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ILUSTRISSIMO (A) PREGOEIRO (A) DO PREFEITURA DE VIANA /
SECRETARIA  MUNICIPAL DE ADMINISTRAQAO cowssm
PERMANENTE DE LICITAGAO - = '

Pregaoc Eletrénico N °076/2019
Processo N° 6677/2019

Ref. REGISTRO DE PREGOS PARA AQUISICAQ DE EPI'S PARA USO MEDICO-
HOSPITALAR (aventais estéreis)

NORMA REGULAMENTADORA 6 - NR 6
EQUIPAMENTO DE PROTECAOQO INDIVIDUAL - EPI

6.2 O equipamento de prote¢do individual, de fabricacdo nacional ou importado, sé podera ser

osto & venda ou_utilizado com a indicacdo do Certificado de Aprovacio - CA, expedido pelo
6rgdo nacional competente em matéria de seguranca e salde no trabalho do Ministério do
Trabalho & Emprego.

A empresa HOSPIDROGAS COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA pessoa juridica de direito privado, CNPJ. 35.997.345/0001-46, com sede
social a Rua Alcindo Guanabara N° 417, (CEP. 29.106.400) Vila Velha (ES),
por seu procurador legal signatario conforme instrumento plblico de outorga
acostado, }com enderego profissional declinado no rodapé desta lauda, onde
recebera Ls intimagdes de estilo, vem no prazo legal a elevada presenca de
V.Sras. APRESENTAR IMPUGNAGAO o que faz baseado nos substratos
faticos e juridicos a seguir aduzidos consubstanciados no que determina a lei
de regéncia (Lei Federal n® 8.666/93) e demais legislagbes aplicaveis a

especie.

Rua Alcindo Guanabara, 417 - CrisiovEc Cotombo - Vila Veths - ES - CEP 20108-400 (Rua da Feira} -
E-mal: hospidrogas.es@gmail com / fctacanpp@bospidrogas-gs.com.br / lictacacpe@hospidrogas-gs. con.br
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DA LEGITIMIDADE E DA NECESSIDADE DA IMPUGNAC}AO AO EﬁlfAL

Pontua a regra estampada no paragrafo primeiro do artigo 41 da Lei Federal n°
8.666/93, a necessidade de impugnagéo do edital visando o esclarecimento de
eventuais dividas e para a preservagao de direito, com prazo preclusivo para o
manejo de tal ato.

" DO ENTENDIMENTO TECNICO

Referente ao lote 07 ¢ 08

AVENTAL HOSPITALAR, TIPCO CAPOTE (SEM
MANGA) - Estéril, descartavel, sem mangas, em tecido

7. 25579 ndo tecido, tamanho anico. Indicado para pequenos
procedimentos ndo cirargicos.
AVENTAL HOSPITALAR TIPO, CAPOTE (COM
3. 25580 MANGA)} - Ectéril, descartavel, frontal, manga longa,

punho latex, confeccionado em tecido ndo tecido, 100%
polipropileno, atoxico, tamanho Unico.

A empresa Hospidrogas interessada em participar do presente processo
licitatério, ao constituir sua proposta econémica deparou com solicitagbes
técnicas que carecem retificacdo para que haja aquisicdo de produto que
atenda os principios basicos da biosseguranga.

Aventais Cir(rgicos estéreis sZo produzidos em N&oTecido SMS Grau
Médico com Barreira Microbiana comprovada em laboratério ISO/IEC 17025
conforme exigéncia da Norma ABNT [SO 10993:2013 e 16064:2015 —
Avaliagdo Biol6gica de Produtos para Salide, considerando os seguintes

critérios de seguranca, NR6 e NR32.

Defini¢cdo da CDC (Centers for Disease Control) em relagdo aos EP!’'s:

Rua Alcindo Guanabara, 417 - Cristovie Colombe - Ve Vetha - ES - CEP 29106-400 (Rua da Feiraj
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“Aventais stio empregados como parte do equ:pament*oﬁ ;
individual (EPI), para minimizar a passagem de microrganismos parg pac:entes
cirdrgicos e também a exposicdo dos profissionais de saide oos agentes
infecciosos, particularmente os transmitidos pelo sangue (HIV, hepatites B e C).
O risco de aguisicdo destes agentes é através do contato de lesdes cutdneas ou
membranas mucesas com fluidos corpdreos contaminados.

O avental é considerado um EPI, juntamenie com oculos. Mascara e
luvas. O seu emprego depende do grou de exposicio previsto durante a
realizagfio do procedimento invaesivo, avaliando-se a condigdo da exposicdo
fcontato com face, méos ou corpo}, tipo da exposicdo (presenca de fluidos,
goticulas ou aerosséis), quantidade de sangue ou fluido corpdreo e duragio da
exposiclio. Sdo também utilizados para prevenir a transmisstio cruzada de
microrganismos.

Os aventais sdo recomendados pelo CDC e devem ser usados pela equipe
de sadde durante os culdados a pacientes com microrganismos
epidemiologicamente importantes, para reduzir o risco de transmissdo desses
agentes pard pucientes, artigos ou ambiente”.

