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SENHOR(A) PREGOEIRO(A) DO PROCEDIMENTO LICITATORIO DO PREGAO
ELETRONICO N° 090/2020 - PREFEITURA MUNICIPAL DE SABARA - ESTADO
DE MINAS GERAIS.

M.TESTA CONFECCAO, pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPFJ sob o n* 23.829.339/0001-09, com sede na Avenida Genei Uehara, n”
1.263, Residencial Nova ltalia, na cidade de Cianorte, Estado do Parana, representada
por sua soécia administradora MARINA TESTA, brasileira, solteira, empresaria, portadora
da Cédula de Identidade RG n® 9.535.983-3 SESP/PR, inscrita no CFF n® 064.458.499-
89, residente e domiciliada na Rua Washington Luiz, n® 60, Zona 07, no Municipio de
Cianorte, Estado do Parana, vem, respeitosamente, a presenca de Vossa Senhoria,
interpor:

RECURSO ADMINISTRATIVO contra o item de referéncia
018 ao Pregao Eletronico n® 090/2020, pelas razoes de fato e direito que passa a expor:

L DOS FATOS

Trata-se de licitacdo na modalidade Pregao Eletrdnico,

Constitui objeto da presente licitagio a aquisigio de materiais e produtos para
enfrentamento do COVID-19 (Coronavirus) em atendimento & Secretaria Municipal de Saude.
conforme especificagbes contidas no anexo I, que € parte integrante deste edital. o

» Em virtude de a recorrrente realizar a confeccbes de
mAscara cirirgicas, ea mesma serespedahzadammfeuqéﬂdmitmn,mmodﬁeim que the
& conferido trazer a informacao a este nobre pregpeirola) de forma respeitosa, visto que a risco iminente
mmmmummmmmmquﬂmmmﬂmmmmm
testes laboratoriais. Smne&tespndemamneta:mntanﬁnaﬂﬂmeat&anxﬂemnoﬁdadmpela
gmndemﬂiammmmﬁsdmmisquemuﬂhanhnﬂmﬂm,MHmmbﬁmemc

“Objetivo: Esta Norma ABNT 15052:2004 estabelece os
requisitos minimos para as mascaras cirurgicas de uso tinico utilizadas em salas de
cirurgias e em outras areas de instalacdes de saiude, onde é necessario manter em um
minime a contaminacéo cruzada entre o profissional da saide e os pacientes”.
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A definicdo de méscara cirirgica um equipamento de protecao
de uso tinico, destinado a cobrir a boca € 0 nariz, indicado para procedimentos ciriirgicos ou
criticos, devendo proteger © paciente de agentes contaminantes provenientes das vias
respiratorias do profissional de satide e proteger O profissional de satde de agentes
contaminantes provenientes do paciente, devendo também impedir a passagem de sangue e
fluidos corporeos.No Brasil a ABNT |Associacio Brasileira de notas técnicas) tem a
competéncia necessaria para avaliar artigos de nao tecido de uso odonto meédico
hospitar — mascaras cirargicas - requisitos com LEI NBR 15052:2004 SEGUE
ENSAIOS LEGAIS:

|_1l| - Eficiéncia de filtragem de particulas |EFP)
Quando ensaiada de acordo com o anexo A, a eficiéncia de filtragem de particulas da
mascara ciriirgica assim se apresenta: EFP% | 98% [ Aprovada EFP% 1 98% [l Rejeitada
2) - Eficiéncia de filtragem bacteriana (BFE)
Quando ensaiada de acordo com o anexo B, a eficiéncia de filtragem bacteriana da mascara
| ciriirgica assim se apresenta: BFE% [ 95% [ Aprovada BFE% | 95% [ Rejeitada
| 3) - Pressdo diferencial (| 'P) (respirabilidade)
Quando ensaiada de acordo com o anexo C, a pressao diferencial da mascara cirargica
assim se apresenta: [P [ 4mmH20 Aprovada OP 0 4mmH20 U Rejeitada

4) - Tragdo das amarras e dos fixadores
Quando ensaiada de acordo com o anexo D, a for¢a das amarras da méascara cirargica assim
| se apresenta: F 1 11,3N [0 Aprovada F [/ 11,3N Rejeitada
| 5) Irritabilidade dérmica
| Quando ensaiada conforme ABNT NBR 14673, a mascara cirargica deve apresentar
resultado NAQ IRRITANTE.
| 6) Determinacdo repeléncia a fluidos
Quando ensaida de acordo com o anexo E, ndo deve haver evidéncia de sangue alcancgando a
| camada interna do material da mascara cirargica.

