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Prefacio

A Associagao Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) € o Forum Nacional de Normalizagdo. As Normas
Brasileiras, cujo contelido é de responsabilidade dos Comités Brasileiros (ABNT/CB), dos Organismos de
Normalizagdo Setorial (ABNT/ONS) e das Comissbes de Estudo Especiais Temporarias (ABNT/CEET), sao
elaboradas por Comissées de Estudo (CE), formadas por representantes dos setores envolvidos, delas
fazendo parte: produtores, consumidores e neutros (universidades, laboratorios e outros).

A ABNT NBR 15052 foi elaborada no Comité Brasileiro de Téxteis e do Vestuario (ABNT/CB-17), pela
Comissdo de Estudo de Néotecidos para Artigos de Uso Odonto-Médico-Hospitalar (CE-17:400.02).
O Projeto circulou em Consulta Publica conforme Edital n° 7 de 31/07/2003, com o numero
Projeto 17:400.02-008.

Esta Norma foi baseada na AS 4381-1996.

Esta Norma contém os anexos A a D, de carater normativo, e o anexo E, de carater informativo.

iv © ABNT 2004 — Todos os direitos reservados
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Artigos de naotecido de uso odonto-médico-hospitalar -
Mascaras cirargicas - Requisitos

1 Objetivo
1.1 Esta Norma estabelece os requisitos minimos para as mascaras cirurgicas de uso unico utilizadas em
salas de cirurgia e em outras areas de instala¢cdes de saude, onde é necessario manter em um minimo a

contaminagao cruzada entre o profissional da salude e os pacientes.

1.2 Esta Norma nao se aplica a respiradores ou equipamentos de protegdo respiratéria cobertos pela
ABNT NBR 13698.

2 Referéncias normativas

As normas relacionadas a seguir contém disposi¢des que, ao serem citadas neste texto, constituem
prescricbes para esta Norma. As edigdes indicadas estavam em vigor no momento desta publicagdo. Como
toda norma esta sujeita a revisdo, recomenda-se aqueles que realizam acordos com base nesta que
verifiquem a conveniéncia de se usarem as edigdes mais recentes das normas citadas a seguir. A ABNT
possui a informagéo das normas em vigor em um dado momento.

ABNT NBR 8428:1984 - Condicionamento de materiais téxteis para ensaios - Procedimento

ABNT NBR 13698:1996 - Equipamentos de protegao respiratoria - Pega semifacial filtrante para particulas

ABNT NBR 14673:2001 - Materiais téxteis - Determinagéao da irritabilidade dérmica (primaria e cumulativa)

3 Defini¢des
Para os efeitos desta Norma, aplicam-se as seguintes defini¢cdes:

3.1 eficiéncia da filtragem bacteriana (BFE): Eficiéncia do material de filtragem como uma barreira para
a passagem das bactérias.

3.2 queda de pressao (AP) (respirabilidade): Permeabilidade do ar na mascara, medida através da
determinagao da pressao diferencial.

3.3 ajuste facial: Capacidade da mascara de cobrir adequadamente a area do nariz e da boca, de modo
que previna a inalagédo e a contaminagao cruzada entre o profissional de saude e os pacientes.

3.4 material de revestimento: Naotecido que inclui o filtro e consiste em uma camada externa e uma
interna.

3.5 elemento filtrante: Dispositivo que tem a fungéo de barreira.

3.6 repeléncia de fluido: Capacidade do material de revestimento externo e do elemento filtrante de
serem resistentes a penetragao de fluidos transportados pelo ar.

© ABNT 2004 — Todos os direitos reservados 1
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3.7 algas ou elasticos: Dispositivos elasticos ou ndo, que sao colocados em volta de cada orelha para
fixar seguramente a mascara ao rosto e a cabega do usuario.

3.8 clipe nasal: Uma unica faixa de material maleavel que pode ser prontamente dobrada para se ajustar
ao contorno do nariz do usuario.

3.9 eficiéncia de filtragem de particulas: Eficiéncia do material do elemento filtrante como barreira a
passagem de particulas.

