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Secretaria Municipal de Saúde 
Superintendência de Atenção à Saúde 

Núcleo de Governança Clinica 
 

 

1. INTRODUÇÃO 

A pandemia da COVID-19 provocou maior preocupação com a qualidade e 

compatibilidade dos insumos para o trabalho segundo diretrizes e recomendações sobre 

prevenção e controle de infecções, nas práticas das unidades de saúde.  Faz-se importante 

subsidiar boas práticas para a atuação dos trabalhadores e trabalhadoras da saúde, por 

meio de fornecimento de insumos, orientações e esclarecimentos devidos, sendo de alta 

relevância pública para o adequado funcionamento dos serviços de saúde do SUS. 

Nesse cenário a Secretaria Municipal de Saúde de Aparecida de Goiânia vem por 

meio desta Nota de esclarecimento reportar sobre a qualidade das máscaras KN95 

equivalente a N95,  disponibilizadas para os profissionais atuantes nas unidades de saúde. 

 

2. ESCLARECIMENTO 

Considerando a preocupação da gestão municipal com a saúde dos trabalhadores e 

trabalhadoras, em relação a disponibilidade suficiente e qualidade de equipamento de 

proteção individual (EPIs) para todos os profissionais de saúde que estão na linha de frente 

em combate ao Coronavírus; 

Considerando a Norma regulamentadora- NR 6, em seu item 6.2, dispõe que: 6.2 O 

equipamento de proteção individual, de fabricação nacional ou importado, só poderá ser 

posto à venda ou utilizado com a indicação do Certificado de Aprovação - CA, expedido pelo 
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órgão nacional competente em matéria de segurança e saúde no trabalho do Ministério do 

Trabalho e Emprego. 

Considerando a resolução-re nº 1.480, de 11 de maio de 2020, em que o Gerente-

Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o art. 

171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria 

Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, dispõe de ações de fiscalização: 

suspensão - comercialização, distribuição, importação, uso de produtos para saúde 

correlatos em seus anexos; 

Considerando a resolução-re nº 3.726, de 18 de setembro de 2020, em que o 

Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere 

o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de 

Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, dispõe de ações de 

fiscalização: suspensão - comercialização, distribuição, importação, uso de produtos para 

saúde correlatos em seus anexos; 

Considerando a Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA Nº 04/2020 que trata de 

orientações para serviços de saúde: medidas de prevenção e controle que devem ser 

adotadas durante a assistência aos casos suspeitos ou confirmados de infecção pelo novo 

coronavírus (SARS-CoV-2). (Atualizada em 20/02/2021); 

Considerando a portaria nº 11.437, de 6 de maio de 2020 (*) (DOU de 08/05/2020 

- Seção 1). Estabelece os procedimentos e os requisitos técnicos para avaliação de 

Equipamentos de Proteção Individual - EPI e emissão, renovação ou alteração de Certificado 

de Aprovação - CA e dá outras providências; 

Nesse contexto, o fabricante e o importador do EPI são responsáveis por comprovar 

a eficácia da proteção do equipamento, previamente à sua comercialização no território 

nacional. As máscaras do tipo KN95 foram adquiridas pela união por intermédio do 

Departamento de Logística em Saúde da Secretaria Executiva do Ministério da Saúde (o 

contrato de compra consta como anexo 01), da Empresa GLOBAL BASE DEVELOPMENT HK 

LIMITED. E posteriormente distribuídas aos Estados da Federação, que subsequentemente, 

disponibilizou aos respectivos municípios, inclusive em GOIÁS.   

A GLOBAL BASE DEVELOPMENT HK LIMITED, em documento (anexo 02) lauda como 

fabricantes certificados as empresas: MEGASOFT (CHINA) CO. LTD.; ZHEJIANG JINLAN 
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MEDICAL TECHNOLOGY CO. LTD; FOSHAN DAXINNONG BIOTECHNOLOGY CO. LTD; FUJIAN 

NUOMIGAO MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD. Estas não são citadas nas resolução-re nº 

1.480, de 11 de maio de 2020 e nº 3.726, de 18 de setembro de 2020 que versam sobre a 

suspensão da comercialização, distribuição, importação e uso de produtos para saúde 

constantes em seus anexos. 