Fonte: Rutala WA, Weber DJ. A review of single-use and reusable gowns and
drapes in health care. Infect Control Hosp Epidemiol, 2.001.22(4): 248-257

NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA 16064

Segunda edigao
11.12.2014

Watida & partir de
11.01.2015

Produtos para saude — Néotecido — Seguran¢a
de aventais e campos cirdrgicos de barreira
bacteriolégica de alta eficidncia — Requisitos

e métodos de ensaio

Health products — Nonwowen — Securily gowns and drapes bacteriological
barrier high efficiency — Requirements and test methods

A ABNT 16064 e a 10993 foram criadas para nortear os principios basicos para

fabricacio e utilizagdo com seguranca dos Naotecidos. E de salientar que no

Rua Aicinds Guanzbara, 417 - Cristovio Colombe - Vils Velha - £S - CEP 28106490 (Rua da Feiraj
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mercado atual grande € a comercializagdo de produtos que n&o realizam a
fungdio a que seriam desempenhados, no caso dos N&otecidos a consequéncia

principal é a confamina¢ao da vida humana.

Senhor Julgador, é existente nc mercado trés modelos de aventais estéreis

com registro no Ministério da Sallde / ANVISA para procedimento em saude.

Aventais para procedimento estéril estético, avental para procedimento esteril
alimentar e avental para procedimentos cirurgicos possuem registro ha
ANVISA. Senhor Julgador, caso NAO seja solicitado que o produto promova
barreira microbiana propositalmente no infuito de éxito econdémico serd cotado
avental ndo indicado para procedimentos hospitalares/ambulatorial colocando

em risco a vida do profissional que o utilizara e também do paciente atendido.

NORMA BRASILEIRA ABNT NBR 16064:2014

Produtos para satide — N&otecido — Seguranca de aventais e campos
cirurgicos de barreira bacteriologica de alta eficiéncia — Requisitos e
métodos de ensaio

1 Escopo

Esta Norma especifica os requisitos e métodos de ensaio para aventais cirtrgicos, campos cird Irgicos
de pacienie & de mesa, confeccionados em naotecide. ulilizades como dispositivos médicos para
pacientes, equipe médica & egquipamentos.

Esta Norma estabelece as informagbes gerais das caracteristicas de aventais e campos cirlirgicos
de uso Unico a serem Jornecidas aos usuéarios e demais interessados, em adigdo ao centide
na rotulagem dos dispositivos médicos, com respeito aos requisitas de manufatura e processamento.

NOTA A intenglo £ prevenir a transferéncia de agentes infecciosos enire pacientes e equipe médica
duranie cirurgias 2 outros procedimentos invasivos.

Diante a grande incidéncia de infecgdes advindas de procedimentos
envolvendo humanos, érgéos plblicos e acreditados solicitam na aquisicdo de
Aventais normas técnicas desenvolvidas pela ANVISA contidas NR32, NR6,
ABNT NBR 16064 e 10993 que deverdo serem seguidas. Em anexo seguira
editais para avaliacdo de descrigdo técnica.
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O tema infecgdo cruzada é algo a ser avaliado na aquisigdo de "AVENTAL”
pois o aumento nos casos de infeccdo podera estar diretamente ligado ao

avental ineficaz.

Senhor JULGADOR abaixo segue jurisprudéncia acerca da aquisicdo de
AVENTAL ineficaz ao trabalhador da area da saude.

PODER JUDICIARIO
JUSTICA DO TRABALHO
TRIBUNAL REGIONAL DO TRABALHO - 32 REGIAO

Boletim de Legislagdo e Jurisprudéncia do Tribunal Regional do
Trabalho da 3% Regiao

Bol. Leg. Jurisp., Belo Horizonte, v.31, n.4, p.466-621, out.dez. 2010

JALECG QU AVENTAL INADEQUADO A PROTEQAO CORPORAL LGNTRA AGENTES
BICLOGICOS - VIOLACAO DA NR-32 DO MTE - DANOS MORAIS. & wviolacZo da
norma teécnica pelo uso de jaleco pelos profissionais da sadde nfo se d3
especificamente pelo usc desse tipo de roupa mas apenas quando a roupa é
improépria ou inadequada para as finalidades a gue se destina o seu uso. Apenas a
analise do caso concrsta vai permitir constatar se o jaleco, usado sobre a prépria
roupa de uso pesscal do empregado, € ou ndc imprdpria para impedir o contato do
profissional com material orgdnico que ofereca risco de contagio bioldgico. A
dignidade da pessoa humanz ¢ um dos fundamenteos que norteiz a Republica
Federativa do Brasil, de acorde com o art. 12 da Constituico Federal. As mas
condicdes de saulde ¢ higiens no trabalho oferecidas pela reclamada 3 reclamante
constituiam fatores de diminuicdo da sua dignidade pessoal. O uso de roupa
inadequada para & protegdo corporal, que n3o impadia o contate com excregdes
biologicas dos pacientes, tolhia o sentimento de aprego pessoal propric de toda
pessoa humana, obngando a autora a epresentar-se perante as demais pessoas de
sey meio soc1al em precarias condices de higiene, expondo a autora e todas as
demais pessoas gue com ela mantivessem contato, ainda que por tempa curto, ao
riseo de contagio com doencas das mais variadas, em total afronts 3 sua condicdo
de seres humanos dotados de dignidade e cardter. Evidente a lesio aos caracteres
mais intimos da personglidade da reciamante pelo oferecimento de condigdes
inadequadas para a boa higiene e satde no ambiente de trabalho, que the impunha
diminuicdo da condicdo humana, violando seus direitos personalissimos, que sio
indisponiveis e impassiveis de serem minimamente infringidos. Presentes os
pressupostos para a responsabilidade civil do empregador, € devida a indenizacio
por danos morais.