3.10 tiras: Dispositivos que consistem em duas fitas, aplicadas vertical ou horizontalmente nas
extremidades da mascara, para formar quatro amarras, com a finalidade de fixa-la a face e a cabega do
usuario.
3.11 mascara cirdrgica: Equipamento de prote¢cdo de uso Unico, destinado a cobrir a boca e o nariz,
indicado para procedimentos cirurgicos ou criticos, devendo proteger o paciente de agentes contaminantes
provenientes das vias respiratdrias do profissional de saude e proteger o profissional de saude de agentes
contaminantes provenientes do paciente, devendo também impedir a passagem de sangue e outros fluidos
corpoéreos. As mascaras podem ser classificadas em:

— mascaras cirurgicas (conforme esta Norma, exceto anexo E);

— mascaras cirurgicas de alta protecao (repeléncia a fluidos) (conforme esta Norma, incluso anexo E);

— respirador (conforme ABNT NBR 13698).
3.12 respirador: Equipamento de protecdo individual, destinado a cobrir a boca e o nariz, visando a
preservagao do usuario através da alta capacidade de filtracdo e vedagao, devendo minimizar ao maximo a

probabilidade de inalagdo de ar com deficiéncia de oxigénio e/ou ar contaminado com microorganismos
patogénicos, inclusive o bacilo da tuberculose, presentes em ambientes de risco.

4 Requisitos
4.1 Materiais

A mascara deve ser fabricada em ndotecido sem fibra de vidro e livre de odores.

O clipe nasal deve ser construido de um material maleavel, tal como uma Unica tira de aluminio, ou outro
material similar adequado, que possa ser facilmente flexionado para se ajustar e manter o contorno do nariz e
das bochechas do usuario.

4.2 Construcao

A mascara deve conter, obrigatoriamente, um elemento filtrante.

4.2.1 Fixacéo
A fixagdo na cabega do usuario deve ser feita por tiras ou elasticos.

As tiras devem ser fixadas nas margens horizontais ou verticais da mascara, sem furos ou costuras, tendo
comprimento minimo de 800 mm (ver figura 1).

As algas ou elasticos devem ser fixados nas margens horizontais ou verticais da mascara, sem furos ou
costuras, com comprimento minimo de 100 mm (ver figura 2).

O clipe nasal deve ser incluido dentro do material de cobertura e ndo pode projetar-se para fora do material
da mascara, com comprimento minimo de 130 mm.

2 © ABNT 2004 — Todos os direitos reservados
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Dimensdes em milimetros

prega

800

prega €—

Figura 1 — Dimens®es minimas das tiras de uma mascara cirirgica

Dimensdes em milimetros

reforco na fixagao do elastico

elastico elastico

le >

100

Figura 2 — Dimensdo minima dos elasticos de uma mascara cirargica
4.3 Exigéncias fisicas

4.3.1 Dimensionais

A mascara deve cobrir o nariz e a boca do usuario, e deve ter um ajuste facial apropriado. As dimensdes do
corpo de uma mascara cirurgica sdo mostradas na figura 3.

© ABNT 2004 — Todos os direitos reservados 3
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Dimensdes em milimetros
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Figura 3 — Dimens8es minimas do corpo de uma mascara cirdrgica
4.3.2 Performance

4.3.2.1 Eficiéncia de filtragem de particulas (EFP)

Quando ensaiada de acordo com o anexo A, a eficiéncia de filtragem de particulas da mascara cirurgica
assim se apresenta:

EFP% > 98% = Aprovada
EFP% < 98% = Rejeitada

4.3.2.2 Eficiéncia de filtragem bacteriana (BFE)

Quando ensaiada de acordo com o anexo B, a eficiéncia de filtragem bacteriana da mascara cirurgica assim
se apresenta:

BFE% > 95% = Aprovada
BFE% < 95% = Rejeitada

4.3.2.3 Presséo diferencial (AP) (respirabilidade)
Quando ensaiada de acordo com o anexo C, a pressao diferencial da mascara cirdrgica assim se apresenta:

AP < 4mmH,0 = Aprovada
AP > 4mmH 5,0 = Rejeitada

4.3.2.4 Tracdo das amarras e dos fixadores

Quando ensaiada de acordo com o anexo D, a forga das amarras da mascara cirurgica assim se apresenta:

F >113N = Aprovada
F < 113N = Rejeitada

4.3.25 Irritabilidade dérmica

Quando ensaiada conforme ABNT NBR 14673, a mascara cirdrgica deve apresentar resultado NAO
IRRITANTE.

4 © ABNT 2004 — Todos os direitos reservados
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Anexo A
(normativo)

Determinacao da eficiéncia de filtragem de particulas

A.1 Objetivo

Este anexo demonstra o método para a determinagdo da eficiéncia de filtragem de particulas de uma
mascara cirurgica.