A empresa MEDEFE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA QuUE
afertou a melhor proposta nao tem ou se omitiu da apresentagao de tais ensaios.

Mesmo a empresa sendo detentoura da autorizacio da
ANVISA tem que ter os 06 ensaios da ABNT NBR 15052:2004.
*
Apenas a titulo de analogia citaremos dois exemplos que
tomamos a liberdade para facilitar a compreensio;

£ como se um motorista do dia & dia fosse participar de uma corrida de formula 1, o
mesmo tem ecarteira de motorista (ANVISA) mais ndo tem a precisio (ENSAIOS)
necessdaria,

£ como um médico quando chega um paciente acidentado com traumatismo craniano
e o mesmo & clinico geral, tem habilitacio(ANVISA) mas ndo a precisio de um
traumatologista para operar (ENSAIOS)

=#=__————————;_:_;____;$$
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"Desconhecimento da lei (ignorantia legis): Dispie o art.
21, caput, 1* parte, do CP: 'O desconhecimento da lei & inescusavel. Em igual sentido, estabelece 0
art. 3° da Lei de Introdugao 4s Normas do Direito Brasileiro (Decreto-lei 4,657, de 4 de setembro de
1942); ‘Ningueém se escusa de cumprir a lei, alegando que néo a conhece’.

De forma respeitosa citamos 0 jurista “ o autor de uma infragao
sanitaria pode ser responsabilizado administrativa, civil e criminalmente. As infracoes a
legislagao sanitaria federal, ressalvadas as previstas expressamente em normas especiais,
sao as configuradas na Lei n. 6.437, de 20.08.77. No art. 2%, prevé-se a possibilidade de
cumulacdo das sancoes administrativas com as sancoes de natureza civil ou penal. Neo
ambito civil, é cabivel a atuacdo do Ministério Publico, em agéo civil pablica, para
ressarcimento de danos morais difusos. (BARBOBSA, 2001, p.237)

No ambito das infragoes sanitarias, € possivel também
visualizar a aplicagdo das sangoes previstas na Lei n. 8.429, de 2.06.92, para a pratica de
atos de improbidade, principalmente daqueles que atentam contra principios da
administracao publica.

Colocamos que cabe responséabilidade juridica tanto de quem
vende, quanto dos agentes publicos quem editam tais atos.

Ocorre que, com O vigor da RDC n® 379/2020, em
virtude da situacio pandémica, houve & dispensa de necessidade de registro
da ANVISA, sendo gque par 180 dias terminando 27/10/2020 estaria dispensa da
documentagao solicitada de REGISTO NA PROPRIA ANVISA E AUTORIZACAO
DA VIGILANCIA SANITARIA.

porém a anvisa tomou o cuidado muito bem diga-se de
passagem com &a necessidade de as mascaras serem fabricadas ou importadas
sigam as exigéncias da lei ABNT NBR 15052:2004.

>

Por mais que haja a dispensa de determinados
documentos para a confecgao de mascaras cirurgicas, a RDC n° 379/2020, em
seus arts. 3%, 4° e 5° determina os padrbes de gualidade a serem
respeitados pelos fabricantes. a fim de que a safide sempre seja protegida.

Art. 5° As mascaras cirargicas devem Ser confeccionadas em material NacTecido para
uso odonto-médico-hospitalar, possuir, no minimo, uma camada interna e uma camada
externa e, obrigatoriamente, Ui elemento filtrante (de forma consolidada ou ndo), de

forma a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes Normas técnicas:

.- ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de nao tecido de uso odonto-médico-hospitalar -

Mascaras cirirgicas — Requisitos.
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DA AUSENCIA DE MOTIVACAO DO ATO ADMINISTRATIVO

O art. 50 da Lei n° 9.784/99 dispbe sobre os
processos administrativos, prevendo claramente a necessidade de motivagao
dos atos praticados, indicando fatos e fundamentos juridicos, Vejamos:

Art. 50. Os atos administrativos deverfio ser motivados, com
indicacéio dos fatos e dos fundamentos juridicos, quando:

1 - neguem, limitem ou afetemn direitos ou interesses;

II - imponham ou agravem deveres, encargos ou sangoes;
Il - decidam processos administrativos de concurso ou
selecao publica;

IV - dispense i igibilidade de proces
licitatério;

V - decidam recurses

administrativos;

VI - decorram de reexame de oficio;

VII - deixem de aplicar jurisprudéncia firmada scbre a

questdo ou_discrepem de pareceres, laudos, propostas e
relatdrios oficiais;

Vvill - importem anulagio, revogagao, suspensac ou
convalidacao de ato administrativo.