{TRT 3% Regio Quinta Turma 0033400-45,2009.5.03.0013 RO Recurso Crdindrio
Rel. Juiz Convocado Maurilic Brasil DEIT 28/11/2010 P.100},
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Fonte:htlps://irt-3.jusbrasil.com.br/iurisprudencia/1243194486/recurso-ordinario-
trabalhista-ro-334200901303000-0033400-452009503001 34

Senhor JULGADOR, como adquirr determinado avental sem a comprovagdo

que o mesmo €& uma barreira  microbiologicatviral na  protecdo dos

procedimentos_hospitalares? E imprescindivel que seja retificada a presente

descri¢do solicitando que o produto arrematado apresente laudos referentes a
Biocompatibilidade, eficacia de filtrac&o bacteriana (BFE) e eficacia de filtracao
viral (VFE) e CA do MTE referente ao posicionamento do Ministério do
Trabalho. “NR6 e NR32” e atenda as NBRs ISO 10993 e 16064.

Referente ao ministério do trabalho

Referente a NR-6 Ministério do Trabalho

6.2 O equipamento de protegdo individual, de fabricagdo nacional ou
importado, s6 podera ser posto a venda ou utilizado com a indicaggo do
Certificado de Aprovacéo - CA, expedido pelo 6rgdo nacional competente em
matéria de seguranga e sadde no trabalho do Ministério do Trabalho e
Emprego.

Fonte: hitp://trabalho.gov.br/fimages/Documentos/SST/NR/NRS.pdf

A referida descricdo do lote contido no edital em comenta faz mencgao a
equipamentos de protecao individual (EPI). A NR 6 é clara ao destacar: “sé
podera ser posto a venda ou utilizado com a indicagao do Certificado de
Aprovacgao - CA, expedido pelo MTE”. Diante do exposto se faz necessario
solicitar que o avental a ser adquirido contenha a aprovagdo do CA emitido
pelo MTE (Ministério do Trabalho e emprego).

Outra situagio é em referéncia a NR32
Vejamos:
SEGURANGA E SAUDE NO TRABALHO EM SERVICOS DE SAUDE
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«Estabelece os requisitos MINIMOS e diretrizes BASICAS para implementar as
medidas de protecdo a seguranca e salde dos trabalhadores dos servigos de
satde.

+Abrange trabalhadores dos hospitais, clinicas, laboratérios, ambulatérios e
servigos medicos existentes dentro de empresas. " ﬁ)— e

*Alcanga também profissionais que laboram nas atividades de prorﬁogéo e
recuperacdo de salde, ensino e pesquisa em satde em qualquer nivel de
complexidade.

NR - 32:

*A NR32 Consolida O Programa De Prevencdo De Riscos Ambientais/ PPRA
Como Ferramenta Especifica Para Antecipagdo, Reconhecimento, Avaliacao E
Consequenie Controle Da Ocorréncia De Riscos Ambientais Existentes Ou
Que Venham A Existir No Ambiente De Trabalho, Tendo Em Consideragio A
Protecdo Do Meio Ambiente E Recursos Naturais.

NR-32 /32.2.4 - DAS MEDIDAS DE PROTEGAO

*32.2.4.6 — Todos trabalhadores com possibilidade de exposicdo a agentes
bioldgicos devem utilizar vestimenta de trabalho adequada e em condi¢cbes de
conforto.

Agentes de Risco
Segundo o Ministério do Trabalho (Portaria do MT No. 3214 de 08/06/78):

“Entende-se por agente de risco, gualquer componente de natureza fisica,
quimica, biolégica que possa comprometer a salde do Homem, dos animais,
do ambiente ou a qualidade dos trabalhos desenvolvidos”.