A.2 Amostragem

Trés mascaras cirurgicas de lotes diferentes.

A.3 Método de ensaio

A.3.1 Principio

Particulas de latex sdo nebulizadas, secas e transferidas para a mascara cirurgica, sob uma taxa de fluxo
determinada. As particulas que passarem através da mascara cirurgica sdo contadas usando um contador de
particulas.

A.3.2 Materiais e reagentes

Agua USP, estéril e livre de particulas para irrigagéo.

A.3.3 Aparelhagem

A aparelhagem necessaria para a execugao do ensaio € a seguinte:

a) nebulizador?;

b) contador de particulas a laser, com um filtro de ar de entrada de 0,2 um?);
c) particulas de latex (poliestireno) de 0,105 um + 0,005 um de diametro;

d) medidor de fluxo de vidro calibrado (ver figura B.2);

e) suporte para as amostras.

1) Nebulizador PMS Modelo PG-100 & um exemplo adequado de um produto comercialmente disponivel. Esta informagéo é dada para
facilitar aos usuarios na utilizagdo desta Norma e n&o significa uma recomendagéo do produto citado por parte da ABNT.

2) Contador de particulas microlaser PMS Modelo Micro LPC-110 é um exemplo adequado de um produto comercialmente disponivel.
Esta informagéo é dada para facilitar aos usuarios na utilizagao desta Norma e n&o significa uma recomendagao do produto citado por
parte da ABNT.

© ABNT 2004 — Todos os direitos reservados 5
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A.3.4 Preparacdo e condicionamento das amostras e dos corpos-de-prova para ensaio

As mascaras cirurgicas devem ser condicionadas conforme ABNT NBR 8428.

A.3.5 Procedimento

A.35.1 Transferir as aliquotas de particulas de latex (poliestireno) para a agua USP para irrigagao e
preparar para a colocagao no nebulizador.

A.3.5.2 Colocar uma mascara cirurgica no suporte para amostra.

A.3.5.3 Transferir as aliquotas de particulas de latex para a agua USP, estéril e livre de particulas para
irrigacao, e preparar para a colocagao no nebulizador.

A354 Misturar o liquido do nebulizador com ar filtrado, seco e estéril adicional e transferir a mistura
através do suporte para amostras a uma taxa de fluxo de 0,028 m*min, como verificado pelo medidor de
fluxo de vidro, para o contador de particulas a laser.

A.355 Preparar trés repeticdes em contagem de 60 s em trés mascaras cirurgicas e tirar a média dos
valores das trés mascaras.

A.3.5.6 Realizar trés contagens controle de 60 s (sem uma mascara cirdrgica no suporte para amostras)
antes e depois de cada ensaio, e tirar a média dos valores.

A.3.6 Caélculos

A porcentagem da eficiéncia de filtragem de particulas deve ser calculada como segue:

EFP% = x100

Onde:
EFP% é a eficiéncia de filtragem de particulas, em porcentagem;
C é a média da contagem de particulas sem a mascara cirtirgica no suporte;
T é a média da contagem de particulas com a mascara cirtirgica no suporte.
A.3.7 Relatério de ensaio
O relatério de ensaio deve conter as seguintes informagoes:
a) referéncia a esta Norma;

b) porcentagem da eficiéncia de filtragem de particulas da mascara cirurgica.

6 © ABNT 2004 — Todos os direitos reservados
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Anexo B
(normativo)

Determinacao da eficiéncia de filtragem bacteriana

B.1 Objetivo

Este anexo demonstra o método para a determinacgéo da eficiéncia de filtragem bacteriana de uma mascara
cirargica.

B.2 Amostragem

Trés mascaras cirurgicas de lotes diferentes.

B.3 Método de ensaio

B.3.1 Principio

Uma concentragdo conhecida de uma cultura de um organismo de ensaio € bombeada através de um
nebulizador a uma taxa de fluxo controlada e pressao do ar fixada, dando origem a goticulas do aerossol. As
goticulas sdo conduzidas através de um classificador de particulas e entdo para pratos de agar, que sao

incubados a uma temperatura conhecida por 48 h, e é contado o numero de colbnias formadas por cada
goticula de bactéria carregada.