Assim sendo, as máscaras distribuídas para uso dos profissionais atendem todas 

as recomendações ético-legais por parte da gestão municipal.  

 

3. RECOMENDAÇÕES PARA USO ADEQUADO DOS EQUIPAMENTOS DE 

PROTEÇÃO INDIVIDUAL 

As medidas de prevenção e controle de infecção devem ser implementadas pela 

gestão municipal em consonância com os profissionais da linha de frente do cuidado. Cabe 

á gestão municipal disponibilizar EPIs em quantidade e qualidade suficiente para atender 

as demandas das unidades de saúde e cabe aos profissionais que atuam nos serviços de 

saúde o uso racional e adequado dos insumos disponibilizados, para evitar ou reduzir ao 

máximo a transmissão de microrganismos durante qualquer assistência à saúde realizada. 

Além de usar o EPI apropriado, todos os profissionais devem ser orientados sobre 

como usar, remover e descartar adequadamente os EPIs, bem como na prática correta de 

higiene das mãos nos momentos indicados. O EPI deve ser descartado em um recipiente 

de resíduo infectante, após o uso, e a higiene das mãos deve ser realizada antes de colocar 

e de retirar o EPI. Para o uso de máscaras, recomenda-se seguir as orientações disponíveis 

no  Protocolo 001/2020 versão 02. Publicado, dia 31 de Julho  de 2020, no diário oficial do 

município de Aparecida de Goiânia (link: 

https://webio.aparecida.go.gov.br/diariooficial/download/1444) e no vídeo da Anvisa, que 

demonstra o modo de colocação e retirada do EPI (disponível 

em: https://youtu.be/G_tU7nvD5BI ). 

Estudos alertam sobre a importância dos profissionais de saúde entenderem e 

realizarem o uso adequado das máscaras de proteção.   O uso isolado dos respiradores N95, 

FFP2 ou KN95 não eliminará totalmente a exposição, mas o uso correto do mesmo, em 

conjunto com as medidas de prevenção, bem como outros EPIs relacionado a assistência, 

são efetivos para prevenção de SARS-CoV2 no ambiente de serviços de saúde.  Ressaltamos 

https://webio.aparecida.go.gov.br/diariooficial/download/1444
https://youtu.be/G_tU7nvD5BI
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que as máscaras cirúrgicas tem um efeito protetor de transmissão de gotículas e máscaras 

N95 (e similares) tem um efeito protetor com relação à transmissão de aerossóis 

infectantes (UEKI et al, 2020; CHU   et al, 2020, CLAPP et al, 2020).  

O uso inadequado ou excessivo de EPI pode comprometer a saúde e a segurança do 

usuário do produto, aumentando o risco de contaminação, ao oferecer uma falsa sensação 

de maior segurança, além de causar impacto nos quantitativos disponíveis do estoque da 

instituição. 

Portanto de acordo com as evidências até o momento, orientamos para que o 

profissional de saúde não use duas máscaras cirúrgicas sobrepostas e não utilize máscara 

cirúrgica sobreposta à máscara KN95 ou equivalente, pois além de não garantir proteção 

de filtração ou de contaminação, também pode levar ao desperdício de mais um EPI, o que 

pode ser prejudicial em um cenário de escassez (Anvisa, 2020).  

As combinações de máscara podem não melhorar o ajuste ou dificultar a respiração, 

assim, não se recomenda usar de forma concomitante duas máscaras cirúrgicas, ou 

a KN95 e qualquer outro tipo de máscara (CDC, 2021). Para áreas que o profissional seja 

exposto a geração de aerossol e/ou contato direto com o paciente, disponibilizamos face 

shield que poderá ser solicitado na própria unidade.   

Reforçamos que a Secretaria Municipal de Saúde não tem medido esforços para o 

suprimento de equipamentos de proteção individual para os profissionais bem como o 

fornecimento de todas a tecnologias para assistência adequada. Desta forma contamos 

com a colaboração de todos.  
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