NR 32 - SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO EM SERVIGOS DE SAUDE
32.21 Para fins de aplicagdo desta NR, considera-se Risco Biolégico a
probabilidade da exposicdo ocupacional a agentes biologicos.
hitp://irabalho.gov.br/images/Documentos/SST/NR/NR32 pdf

Senhor JULGADOR a NR32 considera-se Risco Bioldgico a probabilidade da
exposicdo ocupacional a agentes biologicos. Como adquirir determinado
AVENTAL para ser utilizado em ambiente de satide sem que haja

preocupacio com o absenteismo?
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No mercado atual a existéncia de produtos que nZo realizam a fungéo a qua[
foram desempenhados. No ambiente de satide sdo exercidas atividades onde o
profissional entra em contato com fluidos corporais contaminados. O avental a
ser adquirido deveréd ser uma barreira na protecdo do colaborador de
enfermagem. Caso o avental ndo seja uma barreira o profissional podera se
contaminar. O profissional de salde ao utilizar determinado avental que nao
exerca sua funcéo podera adquirir patologias advindas fluidos resultantes de
procedimentos. Como homologar determinado avental sem que haja a

apresentacio de faudos?

Referente a ANVISA

ANVISA: Boletim Informativo N° 1/2011, refere a “SEGURANGA DO
PACIENTE E QUALIDADE EM SERVICOS DE SAUDE". Os procedimentos e
recomendacbes da ANVISA visam & reducdo e controle dos indices de
infecgdc hospitalar no Brasil.

Preocupacado também da ANVISA, relativa aos graves surtos de infecgdo por
patégenos multirresistentes causadores de infecgbes/colonizagbes
relacionadas a assisténcia em saltde, como: Enterococcus spp resistente aos
glicopeptideos, Staphylococcus spp. resistente ou com sensibilidade
intermediaria a vancomicina, Pseudomonas aeruginosa, Acinetobacter
baumannii, Enterobactérias, KPC e NDM-1 no Sistema de Salde do Brasil,
como descreve, a NOTA TECNICA N° 1/2010, NOTA TECNICA N°1 de 17 de
ABRIL/2013 e NOTA TECNICA N° 02 - GVIMS/GGTES-ANVISA de 29 de

ABRIL/2013.

A ANVISA determina, ainda na referida Nota Técnica, em sua
alinha 4, as formas de atuacdo que devem ser empregadas pelos entes
responsaveis pelo controle de infecgdes no ambito da assisténcia publica da
saude:

| - Administracio dos Servigcos de Saude;

Prover meios técnicos, financeiros, administrativos, laboratoriais e recursos
humanos para a apropriada identificacdo, prevencéo e interrupgdo da
transmiss&o de microrganismos multirresistentes. Ndc devem ser adotadas
quaisquer medidas que induzam a discriminagéo do individuo com infecg¢éo ou
colonizag@o por microrganismos multirresistentes.

Il - Comissao de Controle de Infecgao Hospitalar (CCiH);

Reforcar a aplicagdo de precaucbes de contato (Higienizacio das maos,

Utilizacdo de luvas e avental) em adigdo as precaucdes-padrdo para
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profissionais de salide, visitantes e acompanhantes. A CCIH é um
instrumento para todas essas acdes, fornecendo um pardmetro objetivo para
se mensurar a qualidade do atendimento ao mesmo tempo em que aponta e
avalia solucdes.

As precaucdes de contato envolvem luvas, éculos de protecdo, gorros,
mascara e aventais de procedimentos.

E necesséario considerar que esta em vigéncia as definicdes da ANVISA
na RDC N° 36 de 25 de Jultho de 2013 que Institui agdes para a seguranga do
paciente em servigos de salde.

Cabe destacar que aventais, seja no ambiente cirdrgico ou em
procedimentos, devem constituir uma barreira efetiva na protecéo do usuario e
pacientes.

A Certificacdo CA, Laudos de Barreira Bacteriana, Viral, Laudos
exigidos na ABNT NBR 16064:2015 sdo imprescindiveis para a confirmacéo
da Matéria Prima Grau Médico adquirido para este hospital.

MULTIRRESISTENCIA

Essa batalha perdida pelos antibiéticos ja mata mais que a AIDS nos Estados
Unidos - sdo 23 000 mortes anuais, ante 15 000 causadas peio HIV. No pais,
os remédios existentes ndo conseguem combater dezessete tipos de micro-
organismo, segundo o Centro de Controle e Prevengéc de Doencgas (CDC, na
sigla em inglés). Um relatério divulgado no fim de margo pela Organizacao
Mundial de Satde (OMS) mostrou que cerca de 500 000 casos de tuberculose
em 2012 foram causados por bactérias super-resistentes em todo o mundo. Até
2015, os casos podem ser 2 milhdes. Ou seja, milhdes de pessoas podem
adoecer como se estivessem no inicio do século XX, antes da descoberta do
primeiro antibiético.

"Atingimos um ponto em que ndo ha tratamento para bactérias tao resistentes.
Todas as drogas disponiveis ndo funcionam e, se alguém estiver infectado com
uma delas, vai morrer", diz Caetano Antunes, pesquisador da Fundacéo
Oswaldo Cruz (Fiocruz), no Rio de Janeiro, e um dos maiores especialistas no
Brasil no estudo de antibidticos. "Vamos voltar & ldade Meédia, guando
tratdvamos doencas de pele com amputacges.”