B.3.2 Reagentes e materiais

Os materiais e reagentes necessarios para a execugdo do ensaio sdo o0s seguintes:

a) uma cultura de 24 h de Staphylococcus aureus, diluida a concentragao de 1,5% em agua com peptona;
b) seis pratos de agar, tendo como meio de cultura agar dissolvido em caseina de soja;

c) pratos de controle de ensaio.

B.3.3 Aparelhagem
A aparelhagem necesséria para a execuc¢do do ensaio € a seguinte:

a) equipamento de ensaio para determinagao da eficiéncia de filiragem bacteriana (ver figura B.2);

© ABNT 2004 — Todos os direitos reservados 7
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b) nebulizador para gerar aerossois3): feito inteiramente de vidro. O liquido do ensaio (bactéria ou virus) &
bombeado até o tubo capilar do nebulizador a uma taxa de fluxo controlada. A taxa de fluxo € aumentada
ou diminuida, conforme necessario, para propiciar o nivel ideal para o ensaio. A pressao do ar é aplicada
ao nebulizador e o ar passa pelo fim do tubo capilar. O ar, com alta velocidade, cria pequenas goticulas
do liquido de ensaio em suspensdo, passa através da mascara cirurgica, € coletado, e determina-se o
numero de goticulas que passam através da mascara.

c) contador de colbénia automatico;

d) aerobiocoletor com seis estagios (ver figura B.1.)%;

e) forno mantido a (37 + 2)°C.

B.3.4 Preparacédo e condicionamento das amostras e dos corpos-de-prova para ensaio

As mascaras cirurgicas devem ser condicionadas conforme ABNT NBR 8428.

B.3.5 Procedimento

B.3.5.1 Bombear a suspenséo de cultura de 24 h através do nebulizador a uma taxa de fluxo e pressao
do ar para que sejam formadas goticulas de aerossol com um tamanho particulado médio de no maximo
3,0 um, e as quais sejam conduzidas através do equipamento a uma taxa de fluxo controlada de
28 L/min £ 0,5 L/min.

B.3.5.2 Colocar a mascara cirdrgica em ensaio diretamente na corrente de ar do aerossol.

B.3.5.3 Apds a passagem do aerossol pela mascara, dirigir o aerossol a 28 L/min + 0,5 L/min por 2 min
através da peneira de classificagdo de particula viavel com seis estagios, a qual impinge entdo as goticulas
de aerossol para os seis pratos de agar, com base no tamanho de cada goticula.

B.3.5.4 Incubar os seis pratos de agar a (37 + 2)°C.

B.3.5.5 Apoés a incubagao, contar, com o contador automatico de colbnias, as colénias formadas por
cada goticula de bactéria carregada.

B.3.5.6 Repetir os passos de B.2.4.1 a B.2.4.5, com um controle de ensaio sem a mascara cirirgica na
corrente de ar.

NOTA Para que o ensaio seja valido, a média de controles, como, por exemplo, as coldnias formadas sem um filtro
no lugar, deveria ficar entre 1 700 e 2 700 col6nias em 1 min a 28 L/min + 0,5 L/min.

B.3.6 Calculos

A porcentagem da eficiéncia de filtragem bacteriana deve ser calculada como segue:

EFB%, = CéT 100

3) Nebulizador Chicago é um exemplo adequado de um produto comercialmente disponivel. Esta informacéo é dada para facilitar aos
usuarios na utilizagao desta Norma e néo significa uma recomendagéo do produto citado por parte da ABNT.

4) Classificador Andersen é um exemplo adequado de um produto comercialmente disponivel. Esta informagao é dada para facilitar aos
usuarios na utilizagao desta Norma e néo significa uma recomendagéo do produto citado por parte da ABNT.

8 © ABNT 2004 — Todos os direitos reservados
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Onde:
EFB% é a eficiéncia de filtragem bacteriana, em porcentagem;
n é o numero da mascara;
C é o numero de colbnias sem a mascara cirurgica na corrente de ar, obtido em B.2.4.6;
T é o numero de colGnias com a mascara cirurgica na corrente de ar, obtido em B.2.4.5.
A média da porcentagem da eficiéncia de filtragem deve ser calculada como segue:

EFB% + EFB%, + EFB%;
3

EFB% =

B.3.7 Relatdrio de ensaio
O relatério de ensaio deve conter as seguintes informagoes:
a) referéncia a esta Norma;

b) porcentagem da eficiéncia de filtragem bacteriana de cada mascara cirdrgica ensaiada e a média.

