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PREFEITURA MUNICIPAL DE VIANA ' ?-‘ff'([)- R0
ESTADO DO ESPIRITO SANTO
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

LAUDO DE AVALIACAO DE AMOSTRAS E DOCUMENTACOES DE QUALIFICACAO TECNICA

REF.: Edital Preg3o Eletronico para Registro de Pregos N@ 038/2021.
OBJETO: Ata de Registro de Pregos para futuras aquisicbes de Materiais Medico Hospitaiares

(mascaras),

A 17 Comissdo Permanente de Licitachc
Senhora Pregoeira,

Informamos gue as amostras e documentacbes de gualificacdo técnica apresentadas pelas

Emprasas;

« RS MED LTDA, arrematante do lote: 01,

Documentacido | Lote | Sim | Mo Pagina
Atestado de Capacidade Técnica | X 294/295 |
Licenca Sanitdria Estadual ou Municipal X 257 |
__Registro do Produto na ANVISA | o1 X 293 i

. MEDEFE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA, arrematante dos lotes: 02 e 03.

Documentacio | Lote | Sim | Nao Pagina

Atestado de Capacidade Técnica X 321/323
| Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal X 333
Registro do Produto na ANVISA 2 2 = 320

. DOCTOR LAB PRODUTOS PARA LABORATORIOS LTDA, arrematante do lote: D4.

| Documentacdo - | Lote | Sim | Ndo Pagina
| Atestado de Capacidade Técnica X 375/377
Licenca Sanitaria Estadual ou Municipsl X 380
Registro do Produto na ANVISA | o4 X | 374 ]

. HOSPIDROGAS COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, arrematante do

lotes: 05 e 06
L& Documentacio | Lote | Sim | Ndo | Pagina
Atestado de Capacidade Técnica X 423/430
Licenca Sanitdria Estadua! ou Municipal X 440
Registro do Produto na ANVISA ; gg ; 421/422 |

. CIRURGICA SAO FILIPE PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI, arrematante dos lotes:

07,09, 12,13,16e 17,

Documentacio | Lote | Sim | Nio Pagina
Atestado de Capacidade Tecnica X 4827485
Licenca Sanitaria Estadual ou Municipal X 488
07 x
- ?g X 480
Registro do Produtoc na ANVISA 13 X
16 | X 1
17 X 481
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* MEGA CARE COMERCIO DE EQUIPAMENTOS E MATERIAIS

arrematante dos lotes: 08, 09 & 10,

MEDICOS LTDA,

Documentagdo | Lote | Sim | N3o | Pagina
Atestado de Capacidade Técnica X S597/598
! Licenca Sanitdria Estadual ou Municipal X 600/602
o8 X
Registro do Produto na ANVISA 4] X 596
ut] X
= MASTER COMERCIAL LTDA, arrematante do lote: 14,
| Documentacio | Lote | Sim | N3o Pagina
Atestado de Capacidade Técnica X 643/645
Licanca Sanitaria Estadual ou Municipal X 654
Registro do Produto na ANVISA [ 14 | x 642

+ BRAMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES E FARMACEUTICOS LTDA,

-arrematante dos lotes: 15 = 18,

i Documentacao | Lote | Sim | Nao Pagina
Atestado de Capacidade Técnica X BE9/694
Licenga Sanitaria Estadual ou Municipal X 705

X Isento de Notificacdo da
Registro do Produto na ANVISA 18 ANVISA - BDC 448/2020
anexo 20 laudo

Faoranm analisadas pela equipe técnica do Funde Municipal de Sadde e APROVADAS,

estando de acordo com o edital de licitacao:

Para os demais lotes passamos a Infermar;
arrematante BRAMED COMERCIO DE PRODUTOS

LOTE 15, empress

HOSPITALARES E FARMACEUTICOS LTDA: A equipe técrica & administrativa do Fundo
Municipal de Saude de Viana, 3 fim de sanar dividas quanto 3 proposta da empresa para
este item (Mascaras PFF2 da marca DELTAPLUS, CA 38.504), realizou diligéncia junto ao
Conselho Regional de Enfermagem - COREN-ES (e-mall em anexo), drgdo fiscalizador dos
profissionais da categoria e que, principalmente ne momento da pandemia da COVID-19,
tem atuado junto aos equipamentos publicos de sadde orlentando quanto a utilizagdo dos
EPI's nos servicos de salide. Apds a anilise do que foi indagado, o COREN nos. oriefitou
quanto a reprovacdo do produta ofertade drgdo publicos, conforme motivacSo relatada no e-
mall, Besta forma, seguindo as grientacBes do COREN-ES, infarmamos que a empresa esta

REPROVADA para estz |ote.