No século XX, dez classes de antibidticos foram desenvolvidas. No século XXI,
até agora, apenas duas. "Ndo era preciso bola de cristal para saber que
bactérias super-resistentes iriam surgir. O problema € que ndo conseguimos
evoluir to rapido quanto elas. Estamos falhando em todas as frentes", afirma o
pesquisador da Fiocruz.
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Ha poucos anos, superbactérias estavam restritas a amb|entes hospltalares
locais com circulagdo de pacientes com quadros agudos. Mas elas estdo
enfrando nos ambientes cotidianos. Um estudo feito em conjunto pela
Universidade da Califérnia (UCLA) e a Universidade Stony Brook, nos Estados
Unidos, mostrou queem muitas partes do mundo, o Staphylococcus
aureus resistente (MRSA) {a é a causa mais comum de infecBes de pele. E
esse aumenio esta relacionado a aparicdo da bactéria no dia a dia das

comunidades.

(k2]

Outra pesquisa, publicada no Journai of the Pediatric Infectious Diseases
Society, em 20 de marco, indica que a_resisténcia de bactérias da familia
Enterobacteriaceae (da gqual fazem parte 0 KPC e a Escherichia) dobrou em
doze anos nos Estados Unidos - & mais da metade dos acometidos pela
resisténcia eram criancas de 1 a 5 anos. No mesmo periodo, as taxas de
resisténcia de KPC em adultos saltaram de 5,3% para 11,5%.

"Em todo o mundo esta aumentando o nimero de bactérias multirresistentes
proximas a nés. Se a tendéncia continuar, mais criangas vao adquirir essas
bactérias presentes em adultos", afirma a médica Latania L.ogan, diretora do
Centro Pediatrico de Doencas Infecciosas do Centro Médico da Universidade
Rush, nos Estados Unidos, e lider do estudo. "Se ha poucas drogas existentes
para adultos, sdo ainda menos as disponiveis para criangas."

De acordo com Latania, as consequéncias do fendmeno de mulirresiténcia
incluem infeccBes custosas tratadas com injecdes intravenosas e internagdes -
nos Estados Unidos, bactérias resistentes a antibidticos representam 20
bilhGes de délares em custos de salde, o que equivale a 35 bilhdes de ddlares
perdidos em produtividade.

"Vivemos em um tempo no qual a medicina ja ndo & capaz de tratar infecgbes
bacterianas. Algumas s&o tdo resistentes que ha poucos ou nenhum remédio
capaz de combaté-las: sdo essenciaimente intrataveis.

Ha bactérias da familia Enterobacteriaceae que matam quase metade das
pessoas gue infectam”, avisa a pesquisadora.

Considerando que:

"O propdsito dos campos e aventais, portanfo, é formar uma barreira efeliva
entre dreas estérels e ndo estéreis, prevenindo assim a migragdo de
microorganismos para feridas limpas, e criar e manter um ambiente asséptico ”.

Fonte: Hall, Ed: A Close-up Look at Sterile Draping Techniques: Hospital
Managenement: 100:94-96 september 1965.

Em virtude da situacdo atual e preocupacdo da ANVISA e ABNT com a
seguranga do paciente e equipe de cuidados, as instituicoes de sadde
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passaram a empregar tecnologias seguras e ceriificagées comprobatérias de
barreira microbiana para o controle de tais infecgGes, conforme. *ast-
normatizagGes brasileiras. o

G T e B D M A

Diante aos fatos elucidados sobre as exigéncias legais requeridas, ‘necassario
se faz solicitar que o produtc adguirido promova uma barreira
microbiolégicalviral de modo a proteger os profissionais e pacientes envolvidos
nos procedimentos na Saude de Vitoria. Desta forma solicitamos para que
seja adquirido produto com qualidade e seguran¢a seja solicitado
conforme solicitagdo do ministério do Trabalho apresentacdo CA do
ministério do Trabalho, laudo BFE, VFE e Laudos referentes a NBR16064.

AVENTAL HOSPITALAR, TIPO CAPOTE (SEM
MANGA) - Esteril, descartavel, sem mangas, em tecido

7. 25973 ndo tecido, tamanho unico. Indicado para pequenos
procedimentos ndo drargicos,
AVENTAL HOSPITALAR 7TIPO, CAPOTE (COM
3. 35580 MANGA) - Estéril, descartivel, frontal, manga longa,

punho {atex, confeccionado em tecido ndo tecido, 100%
polipropiteno, atoxico, tamanho tnico.

A descricdo acima pretende adquirir avental a ser utilizado em procedimentos
cirurgicos. S&o relatadas na descricdo acima apresentada diversas adjegdes
contidas em 1SO. Solicitar as adjecdes acima apresentadas sem a presenca de
laudos permite que produto com qualidade duvidosa atenda aos
procedimentos cirlrgicos colocando em risco eminente o procedimento
realizado. Para que haja homologacdo e aquisigdo do produto com
performance e atendimenic a procedimentos envolvendo seres humanos,
apresentaremos abaixo informacbes técnicas para homologacdo das
circunstancias minimas para aquisicdo de avental cir(rgico de SMS
apresentaremos pontos extraidos da ABNT NBR 1SO.
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1 Escopo
Esta Norma aspecifica os requisitos € mélodos de ensaio para aventals cirlirgicos, cCampos Sirdrgicos
de paciente & de masa. confeccionados em nadctecido. utilizados como dispositives medicos para
pacientes, equipe médica & equipamentos.