' O principio da motivagao do ato administrativo exige do
Administrador Publico especial cautela na instrugao do processo, sob penade
nulidade, conforme assevera Maria Sylia Zanella di Pietrol:

“0 principio da motivagio exige que a Administracho Puablica

*indique os fundamentos de fato e direito de suas
decisdes. Ele esta consagrado pela doutrina e pela
jurisprudéncia, n&o havendo mais espaco para As velhas
doutrinas que discutiam se a sua obrigatoriedade alcangava so
os atos vinculados ou sé os atos discricionarios, ou se cstava
presente em ambas as categorias. A sua obrigatoriedade se
justifica em qualguer tipo de ato, porque se trata de formalidade
necessaria para permitir o controle da legalidade dos atos
administrativos.”

O ato administrativo recorrente, se encontra
devidamente motivado, em clara observincia 4 Lel. Trata-se de
irregularidade do ato administrativo que deve ser imediatamente revisto sob

ﬁ
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pena de nulidade da licitacao.

poO PRINCiPIO DO JULGAMENTO OBJETIVO

Ainda, & de se destacar que a licitacao é regida também

pelo principio do julgamento objetivo, onde devera se atentar somente a
critérios de avaliacAo objetiva, afastando a discricionariedade na escolha da
proposta. Ndo por outro motivo.

Nesse sentido, ensina José Calasans Junior?;

“Finalmente, o principic do julgamento objetivo determina a
impossibilidade de se definir a contratagio i base de meras
consideracoes subjetivas. O ato de convocaciic da licitacdo
deve in de fo clara e cisa, os fatores de a e
o critério que serd adotado no julgamento das propostas.
Pelo principio do jul ento objetivo, afasta-se o arbitrio e veda-
se a discricionariedade na escolha das propostas. Na mais
simples licitaglo, a deciséo da escolha deve estar respaldada em
avaliacdo objetiva ¢ fundamentada em razbes que
correspondam ao interesse publico.”. (grifo no original).

Desse modo, proceder o parecer de natureza técnica,
apresenta uma escolha discricionaria, € fundamental nos critérios previstos no
edital.

DO INTERESSE PUBLICO

Os principios que regem as licitacbes publicas veem
insculpidos no art. 37 da Constituicio Federal de 1988, bem como no art. 3° da
Lei n® 8.666,93, com destaque para a supremacia do interesse publico na busca
da proposta mais va;tajnsa condicionada a requisitos legais.

Ocorre que, ao proceder com a contratacdo sem
exigéncias legais a Administracdo Publica néo respeita as disposicdes
previstas na legislagdo patria mesma podendo adquirir um preco mais
satisfatorio, agir de modo discricionario dentro do procedimento licitatorio,
indo contrario os principios norteadores do certame, como impessoalidade,
julgamento objetivo e interesse publico e probidade administrativa.
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II1. DOS PEDID

1] Ante ao exposto, diante da plena comprovacao da falta de requisitos
legais do licitando MEDEFE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA que ofertou a
melhor oferta requer a desclassificagao ou seja inabilitagio do mesmo
visto que deixou de apresentar os 06 ensaios da ABNT NBR 15052:2004
documentos legais ndo demonstrados para a venda do item maéascara
ciraurgica descartavel.

2} Que seja seguida a mesma exigéncia legal de maneira isonomica a todos os
participantes respeitando a sequencia dos melhores colocados mais
seguindo o mesmo rigor até que alguma empresa qualificada que respeitou
o valor determinado do item de referéncia por esta nobre comisséo atenda a
administracdo publica de forma legal e satisfatoria.

Nao alterando a decisdo, requer o imediato
encaminhamento & Autoridade Superior, nos termos do art. 109, §4° da Lei
n® 8.666/93.

Nesses termos, pede e espera deferimento.

Cianorte, 01de dezembro de 2020.

[23.829.339/0001-09
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 379, DE 30 DE ABRIL DE 2020
(Publicada no DOU extra n° 82 - B, de 30 de abril de 2020)

Altera a Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 356, de 23 de
marco de 2020, que dispde, de forma
extraordinaria e temporéaria, sobre o0s
requisitos para a  fabricagéo,
importacdo e aquisicdo de dispositivos
meédicos identificados como
prioritarios para uso em servigos de
salde, em virtude da emergéncia de
saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuic6es que lhe confere o art. 15, 11l e 1V, aliado ao art. 7°, 11l, e IV da Lei n® 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolucéo, conforme deliberado em reunido realizada em 28 de abril de
2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicacdo.