Viana/ES, 01 de julho da 2021,
Atenclosamente,

"_} .
“Andreia Pereira Na mmyﬂumﬁi -
Enfermeira - RT de Materiais Médico Hospitalares
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Fwd: Diligéncia - PE N° 038/2021 - Viana/ES

De : Dir Presidencia <presidencia@coren-gs.org.br> qui, 01 de jul de 2021 09:23
Assunto : Fwd: Diligéncia - PE N° 038/2021 - Viana/ES 4F2 anexos
Para : das@viana.es.gov.br

Cc : andreiamoreschi@hotmail.com, andressa brandao
<andressa.brandao@viana.es.gov.br>, jaqueline
oliveira <jaqueline.oliveira@viana.es.gov.br>,
licitacao@viana.es.gov.br

Prezado Elber,
Encaminho resposta da solicitacdo referente a "Diligéncia - PE N° 038/2021 - Viana/ES".
Favor acusar recebimento.

Atenciosamente,

—-—-——--- Forwarded message ---—--—

De: Camara Técnica Assistencial CAmara Técnica Assistencial <cta@coren-
es.org.br> : !

Date: qua., 30 de jun, de 2021 as 20:50 ’

Subject: Re: Diligéncia - PE N°© 038/2021 - Viana/ES

To: Dir Presidencia <presidencia@coren-es.org.br>

Prezada, apos analisar o folheto com as especificacdes tecnicas do produto enviado
anexo, identificamos duas situagdes que ndo permitem a utilizagao deste equipamento de
protecdo individual (EPI) pelos profissionais de saude, mesmo atendendo a ABNT NBR
13.698. A descricdo do produto afirma que: [...] Respirador purificador de ar do tipo peca
semifacial filtrante para

particulas, classe PFF2 (S), modelo dobrével, sem valvula de exalacdo. Oferece
protecdo contra poeiras, névoas ndo oleosas e fumos. Embalado individualmente.
Este respirador atende a norma aplicavel no Brasil ABNT NBR 13.698 e & equivalente ao
respirador N95.[...]. Destaque dado & protecdo contra poeiras, névoas ndo oleosas e
fumos, ndo abrangendo nesta descricdo a protecdo do trabalhador contra aerossois
contendo virus, bactérias e fungos, mesmo garantindo uma vedacdo adequada. O folheto
também informa sobre 0s setores em que este EPI pode ser utilizado e ndo ha a indicacao
de uso na area da saude. Veja a imagem abaixo:

bbb Pl rrale apoe = e ey e s ee g i 1037 DAr=Amarica'Bahia 14
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Por ultimo e nao menos importante, na busca feita no site do INMETRO ndo encontramos
o registro deste produto para utilizacdo "Equipamento de Protecdo Individual - Peca
semifacial filtrante para particulas”, informacao que pode ser acessada pelo link:

hitp: //www.inmetro.gov. br/prodcert/produtos/lista.asp
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Caso o municipio decida pela compra, este EPI ndo podera ser utilizado pelos profissionais
da saude, pois ndo € apropriado para uso em estabelecimentos de salide.

Att,
Em ter., 29 de jun. de 2021 as 18:17, Dir Presidencia < presidencia@coren-es.org.br>

Bscreveu:
Prezados (as),

Por orientacdo da Presidéncia, encaminho e-mail recebido para conhecimento e
manifestacdo.

Oportunamente, informo que, em contato telefdnico com o Sr. Elber, fomos Informadas
de que a Prefeitura Municipal de Viana precisa realizar a compra das mascaras na
sexta-feira pela manha. Assim, il r i r g

para que possamas responder ao solicitado,

Certa d2 compreensao de todos (as).

Atenciosamente,

hipsfeomelc viana-esgov.erhiprntmesssge d=103T082=AmencaiBaina Hd
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De: Gerencia de Suprimentos <das@viana.es.gov.br>
Subject: Diligéncia - PE N° 038/2021 - Viana/ES

To: <presidencia@coren-es.org.br>

Cc: licitacao <licitacao@viana.es.gov.br>, andressa brandao
<andressa.brandao@viana.es.gov.br>, Jaqueline Jubim Oliveira
<jaqueline.oliveira@viana.es.gov.br>, andreiamoreschi
<gndreiamoreschi@hotmail.com>

Prezados (as) srs. (as), boa tarde!