Esta Norma gstabelece as informacgdes gerais das caracteristicas de aventais & campos cirlrgicos
de uszo (nico a sererm fornecidas aos usudrios e demais inferessados, em adigdo ac centido
na rotulagem dos dispositivos medicos. com respeito aos requisitos de manufatura e processamento.

NCTA A intengdo € prevenir a itransferéncia de agentes infacciosos entre pacientes & equipe médica
durante cirurgias e outros procedimentos invasivas.

4.2 Avcntais cirlrgices

Os aventajs cirtrgicos devern alender 808 requisitos da Tebela 1.

Tabela 1 — Reauisitos de desempenho para aventais cirlirgicos

o : ! Requisitos ‘
Caracteristicas = Método de ensaic Unidade — - . — |
' 1 } | Repelente | lmpermedvel .
. ; - J— 4 :
o ) = i i :
i ) | i .
| Barreira bacteriana ABNTNBR 14873 | % | 2080 | gy
‘ Desprend%;:‘a? nio de Ver Anexo C classe | 5 it |
- particulas {finting) |
.. - R . . -
‘Tabela 1 {continuagas) o
o ‘ﬁ T E-- Requisitos
. Caracteristicas ~ Método de ensaio Unidade +— e

_-+ ! Repelente ' Impermeavel
,_ i R 1 _— R ‘...__:.f, e —— et [

' Flamanificade 18060406 1508047 | Nao propaga

ABNT NBR 14025 | omH20 | 230 i z 100 |
- ot st ot R - . N o+ . - : . _._.1

¢ Repeléncia a figquidos

¢

~ Resisténcig a0 rasgo f
¢ - SBL0 ‘ . . |
e ABNT NBR 13351 s N 220
Resisténcia 40 rasgo | : ;\
~ rmido

' Resistdncia a iragdo | : |
- SELO | | ! a

e e ABNT NBR 13041 ! N i z 40

|

- J ;
Resisténcia & ragac — | : :
- . : |

Grnido | \ d

| DCaso seja precisc o produlo prover rapelénscia a0 dlcool elot solugGes alcoolfagus, ele d

conforma ABNT NBR 14142 }

14 Og parameiros de resisténcia ac rasge e resisténcia & tragdo defindos nesta Norma referem-sg & valores -
5 na s de a4 tra ' ’ ma refer

minimos encontrades, sejam gles no sentido longitudinai {MD) cu transvarsal {Ch}da ar.zosfra: _

eve ser ensalado
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Anexo C
{normativo)

Desprendimento de particulas {/inting) — Teste do tambor
{Helmke Drum test)

<1 Escopp

Este método de ensain classifica produtos cirdrgicos de use dnico, confeccionados em n3ctecido

no gue se refere ao desprendimento de padiculas (finting), utiizando o tesite do tambor (Her’mké
Drurn test).

NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA ISO

10993-1

Segursia oUicaD
10.06 2013

Valida a parur de
1G.07.2012

Avaliac@o biologica de produtos para a saude
Parte 1: Avaliacdo e ensaio dentro de um
processo de gerenciamento de risco

Bioiogical evaluation of medica at devices
Part 1: Evaluation and testing withirt & risk management! process

5.2 Categorizacio pela natureza do contato corpcoreo

5.2.1 Produtos de contato com a superficie

Egtas incluem produlos para & saude em contato com o especiticado a seguir,

a: Pels

— produtes que tenham conlalo apenas com superticies de pele intactas.

EXEMPLOS  Sletrados. proteses exlgrnas, fias de fixachn, bandagens o8 compressac ¢ moniores de

VAMGS TIp0s,

o' Superficies comprometidas ou rompidas ‘ o T B

- orodutos que tenham coniato com superficie corpdrea rompida cu comprometida de outra forma.

5.3 Categorizacido pels duragao do contato

Qs prodiutos pAara a sawde devem ser categorizados de acerdo com a duracac prevista de contaio.
COMe @ SeguIr:

&y Exposicaoc limtada {A) ~ produtos cujo uso cumulativo dnico, muliplo ou repetido ou cuyo contato
soja de ate 29 n.
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6 Processo de avaliacao bioldgica
8.1 Caracterizacéo do material

A caracterizacdo o material & uma etapa inicial crucial no processo de avaliacao biclogica. A exten-
s&o da caracterizagao quimica requerida depende dos dados toxicologicos, ge seguranca clinica e
sré-clinica existentes, da natureza e duracio do contato corpéreo do produto para a satde: mas no
mirimao a caracterizacio deve considerar 0s constituintes guimicos do produto e 0s possivels residuos
de processos, de suparte ou de aditivos utilizados na sua fabncacio. A caractérizacao do material &
descrita nas SO 10993-18 e 1SQ/TS 10993-18.