Art. 1° A Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 356, de 23 de marco de 2020,
passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 1° Esta Resolucdo dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre 0s
requisitos para a fabricacdo, importacdo e aquisicdo de dispositivos médicos identificados
como prioritarios, em virtude da emergéncia de satde publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2.

Art. 2° A fabricacdo, importacdo e aquisicdo de mascaras cirdrgicas, respiradores
particulados N95, PFF2 ou equivalentes, 6culos de protecdo, protetores faciais (face
shield), vestimentas hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermeaveis e nao
impermeéaveis), gorros e propés, valvulas, circuitos e conexdes respiratorias para uso em
servicos de saude ficam excepcional e temporariamente dispensadas de Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa, da notificacdo a Anvisa, bem como de outras autorizagdes
sanitarias.

8 1° A importacdo dos produtos descritos no caput tera o deferimento automaético do
licenciamento de importacdo no SISCOMEX.

8 2° O deferimento automatico do licenciamento de importacdo no SISCOMEX
independe da realizagdo de qualquer outra analise técnica ou procedimental, conforme
previsto na Resolugéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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8 3° O deferimento automaético do licenciamento de importagdo no SISCOMEX néo
impede que a autoridade sanitéria, a qualquer tempo, motivada por critérios tecnicamente
justificados ou indicios de irregularidade, determine que se proceda a fiscalizacdo
pertinente ao caso.

8§ 4° N4o serd exigida autorizagdo de funcionamento emitida pela Anvisa quando a
empresa importar 0s produtos previstos no caput.

8 5° Os produtos previstos no caput podem ser importados de quaisquer paises, desde
que a importadora garanta a procedéncia, a qualidade, seguranca e a sua eficacia.

Art. 3° A dispensa de ato publico de liberacdo dos produtos objeto deste regulamento
ndo exime:

| - o fabricante e importador de cumprirem as demais exigéncias aplicaveis ao
controle sanitario de dispositivos médicos, bem como normas técnicas aplicaveis; e

Il - o fabricante e importador de realizarem controles pds-mercado, bem como de
cumprirem regulamentacdo aplicavel ao pds-mercado.

Art. 4° O fabricante ou importador € responsavel por garantir a qualidade, a seguranca
e a eficacia dos produtos fabricados e importados em conformidade com esta Resolugéo.

8 1° Os produtos fabricados ou importados nos termos desta Resolugdo estdo sujeitos
ao monitoramento analitico da qualidade por parte da Rede Nacional de Laboratdrios de
Vigilancia Sanitaria - RNLVISA.

8 2° As empresas devem garantir a rastreabilidade dos produtos fabricados ou
importados e permitir a identificacdo dos responsaveis pela comercializagéo.

Art. 5° As maéscaras cirargicas devem ser confeccionadas em material NdoTecido
para uso odonto-médico-hospitalar, possuir, no minimo, uma camada interna e uma camada
externa e, obrigatoriamente, um elemento filtrante (de forma consolidada ou ndo), de forma
a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

I - ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de ndo tecido de uso odonto-médico-hospitalar
- Méscaras cirdrgicas - Requisitos; e

I - ABNT NBR 14873:2002 - Ndo tecido para artigos de uso odonto-médico-
hospitalar - Determinagéo da eficiéncia da filtragdo bacteriologica.

8 1° A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes a penetracdo de
fluidos transportados pelo ar (repeléncia a fluidos).

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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8 2° A méscara deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente a area do
nariz e da boca do usuario, possuir um clipe nasal constituido de material maleavel que
permita o ajuste adequado do contorno do nariz e das bochechas.

8 3° O Naotecido utilizado deve ter a determinacdo da eficiéncia da filtracdo
bacterioldgica pelo fornecedor do material, cujo elemento filtrante deve possuir eficiéncia
de filtragem de particulas (EFP)398% e eficiéncia de filtragem bacterioldgica (BFE)395%.

§ 4° E proibida a confeccdo de mascaras cirdrgicas com tecido de algodao, tricoline,
TNT ou outros téxteis que ndo sejam do tipo "Ndotecido de uso odonto-médico- hospitalar”
para uso pelos profissionais em servicos de saude.

Art. 6° Os protetores faciais do tipo peca inteira devem ser fabricados em materiais
impermeaveis.