Tendo em vista que o Fundo Municipal de Satde de Viana/ES esta realizando a analise
de amostras e documentacdes técnicas referentes ao Pregao Eletronico N°038/2021,
cujo objetivo & o Regisiro de Pregos para futuras aquisi¢bes de Méascaras diversas.

Considerando que a equipe técnica e administrativa deste fundo de salde, na busca
por maiores esclarecimentos acerca de proposta apresentada pela empresa
arrematante do item 15 do referido edital, qual seja:

MASCARA DE PROTENCAO N° 95 - Mascara de prote¢ao contra bacilo de
tuberculose n® 95, com as recomendagbes exigidas na nré (norma gue regulamenta o
uso de epi para os trabalhadores em geral). Deve conter na embalagem o n° do
certificado de aprovacao (ca) emitido pelo ministério do trabalho. Possuir tiras
ajustaveis a todos os tamanhos de cabeca; possuir duplo elastico em presilha para
melhor vedagao; possuir clipe nasal, para melhor acomodacao da face; filtragem
maxima de 6%:resisténcia maxima a respiragao 400 pa; penetragao por individuo
média maxima total de 8%; confortavel com camada de spumbonder para protegao da
pele do trabalhador.

Considerando que empresa armematante apresentou como proposta para este item o
produto:

Respirador purificador de ar do tipo pega semifacial filirante para particulas, classe
PFF2 (S), modele dobravel, sem vélvula de exalagg@o. Oferece protegao conira poeiras,
névoas nao oleosas e fumos. Embalado individualmente. Este respirador atende a
norma aplicavel no Brasil ABNT NBR 13.698 e € equivalente ao respirador NS5
(Catalogo em anexo). MARCA: DELTAPLUS

(https://www.deltaplusbrasil.com.br/produto/pro-agro-pff2-sem-valvula/)

Diante do exposto, solicitamos analise e orientagdo desse 6rgdo quanto ao produlo
ofertado pela empresa arrematante. Se 0 mesmo pode ser utilizado como protegao
respiratéria dos profissionais de enfermagem nos servigos de satide (Pronto
Atendimentos e Unidades Basicas de Sadde), na forma como estabelecido no GUIA
DE ORIENTACAO PARA PROFISSIONAIS DE ENFERMAGEM (em anexo).

Desde j& agradecemos a atencdo dispensada e aguardamos retorno em ate 96
(noventa e seis) horas, para que possamos prosseguir com o procedimenito licitatorio

Atenciosamente,

Elber Mattos

CGeréncia de Suprimentos

Fundo Municipal de Satude de Viana/ES
27 32551621

o ierrrsis viana as gov brhiorntmesesoa tig=103708r=Amerca Bahia
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Nayara Miranda Alves Vieira

Chefe de Gabinete da Presidéncia

Conselho Regional de Enfermagem do Espirito Santo
Rua Alberto de Oliveira Santos, 42, Ed. Ames.
Centro, Vitoria- ES, CEP 29010-901

27) 3223-7768/ Ramal 7794
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Mardia Valéria de Souza Almeida - 73,517 - ENF
Presidente da CTA

Keila Cristina Mascarello - 267600 - ENF

Membro dz CTA

Anz Pauls Croce - 1060086 - TE

Membro da CTA

Valéria da Silva Schimidt do Amaral Reis - 56165 - ENF
Membro da CTA

Nayara Miranda Alves Vieira

Chefe de Gabinete da Presidéncia

Conselho Regional de Enfermagem do Espirito Santo
Rua Alberto de Oliveira Santos, 42, Ed. Ames.
Centro, Vitoria- ES, CEP 29010-501

27) 3223-7768/ Ramal 7794

U consnss

& coREnEs

hittps:comeio. viana:es.gov.br/hiprntmessage id= 103708 = AmencaiBatvia

474



1 brrferturo MuniCipgi € de Viona

Snee rl 'rh_.-')!._..f;. 5G r-um br
LR B @a,

Re: DILIGENCIA - PE N° 038/2021 - MASCARAS PFF2 E PFF1

De : LICITACOES BRAMED ter, 22 de jun de 2021 15:45
<licitacao@bramedhospitalar.com.br> _ £1 anexo
Assunto ; Re: DILIGENCIA - PE N® 038/2021 - MASCARAS PFF2
E PFF1

Para : Gerencia de Suprimentos <das@viana,es.gov.br>
Cc : andrelamoreschi <andreiamoreschi@hotmail.com>

Boa tarde, Elber.
Segue anexo RDC 448/2020/anvisa, concedendo a Isenc3o de registro.
Attt

Mayara

Em 22/06/2021 15:28, Gerencia de Suprimentos escreveu: :

Prezado sra. Mayara, boa tarde!