© ABNT 2004 — Todos os direitos reservados 9
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Figura B.1 — Aerobicoletor
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Anexo C
(normativo)

Determinacao da presséao diferencial (respirabilidade)

C.1 Objetivo

Este anexo demonstra o método para a determinagcdo da pressdo diferencial (respirabilidade) de uma
mascara cirurgica.

C.2 Amostragem

Trés mascaras cirurgicas de lotes diferentes.

C.3 Método de ensaio

C.3.1 Principio
A pressao diferencial (AP) (respirabilidade) da mascara é medida em milimetros de agua por centimetro

quadrado de amostra ensaiada. A medida é a diferenga na pressédo de ar em qualquer lado do material do
filtro, quando colocado em uma corrente de ar a uma taxa de fluxo controlada.

C.3.2 Aparelhagem
A aparelhagem necessaria para a execugao do ensaio € a seguinte:

a) bomba de vacuo, levando ar através do equipamento, e uma valvula de agulha para o ajuste da taxa de
fluxo;

b) fluxbmetro com conexdes de bragadeira de mangueira com capacidade maxima de fluxo de ar
de 100 L/min (figura C.1)%;

c) medidor de diferencial de corrente de ar, graduado em décimos de milimetro de agua (figura C.1)0);

d) suporte para mascara com didmetro de 25 mm e moldura de mascara desenhada para afixar o medidor
de diferencial de corrente de ar (ver figura C.1).

5) Medidor de fluxo Fischer & Porter & um exemplo adequado de um produto comercialmente disponivel. Esta informagéo é dada para
facilitar aos usuarios na utilizagéo desta Norma e nao significa uma recomendacéo do produto citado por parte da ABNT.

6) Medidor diferencial de corrente de ar Dwyer é um exemplo adequado de um produto comercialmente disponivel. Esta informacéo é
dada para facilitar aos usuarios na utilizagdo desta Norma e néo significa uma recomendagéo do produto citado por parte da ABNT.
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C.3.3 Preparacéo e condicionamento das amostras e dos corpos-de-prova para ensaio

As mascaras cirurgicas devem ser condicionadas conforme ABNT NBR 8428.

C.3.4 Procedimento

C.34.1 Conectar o equipamento como mostrado na figura C.1, com a sonda do medidor de fluxo e o
medidor de nivel de diferencial de corrente de ar e sonda.

C.3.4.2 Deixar tubo de plastico ou borracha suficiente na conexao entre o medidor de fluxo e o suporte
para mascara, para facilitar a insercdo e remogédo do corpo-de-prova. Aproximadamente 750 mm de tubo
deve ser suficiente.

C.3.43 Montar o medidor de diferencial de corrente de ar exatamente acima do suporte para mascara e
da moldura para mascara.

C.344 Conectar o suporte para mascara ao reservatorio do medidor de diferencial de corrente de ar
através de um tubo flexivel como mostrado na figura C.1.

C.3.45 Usando a manivela ajustavel no membro esquerdo do suporte para mascara, remover o suporte
para mascara da moldura para mascara, aliviando a tensdo no suporte para mascara.

C.3.4.6 Inserir a mascara e fixa-la na parte direita do suporte, de maneira que as dobras estejam
direcionadas para baixo e a mascara esteja alinhada e atravessando o fluxo de ar.

C.3.4.7 Ajustar a parte direita dentro da abertura da mascara, a qual foi colocada na parte esquerda da
moldura para mascara. Certificar-se de que tenha sido obtido um lacre perfeito entre a mascara e as duas
metades do suporte para mascara.

C.3.4.8 Colocar o suporte para mascara dentro da moldura para mascara, mantendo uma pressdo com
as maos contra a mascara, através das duas metades da moldura para mascara.

C.349 Apertar a manivela de ajuste do suporte para mascara o mais longe possivel, para assegurar um
lacre perfeito em torno de toda a mascara, para evitar vazamentos.

C.3.4.10  Ajustar a escala do medidor de diferencial de fluxo de ar no zero e introduzir ar ligando a bomba
elétrica de vacuo e ajustando a taxa de fluxo de ar para 8 L/min no medidor de fluxo.

C.3.4.11  Ler aresisténcia da mascara em milimetros de agua no medidor de resisténcia de fluxo de ar.

