pelos
profissionais de salde, de EPI enquadrados como "PROIBIDO REPROCESSAR" ou "O FABRICANTE RECOMENDA O
USO UNICO" (Anvisa, 2020d; Brasil, 2020).

LegislacGes inespecificas e estudos insuficientes nos levam a observar, a necessidade urgente de proposicdo de novos
parametros que possam avaliar a seguranca do re(iso de mascaras no momento pés-pandemia. Estudos precisam ser conduzidos
para que se possa identificar a melhor técnica de processamento e ainda avaliar a seguranca do reiso, mesmo que o DM seja
usado pelo mesmo profissional.

O uso repetido pode levar ao prejuizo da funcionalidade e, portanto, a situa¢des de risco tanto para a vida do paciente,
quanto a do profissional de salde.

Ao decidir pela reutilizacdo, as instituicGes precisam, ou deveriam garantir condigdes para testes de funcionalidade
considerando a particularidade dos materiais, talvez o que signifique a maior fragilidade do retso (Negri et al., 2020).

Diferentemente do Food and Drug Administration, a legislacdo sanitaria brasileira ndo exige que a empresa peticione
autorizacdo a Anvisa ou ao 6rgdo de Vigilancia Sanitaria local para processar um produto para salde.

Conforme a RE n° 2.606/2006 e a RDC n° 15/2012, os protocolos de validacdo, e instrugdes de trabalho e
procedimentos devem ser elaborados e devidamente documentados pela empresa processadora e pelo servi¢co de salde,
devendo estar a disposicao da autoridade sanitéria, para fins de inspecéo e fiscalizacdo (Brasil, 2006; Brasil, 2012).

Isso implica, em garantir a esterilidade, a integridade, a funcionalidade e a Tecnovigilancia do produto a ser
reutilizado.

Diante de todo o exposto ndo existem evidéncias cientificas ou metodologias padronizadas consistentes que
assegurem a eficacia e a seguranca do reliso de méascaras para o profissional de salde no Brasil, principalmente ao considerar
as diversas marcas, tipos e particularidades disponiveis.

Por fim, o processamento de uma méscara regularizada na Anvisa como descartavel apos o uso, deve garantir que

esse EPI seja tdo seguro para o usuario quanto um novo, ainda que diante do momento pandémico.
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E ainda que o processamento ndo afete as caracteristicas de desempenho, de integridade e de funcionalidade,
mantendo o produto apto a proteger o usuario de risco de contaminagdes por particulas e aerossois e garantindo os limites dos

residuos provenientes do processamento.

4. Consideracdes Finais

A excepcionalidade do re(iso de um produto de uso Unico que norteou esta pesquisa foi iniciada por uma avaliagéo
regulatéria que demonstrou que o arcabouco regulatério da Anvisa para produtos para salde possui cerca de 160 atos
normativos, sendo 6 no ambito geral e que foram destaque para discutir o processamento de materiais neste estudo. As
legislagdes diretamente relacionadas ao processamento hoje no Brasil sdo 4, sendo duas RDCs e duas REs como apresentadas
no estudo.

A existéncia das legislagdes e orientacdes ndo é suficiente para garantir a qualidade sanitaria no relso das mascaras,
principalmente, por ndo possuirem diretrizes para pardmetros de eficiéncia aos processos, fragilidade nas inspecdes aos
servigos que deveriam estar associados a responsabilidade do processo e por fim, ndo direcionam estratégias que séo
fundamentais no momento pandémico e de preocupagao com residuos cada vez mais formados no ambiente hospitalar.

Consultas publicas em andamento relacionadas ao tema e a presenga do assunto no planejamento regulatério da
Anvisa demonstram a preocupacdo dessa Agéncia, iniciada antes da pandemia, com os dois assuntos, e a interface entre eles.

As diretrizes atuais para o processamento sdo frageis e incompletas, ja que a Anvisa, diferente de outras agéncias
reguladoras ndo se responsabiliza, pela inspecdo, pelas regras ou direciona as metodologias ou diretrizes para 0s processos de
trabalho a serem utilizados.

Considera-se imprescindivel seguir acompanhando as novas publicagdes sobre processamento de materiais e testes de
avaliacdo de qualidade das mascaras para que, além do momento pandémico possamos extrapolar reflexdes e possuir diretrizes.

A insercdo nesse estudo de pesquisadores inseridos em um laboratorio oficial possibilita perspectivas otimistas e
direcBes mais reais.

Os estudos cientificos avaliados, apesar de alguns apresentarem resultados positivos para inatividade viral, para a
integridade e manutencédo da filtracdo, sdo considerados insuficientes, j& que ndo apresentaram avalia¢fes simultaneas e ainda,
ignoraram avaliacOes de residuos e estudos de validacéo, e também ndo especificaram a limpeza prévia realizada.

Devem ser consideradas as referéncias recentes e ainda, a discussao ja iniciada através de consultas publicas para a
regulamentacdo de DM no Brasil, mesmo que inespecificos, além de estratégias especificas de Tecnovigilancia dos produtos
reutilizados.

O cenério atual com o reliso em prética deve atentar para a responsabilidade do servigo que precisa possuir
procedimentos elaborados, validados e implantados, conforme a legislacdo, seguindo as instrucdes de uso e as especificacdes
dos fabricantes.

Uma perspectiva importante é o possivel risco de dano a saude do profissional causado pelo proprio EPI descartavel
processado fornecido para uso. Por isso € uma perspectiva importante correlacionar a mascara entre dois pilares, dispositivo
médico e todas as exigéncias inerentes a um projeto de produto (Anvisa) e a um EPI com todos os possiveis impactos na
seguranga do trabalhador, discussdo em curso dentro do nosso grupo de pesquisa.

Além disso, o processo de reiso deve estar associado a um servi¢o e as responsabilidades sanitarias do mesmo,
discussdo também em andamento por nossos alunos, onde entende-se que o0 servico de salde deve orientar ao uso racional dos
EPI, atento a seguranca do usudrio, e adotar o processamento somente quando um procedimento seguro e factivel demonstrar

eficiéncia.
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