Informamos que a equipe técnica do Fundo Municipal de Saude de Viana-ES,
esta realizando a analise de amostras e documentacées de gualificagdo
técnica do Pregdo Eletronico N° 038/2021, onde a empresa BRAMED
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES E

FARMACEUTICOS LTDA foi declarada arrematante dos lotes: 15 e 18.

Para tanto, estamos realizando esta diligéncia juntc 2 empresa a fim de sanar
dividas quanto ao Registro na ANVISA para os referidos itens. Realizamos a
busca no site da ANVISA com os dados constantes na proposta da empresa.
Porém, ndc obtivemos nenhum resultado nas buscas. Desta

forma, solicitamos o envio do registro na ANVISA para os lotes 15 e 18,
ou documentacgido(es) gue comprovem isencao do registro, para
comprovacao de atendimento da qualificagdo tecnica prevista no item 6.4 do
anexo IV do edital.

Proposta da empresa para ambos os lotes: Marca DELTAPLUS

Desde ja agradecemos a atengao dispensada e aguardamos retorno em um
prazo de até 48H. Apos este prazo, nao havendo retorno, daremos
prosseguimento a analise com as informagdes constantes nos autos do
processo n® 9.690/2020.

Atenciosamente,

Elber Mattos

Geréncia de Suprimentos

Fundo Municipal de Satde de Viana/ES
27 32551621

fitps-//comeio. vigne.as.oov. briffprintmessage Tid=0 92084 r= Amaerica'Bahia 12
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== ANVISA - RDC N° 448, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2020 - DOU.pdf
~ 70 KB

De : Gerencia de Suprimentos <das@viana.es.gov.br>  ter, 22 de jun de 2021 15:28

Assunto : DILIGENCIA - PE N® 038/2021 - MASCARAS PFF2 E
PEF1

Para : licitacao <licitacao@bramedhospitalar.com.br>
Cc : andreiamoreschi <andrelamoreschi@hotmail.com>

Prezado sra. Mayara, boa tarde!

Informamos que a equipe técnica do Fundo Municipal de Satide de Viana-ES, esta
realizando a analise de amosiras e documentactes de qualificacdo técnica do Pregao
Eletrénice N° 038/2021, onde a empresa BRAMED COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES E FARMACEUTICOS LTDA foi declarada arrematante dos lotes: 15 e
18.

Para tanto, estamos realizando esta diligéncia junto a empresa a fim de sanar dividas
quanto ao Registro na ANVISA para os referidos itens. Realizamos a busca no site da
ANVISA com os dados constantes na proposta da empresa. Porém, ndo obtivemos
nenhum resuliado nas buscas. Desta forma, solicitamos o envio do registro na
ANVISA para os lotes 15 e 18, ou documentacao(es) que comprovem isengio do
registro, para comprovacao de atendimento da qualificagio técnica prevista no item 6.4
do anexo IV do edital.

Proposta da empresa para ambos os lotes: Marca DELTAPLUS

Desde ja agradecemos a atencdo dispensada e aguardamos retorno em um prazo de até
48H. Apos este prazo, ndo havendo retorno, daremos prosseguimento 4 anélise com as
informagdes constantes nos autos do processo n® 9.690/2020.

Atenciosamente,

Eiber Mattos

Geréncia de Suprimentos

Fundo Municipal de Saude de Viana/ES
27 32551621

hitps:/comrsio, viana. e gov.orhiprntmessage Tid=C:92098=Anerca'Bahia



Prefeitura MumCipe: G& VIORG

DIARIO OFICIA]itﬁfijé%(%s il @W

Publicado em 177 12/2020 | Edican: 241 | Segao 1| Faomna 171
Orgdo; Ministéria da Sande /Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitarla/ Direteria Colegiada

RESOLUCAO - RDT N° 448, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2020

Dispde, de forma extraordinariza e temporaria, sobre os
requisitos para a fabricacabo, imporiacabo e comercializacao
de equipamentos de prolecdo Individual identificados como
prioritairios para uso em servicos de saulde, em virtude da
emergéncia de sauide puiblica internacional relacicrnada ao
SARS-Cov-2

A Dirstoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. no uso das stribuicées que
lhe confere o art. 15, lll e IV. aliaco ac art. 7°. lll e IV da Lel n® 8782, de 26 de janeire de 1599, e ao arl. 53. Vi,
§5 1° & 3° do Regimento interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n" 255, de 10 de
dezembro de 2018, reselve adotar a seguinte Resolucao, conforme deliberado em reunido realizada em 15
de dezembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente, detarmino a sua publicacao.