Tabela A.1 - Ensaios de avaliagao a serem consideradas

]
1

Categorizacdo do proguto para a saude 1 Efeitos bivlogicos
. i ;
. i i ]
Natureza do contato com o corpe | Duragdo do contate 3 : = VB -
; o : 3 © g PR E
iver §.23 iver 53y ® o = P E : .g T o %
" 0 T® o = ) 5ol <3 =
. ] o S ®i= P98 J B =
A - limitado P~ o] m L B 00 = o =2
- 3 8 g2 9% 331 %5 || %
(£ 24 k1) 2 = S5 a2 e = = o
5 ' 2 E3 2% g8 2 = £
. B prolongado i @ o g2 3 & ¢ = g
Cateqor.a Confat: - 24 0 até 30 d) = ¢ @ E |5 g Z s E s
[ w g ‘ b A=) o £
C - permanente 2 8 a2 g
(> 30 1) = = i
w..; A g i
A X X X
i Pale 8 X % X ] )
o } X X ht
A iox X X
TFLLL T : ; ror o T
Pr:m"_r(;:; i.e Memb‘aln‘n e a - % :-: !
Ssupedics MMLCUSHS LB ; . A o . h _
. i o X X x ® ®o
: ‘ i A Pox X x 1
¢ Superfleie rompida 1777 R i
H . B . X X
i DU comprometida e B i
i i C XX X §oX X

Senhor Julgador, no mercado atual é existente produtos que n&o realizam a
fungdo para qual foram desempenhados e, portanto, caso este produto seja
utilizado no procedimento cirlrgicos envolvendo seres humanos este podera
provocar sérios riscos a vida alheia. Solicitar que o produto seja barreira
microbiana referente a virus (VFE) e bactérias (BFE) e biocompativel a
utilizagdo humana é adquirir produto que seja garantido quanto a sua utilizacéo
e atendera os principios basicos contidos em NR ISSO.

Para homologagéo dos fatos apresentados seguirdo abaixo editais para analise

3
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Aﬁa«. SCOMPLETA”

SINERNTER © FARMACIA BASICA
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ESPIRITO SANTQ
PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES FL RUBRICA

FUNDO MUNICIPAL. DE SAUDE DE LINHARES DEPT° COMPRAS

EDITAL
Pregao Presencial N° 000010/2018 Data: i6/04/2618 09:00
Processo N° Q04575/2018
3.3 UNID 6.000 Aventais cirdrgicos estéreis manga longa com punho,

para procedimentes cirirgices com moderada exposicéo a
fiuidos, impermeave! a fluidos e alcool. Apresentar laudo
BFE, VFE, NBR 16064 ¢ CA do MTE, em pacotes
individuais emn envoltério de papel grau cirirgico,
esteriiizados em oxido de etilenc com validade minima de 2
anocs, comn gola tipo raglan, com amarra unitateral, com
barreira de protecdo bacteriana. resistente a propsgacdo
de chamas, baixo desprendimento de particulas,
cortfortc/respirabilidads, gramatura 40. Registro no
rministério da saude.

e

e,
R PR

GOVERNG DO ESTADD DO ESPIRITO SANTO
ECRETARTA DF ESTADD DA SAUDE

SIE/CUN1-9%

EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N° 0654/2017 — CENTRAL DE COMPRAS
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EMERESAT00Y% CAPINADA QJ
\. L !

[LT 0 - PARTICIFALAD AMPLE

AVEMTAL CIRURGICO DESCARTAVEL,
IMPERMEAWEL, RESPIRAVEL E
ESTERIL; EM SMS, DD
POLPROPLENG:, PROPRIEDADES
FISICAS: ANTIESTATICO,
HIPCALERGEMNICD, AICOOLF HEMO
REPELENTE, BAIKG INDICE OE
DESPRENDIMENTO DE PARTICULAS,
ALTA RESISTEMCW, GONFORTC E
MALEABRIDADE, [ISENTO DE LATEX
GRAMATURA DE 50 - 60 Gi° BARREIRA
MICROBIANA  COMPRCWADA  POR
LAMOS DE BFE E WFE, REFORCO
IMPERMEAVEL PRINCIPALMENTE MAS
REGIOES DE TORAX, ABDOMEN E
BRACCS. MAMBAS LONGAS, BEM
CESIGMN RAGLAN, TENDO A JUNCAD
POMGITUDIMAL FEITA ATRAVES OE
SELAGER oy S0 DAGEM
ULTRASSONICA, PUNHO BM MALHA
TIRAS WA ALTURA BA CINTURA E
1 21660 | UNIDADE | 142561 | PESCOCO QUE PERMITAM O 16,3400 | 1.334.324 40
FECHAMENTD ARISTAVEL;, TOALHA
ABSORVENTE PARA 3SECAGEM DAS
MACS, TAMANHO: GRANDE, COM
COMPRIMENTO  APRCXIMADD, DO
COLARINHG A BASE, DE 150 E
LARGURA  APRCXIMADA DE 120
BOBRADD EM FORMA DE LIVRG,
FAVORECENDD A APERTURA E A
COLOCACAC COM TECHICA
ASSEPTICA. FWBALAGER DUPLY QUE
PROMUOWVA BARREIRA MICROBANA E
PERMITA  ABERTURA  ASSEPTICA
ROTULAGER: DEVERA COMTER AS
INFORMADOES DETERMIMADAS PELA
RESCLUCHAO ROC 183, DE ZaMDvandd,
AMVIBA E 2 SUAS  ALTERACCES
POSTERICRES; WA [DADE [2F-1
ESTERILZACAD: ND MINIBAT 2 ANDS. O
FRODUTD DEVERA  APRESENTAR
REGISTRD NA ANASSE UNIDADE DE
FORMECHIENTD: UNIDADE.