C.3.4.12  Repetir os passos de C.3.4.1 a C.3.4.11 em outras quatro areas da mascara. Determinar a
resisténcia média da mascara (M) usando as cinco leituras.

C.3.5 Célculos
A presséo diferencial deve ser calculada como segue:

M
AP = —
A

Onde:
AP, é a presséo diferencial por centimetros quadrados;

n é o niUmero da mascara;
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M é a resisténcia média da mascara para cinco areas diferentes da amostra, em milimetros de agua;
A é a area de ensaio, em centimetros quadrados.
A média da presséo diferencial deve ser calculada como segue:

AP»] + APZ + AP3 + AP4
4

AP -

C.3.6 Relatério de ensaio
O relatério de ensaio deve conter as seguintes informagoes:
a) referéncia a esta Norma;

b) presséao diferencial de cada mascara cirlrgica ensaiada e a média.

medidor diferencial de corrente de ar
{mm de agua)

—{ 100
-4 90
— 80

— 70
— 60
—{ 50

\_ roda dianteira

ajustavel

3 ] a
— a0 1 Suparts para mbscan,
—1 30
— 20
— 10
|____ extremidade de
Q leitura
AL |

moldura para mascara

fluxometro

Figura C.1 — Equipamento de ensaio para determinacdo da presséao diferencial
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Anexo D
(normativo)

Determinacao da tracao das amarras e dos fixadores

D.1 Objetivo

Este anexo demonstra o método para determinar a resisténcia a tragcdo das amarras e dos fixadores.

D.2 Amostragem

Cinco mascaras cirurgicas de lotes diferentes.

D.3 Método de ensaio

D.3.1 Principio

As amarras superiores e inferiores sao tracionadas a uma velocidade constante e as suas resisténcias séo
registradas em newtons.

D.3.2 Preparacéo e condicionamento das amostras e dos corpos-de-prova para ensaio
As mascaras cirurgicas devem ser condicionadas conforme ABNT NBR 8428.

NOTA Cada uma das mascaras é considerada um corpo-de-prova. No mesmo corpo-de-prova sdo ensaiadas as
amarras superiores e inferiores.

D.3.3 Aparelhagem

A aparelhagem necesséria para a execugao do ensaio € a seguinte:

a) dinamdémetro do tipo alongamento constante (CRE), com um fundo de escala que compreenda os
resultados da tracéo entre 15% e 85%, com garras de 25 mm x 25 mm, e velocidade da garra mével de

300 mm/min;

b) régua de ago, com 30 cm de comprimento, graduada em milimetros.

D.3.4 Procedimento
D.3.4.1 Ajustar a distancia entre as garras do dinamdémetro para 100 mm.

D.3.4.2 Fazer uma marcacdo de 50 mm na amarra superior direita a partir da borda da mascara.
Neste ponto sera fixada a garra mével (ver figura D.1).

D.3.4.3 Fazer uma outra marcagao de 50 mm no corpo da mascara também a partir de sua borda, onde
sera fixada a outra garra (ver figura D.1).

NOTA No momento da fixagdo das garras deve-se tomar cuidado para ndo tensionar o corpo-de-prova em excesso.
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D.3.4.4 Ajustar o dinamémetro a velocidade de deslocamento da garra mével para 300 mm/min e
tracionar a amarra superior direita, registrando a carga de ruptura obtida (N). Observar o comportamento
quanto a forma de desprendimento da amarra da mascara, ou até mesmo o rasgo desta.

D.3.45 Repetir D.3.4.1 a D.3.4.4 para as outras trés amarras e para os demais corpos-de-prova.

D.3.5 Relatério de ensaio
O relatério de ensaio deve conter as seguintes informagdes:

a) referéncia a esta Norma;

b) forca (F) necessaria para rompimento das tiras direita e esquerda, assim com a média (E) para cada
uma;

C) se as amarras suportam uma forca de no minimo 11,3 N sem apresentar rompimento;
d) qualquer desvio em relacdo a esta Norma.

Dimensdes em milimetros

-
amarra superior < ponto de fixagao
da garra moével ‘ hm -
50
\ By 100 (distancia entre
arra
ponto de fixacdo 50 garra)
3 -
corpo da mascara da outra garra v ES

amarra inferior <

Figura D.1 — Representacdo das marcac¢des natira e fixacdo das garras
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Anexo E
(informativo)

Determinacao da repeléncia a fluidos

E.1 Objetivo

E.1.1 Este anexo demonstra o método para a determinagao da repeléncia a fluidos.