Art. 1" Esta Resolucao dispbe, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a
fabricacdo, importacdo e comercializacio de equipamentos de protecao individual identificados como
pricritarios, em virtude da emergéncia de saudse publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2

Paragrafo (nico. As empresas fabricantes dos produtos previstos no caput devem protocolar
licenciamento sanitario junto ao orgao de vigilancia sanitania local e autonzagso de funcionamento para a
atividade de fabricacio junlo & Anvisa, podendo manier as atividades ate manifestacao conclusiva do
orgac de vigilanciz sanitaria gue ateste as condigoes lecnicas ¢ operacionats.

Art. ' Fica autorizada a importacio de mascaras cirurgicas, respiradores particulados N95. PFF2
ou equivalentes: oculos de protecio, protetores faciais (face shield), vestimentas hospitalares descartavels
{aventais/capotes impermeaveis e ndo impermedveis), gorros € propés para uso em servigos de saude
novos e nao regularizados pela Anvisa, desde que regularizados e comercializados em Jurisdicao membro
do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF).

§ 1" Para a Importagao de produtos reqularizados e comercializados em jurisdicio membro do
International Medical Device Reguiators Forum (IMDRF), previstos no capul. o Impertador devera anexar, no
Sistema Visio Integrada de Comeércio Extericr, Termo de Responsabilidade estabelecido no Anexo | desta
Resolucao, assinado pelo responsavel legal

£ 2° A empresa importadora deve possuir autorizacao de funcignamento emitida pela Anvisa
para a atividade de importar correlatos. conforme Resolugac de Diretoria Coleglada - RDC n® 16. de ' de
abril de 2014

a} Empresas contratadas para realizar importacao por conta e ordem devem estar reqularizadas
quanto a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 61 de 2004,

§ 3’ Caso a regularizacio do produto objeto da importagao tenha sido aprovada pela Anvisa no
pericdo entre o protocolo do processo de Importagso e & analise da LI, deve ser apresentada a Declaracao
da pessoa juridica detentora da regularizacio do produto junio & Anvisa autorizando a importac3c, nos
lermos da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 81, de 5 de novembro de 2008

& 4" Se o produte estiver regularizado na Anvisa antes do protocolo do processo de Importacao,
a analise seguira os requisitos da RDC n® 81 de 2008.



§ 5° Cabe a empresa importadora e distribuidora garantir a procedéncia, rastreabilidade.
qualidade: seguranca e eficicia dos produtos constantes do caput.

§ 6" Os responsaveis pela fabricacao, distribuic3o, importacdo e comercializacio dos produtos
previstos no caput deverao:

al manter um termo de responsabilidade. conforme Anexc Il desta Resolucio, devidamente
assinado pelo responsavel legal. a disposigao da autoridade sanitaria, a fim de garantir a rastreabilidade de
todos os produtes fabricados. importados ou distribuidos; e

b) garantir a rotulagem, em lingua portuguesa. gue permita no minimo a identificacio do
fabricante e jmporiador, bem como os dados do produte, come nome, lote, validade e cutros, em
cenformidade com s regulamentos de dispositivos medicos.

& 7 Os responsdveis pela fabricacan, impartacao e distribuicdo de mascaras cirurgicas e
respiradores para particulades N85, PFF2 ou equivalentes. previstos no caput deverdo, além do disposto
rncs 6%

al manter em website ou veiculo de comunicacao oficial. de acesso piblico, as instructes de
uso dos produtes. incluindo-se o nome, aprasentacao comercial, pais de procedéncia. n° de regularizacao
do pais de procedéncia e lote. e

bl manter laudos de analises periodicos e conclusivos que comprovem que o35 respiradores

filtrantes para particulas (PFF) classe 2. N95 ou equivalentes fabricados. importados e distribuidos
atendem aos padries normalizados previstos nessa norma, antes de sua comercializacao.