Frente aos fatos apresentados necessaric se faz adquirir avental gue exerca

sua funcdo ne rmemento cirdirgico guanto: resisténcia a propagacio de chamas,

baixo desprendimento de particulas, hemorepelente, impermeavel a fluidos e
aicool, eficaz na filtracao de bactérias, conforto, respirabilidade (BFE) e virus
(VFE). Senhor Julgador, as adjectes contidas acima estdo enguadradas em
ISSO NBR16064 e CA do MTE devendo ser solicitadas em laudos técnicos
para que haja o recebimenio com qualidade e garantia do produto a ser

utilizado.

Frente as afirmagdes acima, necessario se faz solicita avental cirirgico
que exerca sua funcio quanto a eficacia de filtragao de virus e bactérias
(BFE) e (VFE), seja biocompativel (laudo de biocompatibilidade) a
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utilizagdo humana (este fato se consolida partindo pelo pl%ssil&&dda i \sacm’é} F!
existéncia de aventais constituidos de matéria prima reciclada), e atenda

o Ministério do Trabalho e Emprego apresentando de acordo com a NR6 o

CA.

DO PEDIDO

Assim, diante de todo o exposto, requer a impugnacido do Edital do Pregéo
Eletrénico N° 078/2019, para que seja seguido as diretrizes técnicas do
Ministério do Trabalho e a Associagcédo de Normas Técnicas Brasileiras (ABNT)
e ANVISA dando quaiidade aos procedimentos realizados na Prefeitura de

Viana.

a) Seja solicitado na descricéo técnica do lote 07 e 08 a necessidade que o
produto seja barreira microbiana frente a virus e bactérias (BFE) e (VFE)
referente a NR32, que atenda a NR6 apresentando CA do MTE (Ministério
do Trabalho e Emprego), que atenda os principios fabris referente a 1SSO
NBR 16064 e apresente laudo de Biocompatiblidade (¢ existente no
mercado produtos advindos de matéria prima reciclada).

NR 32 - SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO EM SERVIGOS
DE SAUDE

32.2.1 Para fins de aplicagdo desta NR, considera-se Risco
Bioldégico a probabilidade da exposicdo ocupacional a agentes
biolégicos.
http:/ftrabalho.gov.briimages/Documentos/SST/NR/NR32. pdf

Sr. Julgador, como utilizar determinado produto sem que haja
comprovacao técnica de sua performance sem apresentacao de laudos

técnicos.
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Caso néo seja este o entendimento desse Douto Pregoeiro e sua Comissao,
requer seja a presente impugnacgdo, em conjunto com o edital, remetidos a

Autoridade Superior para andlise e julgamento.

Temos em que, pede deferimento

Vila Velha, 16 de setembro de 2019.

Joao Luiz Piol

HOSPIDROGAS COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Rus Alcinde Guanabara, 417 - Cristavdo Colombs - Vilg Yeiha - ES - CEP 28106-400 {Rua da Feira)
E-mail. hospidrogas. es@omail com / liclacaopp@hospidrogas-es.oom br ! icitacgope@hospldrogas-es.com.br
Tel.: {27) 3229-1000 - Telefax: {27) 3391-0685

“0 MELHOR DA VIDA NEM SEMPRE E FAZER G QUE ROSTA, MAS SIM GOSTAR DO QUE FAZ". PRESTIGIEM AS EMPRESAS DO ESPIRITO SANTO.




AS « BORCS » AVMPOLAGENS - MATTRIAL DE OONSUMO MEDICS,

HOSPITALARE TOLOGICT « SERINGAS » LUVAS DESCARTAVEIS

= HOSPIDROC

% COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.
TTES £ FERMAAGLS: B

} TAMAIG COMPLETA”
SEMPRESA CL0% CARIXNABA o Lk

Caso ndo seja este o entendimento desse Douto Pregoeiro ésuajag,?myS@\quq'[M

requer seja a presente impugnacdo, em conjunto com o edital, remetidos a

Autoridade Superior para analise e julgamento.

Temos em que, pede deferimento

Vila Velha, 16 de setembro de 20189.
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Abiliane Melotti Pereira
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