E.1.2 Este ensaio é recomendado para mascaras cirdrgicas com repeléncia a fluidos.

E.’1.3 QL_Ja’ndp ensaiada, ndo deve haver evidéncia de sangue alcangando a camada interna do material da
mascara cirdrgica.

E.2 Amostragem

Trés mascaras cirurgicas de lotes diferentes.

E.3 Método de ensaio

E.3.1 Principio
Para simular o respingo de sangue de uma artéria rompida de um paciente, um volume conhecido de sangue

€ impactado sobre uma mascara, a uma velocidade conhecida. Examina-se a mascara pelo lado de tras para
averiguar se pode ter ocorrido a passagem de sangue através do material.

E.3.2 Materiais e reagentes
Os materiais e reagentes necessarios para a execugdo do ensaio sdo 0s seguintes:

a)o sangue bovino fresco contendo citrato de sédio como anticoagulante e mantido a aproximadamente
37C;

NOTA Também pode ser usado sangue sintético, com uma superficie de tensdo de 40 mN/m a 44 mN/m a 25°C.
b) suporte convexo, representativo da face humana, para segurar a mascara cirurgica;

c) cilindro graduado calibrado.
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E.3.3 Aparelhagem

Sistema de ensaio de respingo de sangue’) , que consiste em um dispensador de fluidos para controlar a
liberagdo do sangue de um reservatério pressurizado através de uma valvula pneumatica. Um volume
especificado de sangue é liberado em um tempo controlado através de um tubo limpo, com didmetro nominal
externo de 1,25 mm, montado em frente a valvula, de forma horizontal, perpendicular a mascara na qual ira
impactar.

NOTA Devido as perdas por fricgdo no sistema de fluxo do fluido, a pressdo do reservatério demonstrada no
mandmetro ndo corresponde a pressao sangliinea simulada no ensaio.

E.3.4 Preparacédo e condicionamento das amostras e dos corpos-de-prova para ensaio
As mascaras cirurgicas devem ser condicionadas conforme ABNT NBR 8428.

E.3.5 Adverténcia

Se for utilizado sangue bovino, deve ser usada prote¢éo pessoal apropriada.

E.3.6 Procedimento

E.3.6.1 O procedimento deve ser realizado a uma temperatura de (23 + 2)°C e umidade relativa
de (50 £ 5)%.

E.3.6.2 Fixar o tubo em frente a valvula pneumatica.
E.3.6.3 Encher o reservatério com sangue bovino fresco ou sangue sintético.
E.3.6.4 A uma velocidade desejada (5,66 m/s), determinar e ajustar o tempo da valvula pneumatica para

2 mL de fluxo de sangue, usando a figura E.1.

E.3.6.5 Ajustar a pressao necessaria no reservatorio, para atingir um fluxo de 2 mL em um determinado
periodo de tempo.

E.3.6.6 Fazer varios ensaios de quantidade no cilindro graduado para verificar o volume de fluxo.

E.3.6.7 Suspender a mascara cirdrgica horizontalmente no suporte, de modo a ndo permitir a visdo pelo
avesso, € que a mascara fique a uma distancia de 76 mm do tubo, assegurando-se de que ela esteja
esticada sobre um suporte convexo, representativo da face humana.

E.3.6.8 Submeter a méscara cirdrgica a um volume de 2 mL de sangue do dispensador de fluido,
movendo-o em direcdo a ela em um caminho horizontal, perpendicular & mascara, a uma velocidade de
5,66 m/s.

NOTA 1 Esta velocidade simula a liberacdo de sangue de uma artéria de um paciente a 120 mm Hg a uma distancia
de O mma 76 mm.

NOTA 2 A velocidade de impacto é verificada através da medigdo do fluxo de volume por unidade de tempo com o
cilindro graduado calibrado.

E.3.6.9 Notar se o sangue alcanca a camada interior do material da mascara cirurgica, quando
examinada por tras.

7 Disponivel através da Tecnol Medical Products, N.S.W. Australia.
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E.3.7 Relatério de ensaio
O relatdrio de ensaio deve conter as seguintes informacdes:

a) referéncia a esta Norma;

b) se qualquer quantidade de sangue alcangou a camada interna do material da mascara cirurgica.
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Figura E.1 — Relacdo entre velocidade de fluxo e pressao sangliinea
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