§ 8 A analise e anuéncia do processo de importagac dos produtos descritos no caput nao
requer avallacdc tecnica ou documental. ficando restrita a verificacao da Autorizacao de Funcionamento
de Empresa

Art 4' O fabricante ou importador & responsdvel por garantir a qualidade, a seguranca e a
eficacia dos produtos fabricados e importados em conformidade com esta Resoluc3o.

§ I' O= predutos fabricados ou importados nos termos desta Resolucdo estio sujeitos ao

monitoramento analitico da qualidade por parte da Rede Nacional de Laboratérios de Vigitancia Sanitaria -
BNLVISA.

§ 2° As empresas devem garantir a rastreabilidade dos produtos fabricados ou importados &
permitir & ldentificagao dos responsaveis pela comerciallzacio.

Art 5 As mascaras cirdrgicas devem ser confeccionadas em material NaoTecido para uso
odonto-medico-hospitatar.  possulr, no minimo, uma camada interna e uma camada exterrma e,
cbrigatoriamente, um elemento filtranite (de forma consclidada ou ndol. de forma a alender acs requisitos
estabelecidos nas seguintes normas tecnicas:

I - ABNT NBR 150522004 - Artiges de naoctecido de uso odonto-médico-hospitalar - Mascaras
cirurgicas - Requisitos: &

Il - ABNT NBR 148732002 - Naotecido para artigos de uso odonto-medico-hospitalar -
Peterminacio da eficiéncia da fillracao bacteriologiea.

§ 1" A camada exierma e o slsmento filtrante devem ser resistentes & penetracao de fluidos
transportades pelo ar repeléncia a fluidas),

§ 2" A mascara deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente a area do nariz e da
boca do usuario. possuir um clipe nasal constituide de material malesvel que permita o aluste adequado
do contorno do nariz e das bochechas

§ 3' O Naoctecido utilizado deve ter a determinacao da eficiéncia da filtracio bacleriolégica pelo
fornecedor do material. cujo elemento filtrante deve possuir eficiéncia de filtragem de particulas (EFPF98%
e eficiéncia de filtragem bacterologica (BFEF95%

§ 4' E proibida a confeccio de mascaras cirurgicas com tecido de algodao, tricoline, TNT ou
outros téxteis que nao sejam do tipo "Naolecido de uso odonlo-medico- hospitalar” para uso pelos
prefissionais em servicos de saude
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§ 1" Os protetores faciais ndo podem manter sa rcﬁJ ga& w@ ;;90

defeitos que podem causar desconforto ou acidente ao usudrio dwan!e o LSO,

§ 2' Deve ser facilitada a adequacio ac usuario. a im de que o protetor facisl permaneca
estavel durante o tempeo esperado de utilizacao.

§ 3 O visor frontal deve ser fabricado em maierial transparente, e preferencialmente possuir
dimensdes de espessura de 0.5mm, largura de 240 mm e altura de 240mm.

Art. 7" Os respiradores filtrantes para particulas (PFF) classe 2, NS5 ou equivalentes devem ser
fabricados parcial ou totalments de matenal filtrante que suporte o manuseio & uso duranie tode o
periodo para qual foi projetado. de forma a atender sos requisitos estabelecidos nas seguintes normas
tecnicas

| - ABNT NBR-13698:2011 - Equipamsnto de protecao respiratoria - peca semifacial fillrante pars
particulas; e

Il - ABNT NER 136972010 - Equipamento de protecao respiraldria - Filtros para particulas

§ 1" Os materials utilizados nao podem ser conhecidos como causadores de iritacao ou efeitos
adversos a saude, como tambem nao podem ser allamente inflamaveis.

§ 2" Qualguer material liberado pelo meio filtrante e pelo fluxo de ar atraves deste meio nao
pode constituir risco ou incémodo para o usuario.

§ 3 Todas as paries desmontaveis, se existentes. devern ser facilmente conectadas e mantidas
firmemente na peca.

§ 4° A resisténcia A respiracdo imposta pela PFF com ou sem valvula deve ser 3 mais baba
possivel 2 nao deve exceder 05 seguintes valores,

| - 70Pa em caso de inalacdo com fiuxo de ar continuoc de 30L/min;

Il - 240Pa em caso de inalacio com fluxo de ar continuo de 95L/min, e

Il - 300Pa em caso de exalaco com fluxo de ar continuo de 160L/min;

§ 5 A penetracio dos aerossdis de ensalo atraveés do fillro da PFF ndo pode exceder em
momento algum a 6%,

§ 6" & valvula de exalacao, se existents, deve ser protegida ol ser resistente as poeiras e danos
mecanicos.

§ 7° A concentracio de dioxido de carbono no ar Inalado. contido no volume marto, nao pede
exceder ¢ valor medic de 1% (em volume),

Art. B' As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material ndo tecido para uso
odonto-medico-hospitalar, ou equivalente ser resistentes a penetracao de fluidos transportados pelo ar
trepeléncia a fluidos) e aiender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas lécnicas, conforme

| - ABNT NBR 150 136882017 - Vestimantas de protecao - Requisitos gerais,

Il - ABNT NBR 16064:2016 - Produtos téxtels para saude - Campos cirirgicos, aventais € roupas
para sala limpa, utilizados por pacientes e profissionais de saude e para equipamento - Requisitos &
metodos de ensaio!

Il - ABNT NBR 14873:2002 - Nao lecido para arligos de uso odonto-médico-hospitalar -
Determinagao da eficiéncia da filtracao bacteriologica e

IV - ABNT NBR IS0 166332018 - Produlos téxteis para saude - Aventais & roupas privativas para
procedimento nao cirirgico utilizados por profissionais de saude e pacientes - Requisitos & mélodos de
ensaio.

§ 1' Deve ser facilitada a adequacao ao usuario, a fim de que a vestimenia permaneca estaval
durante o tempo esperado de utilizagao. por meio de sistema de gjuste ou faxas de tamanhos adequadas.



§ 2" Para maior protecdo do profissional. a altura do avental deve ser de, no minimo, 15 m,
medindo-se na parte posterior da peca do decote até a barra inferior e garantir que nenhuma parte dos
membros superiores figue descoberta por movimentos esperados do ususrio,

5 3 A vestimenta deve formecer ac usuario um nivel de conforto adequado com o nivel
requerido de protecao contra o perigo que pode estar presents, as condictes ambientals, o nivel das
atividades dos usuarios e a duragao prevista de utilizacio da vestimentia de protecao

§ 4" Vestimentas (avental/capote) ndo impermeavels com barreira para evitar a contaminacio
da pele e roupa do profissional devem ser fabricadas com gramatura minima de 30g/m2.

§ 5" Vestimentas (avental/capole! impermsaveis devem ser fabricadas com gramatura minima
de 50g/m2 & possuir eficiéncia de filtracao bacteriolégica (BFEF29%.

§ & Vestimentas do tipo macacio devem ser impermeaveis e conter capuz elasticos nos
punhos & tomozelos: alem de costuras seladas.

Art. 9° A Anvisa podera convocar empresas a fornecerem informactes sobre produtos por elas
fabricados, importados e adquiridos nos termos desta Resolucao.

Art 10. E dever do Importador observar & cumprir as disposicaes legals, Inclusive quanto 3
exclusividade ta destinacao das mercadorias. bem como estar ciente das penalidades as quais ficara
sujeito. nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977

Art. 11 A vigéncla desta Resolucdo ¢ as anuéncias excepcionals concedidas cessam
automaticamente a partir do reconhecimento pelo Ministério da Saude de que nio mais se configura a
situacio de Emergéncia em Salde Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria n®
1BB/CM/MS, em 4 de fevereiro de 2020,

Paragrafo unico. O prazo para esgotamento do estoque remanescente de produtos fabricados e
importados nos termos dessa Resolucdo, e que estejam dentro do prazo de validade, sera de 120 dias
apos o lermino de sua vigéncia,

Art 12. Fica estabelecido o prazo de 120 dias para ssgotamento do estoque remanescente
fabricado e importado nos termos da Resolucio de Diretoria Colegiads - RDC n® 356, de 23 de margo de
2020, contados a partir da vigéncia desta Resolucdo, desde que os produtos estejam dentro do prazo de

Art 13. As empresas fabricantes dos equipamentos de prolecio individual previstos no art 29
dispdem de 30 dias para protocolar o licencismento sanitario junto 3o 6rgao sanitario competents para a
atividade de fabricag3o de produtos para satide.

Paragrafo Unico. Apos a entrega do Relaldrio de Inspecao Sanitaria atestando a satisfatoriedade
das condicdes tecnicas e operacionais. as empresas dispoem de 30 dias para protocolar o pedido de
Autorizagao de Funcionamento de Empresa junto 3 Anvisa,

Art. 4. Fica proibida a fabricacdo, distribuicdo, comercializacio = uso dos produtos sem
regularizacSo quando constatado o ndo cumprimento da legisiagdo sanitaria aplicavel.

ArL 15 Esta ResolucSo entra em vigor na data de sua publicacao.

ANTONIC EARRA TORRES
Dirgtor-Prasidente
ANEXD |
Termo.de Responsablidade
A  empresa ol | =1 BN declara gue ofs) produtols)
contempladols) no Licenciamento de Importacio ', e abaixo listadols) élsao) devidamente

regularizadol(s} & comerciallzadols) em Jurisdicio membro de International Medical Device Regulators
Forum (IMDRF! e essenciallisi 4s acdes de combate § Covid-19, declara ainda que, neste momento. ha
indisponibilidade de produtos regularizados na Arnvisa para s devida acuisicao, comercializacio &
distribuicao no mercado.

- | 3=
Mome comercial | Apresentacao MNumero da regularizacao IMDRF ou | Pais .
do produlo comercial do produto | autorizacae equivalente membro | Fabricanie Lote
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Afirma que, para a comprovacao da regularizacdo IMORE ols) seguintels) decumentols! foilram)
anexadols) no Sistema Visdo Integrada de Comercio Exterior  prefeityra Muniozel o Vieno

{) comprovante de registro

() certificade de livre comércio M “4{5{? ﬁf“”g qbqo( [}E@&Q

() declaracdo CE de conformidade
() outro

A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico, assegura e se responsabiliza pela
veracidade e pela fidedignidade das infformacbes agui prestadas, estando ciente que = a responsavel pelo
produlols) importadols), asssgurando que sejalm) adeguadols) ags fins a que se destinalm). cumprelm)
com os requisitos e nao colocalm) os pacientes e os profissionais de saude em risco por se apresentariem)
dentro dos parametros da qualldade, eficacia e seguranca. Estamos cientes e assumimos o compromisso
de cbservar rigorosamente as normas @ procedimentos estabelecidos pela legislacdo sanitaria e que
inconsisténcias das Informactes aqui prestadas podem ocasionar no recolhimentoa de lotes, suspensio de
fabricagdce a/ou comercializacio e demals penalldades nos termos da Lei n° 6437, de 20 de agoesto de
1977 & suas stualizacBes. zem prejuizo de outras penalidades previstas em Lel

Informames que os produtes acima declarados serdo comercializades em temritdrio nacional
pelas seguintes empresas e responsaveis legals Iquando aplicavel):

Nome comercial do produto | Apresentacio comercial do produto | Empresa | Responsavel Legal |

Esta declaracao tem validade exclusiva para um unico licenciamento de Importacao.

ANEXGI
Termo de Responsabilidade pela Rastreabilidade
A empresa CHNPRJ n® declara gue, nos fermos da

Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n® 448, de 15 de dezembro de 2020, & responsavel por () fabricar (
) impartar ( ) distribuir ( } armazenar () ofs) produtols) listadols) abaixo:

Nome  Apresentacio | Paisde N® de regularizacao no pais | Link com instrucaes |
comercial  comercial procedéncia | de procedéncia Fabricante | 4o \iso. se aplicavel |

1
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A empresa, nas pessoas de seus responsaveils legal e técnico, assegura e se responsabiliza pela
veracidade e pela fidedignidade das informacdes agu! prestadas. estando clente que € a responsavel pelo
produtols), assegurando que sejalm) adequadols) aos fins a que se destinalm). cumprelm) com os
requisitos @ nac colocalm) os pacientes e os profissionals de saude em risco por se apresentariem) dentro
do paradmetros da qualidade, eficicia e seguranca previstos na Resoluc3o de Diretoria Colegiada - RDC n®
448 de 15 de dezembro de 2020 Estamos cientes e assumimes © compromisse de observar
rigorosaments as normas e procedimentos estabelecidos pela legisiacao sanitana e que inconsistencias
das informacoes aqul prestadas podem ocasionar no recothimento de lotes, suspensao de fabricacao e/ou
comercializacio e demais penalidadas nos termos da Lel n® 6437 de 20 de agosto de 1977 e suas
atualizactes. sem prejuize de oulras penalidades previsias em Lel,

Informamos que os produlos acima declarados serao comercializados em territorio nacional
pelas saguintes empresas e responsaveis legais (quando aplicavel)

Nome comercial do produto ; Apresentacao comercial do produto ' Emprasa | CNEJ '_R_aspmmﬁav_el Legal

i —

Esta declaracao tem validade exclusiva para um unico licenciamento de imporiacao.

Esie conteudt nfe substilui & publicado na versap cariificana,
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