8 1° Os protetores faciais ndo podem manter saliéncias, extremidades afiadas, ou
algum tipo de defeitos que podem causar desconforto ou acidente ao usuario durante o uso.

8 2° Deve ser facilitada a adequacdo ao usuario, a fim de que o protetor facial
permaneca estavel durante o tempo esperado de utilizacao.

8 3° O visor frontal deve ser fabricado em material 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, N95 ou equivalentes
devem ser fabricados parcial ou totalmente de material filtrante que suporte o manuseio e
uso durante todo o periodo para qual foi projetado, de forma a atender aos requisitos
estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

| - ABNT NBR 13698:2011 - Equipamento de protecdo respiratdria - peca semifacial
filtrante para particulas; e Il - ABNT NBR 13697:2010 - Equipamento de protecao
respiratoria - Filtros para particulas.

8 1° Os materiais utilizados ndo podem ser conhecidos como causadores de irritacéo
ou efeitos adversos a satde, como também ndo podem ser altamente inflamaveis.

8 2° Qualquer material liberado pelo meio filtrante e pelo fluxo de ar através deste
meio ndo pode constituir risco ou incOmodo para o usuario.

8 3° Todas as partes desmontaveis, se existentes, devem ser facilmente conectadas e
mantidas firmemente na

peca.

8 4° A resisténcia a respiracdo imposta pela PFF, com ou sem valvula, deve ser a
mais baixa possivel e ndo deve exceder aos seguintes valores:

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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| - 70Pa em caso de inalacdo com fluxo de ar continuo de 30L/min;

Il - 240Pa em caso de inalacdo com fluxo de ar continuo de 95L/min;e 111 - 300Pa em
caso de exalacdo com fluxo de ar continuo de 160L/min;

8 5% A penetragdo dos aerossois de ensaio através do filtro da PFF ndo pode exceder
em momento algum a 6%.

8 6° A vélvula de exalacdo, se existente, deve ser protegida ou ser resistente as
poeiras e danos mecanicos.

8 7° A concentracdo de dioxido de carbono no ar inalado, contido no volume morto,
ndo pode exceder o valor médio de 1% (em volume).

Art. 8° As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material Néotecido para
uso odonto-médico-hospitalar, ou equivalente ser resistentes a penetracdo de fluidos
transportados pelo ar (repeléncia a fluidos) e atender aos requisitos estabelecidos nas
seguintes normas técnicas, conforme aplicavel:

I - ABNT NBR I1SO 13688:2017 - Vestimentas de protecédo - Requisitos gerais;

Il - ABNT NBR 16064:2016 - Produtos téxteis para salude - Campos cirurgicos,
aventais e roupas para sala limpa, utilizados por pacientes e profissionais de salde e para
equipamento - Requisitos e métodos de ensaio;

Il - ABNT NBR 14873:2002 - Nao tecido para artigos de uso odonto-médico-
hospitalar - Determinacéo da eficiéncia da filtracdo bacterioldgica; e

IV - ABNT NBR I1SO 16693:2018 - Produtos téxteis para salde - Aventais e roupas
privativas para procedimento ndo cirurgico utilizados por profissionais de salde e pacientes
- Requisitos e métodos de ensaio.

8§ 1° Deve ser facilitada a adequacdo ao usuario, a fim de que a vestimenta permaneca
estavel durante o tempo esperado de utilizacdo, por meio de sistema de ajuste ou faixas de
tamanhos adequados.

8 2° Para maior protegdo do profissional, a altura do avental deve ser de, no minimo,
1,5 m, medindo-se na parte posterior da peca do decote até a barra inferior, e garantir que
nenhuma parte dos membros superiores fique descoberta por movimentos esperados do
usuario.

8 3° A vestimenta deve fornecer ao usuério um nivel de conforto adequado com o
nivel requerido de protecdo contra 0 perigo que pode estar presente, as condi¢Oes
ambientais, o nivel das atividades dos usudrios e a duracdo prevista de utilizacdo da
vestimenta de protecao.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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8 4° Vestimentas (avental/capote) ndo impermeaveis com barreira para evitar a
contaminacgdo da pele e roupa do profissional devem ser fabricadas com gramatura minima
de 30g/m2.

8 5° Vestimentas (avental/capote) impermeéveis devem ser fabricadas com gramatura
minima de 50g/m2 e possuir eficiéncia de filtracdo bacteriologica (BFE)399%.

8 6° Vestimentas do tipo macacdo devem ser impermeéaveis e conter capuz, elasticos
nos punhos e tornozelos, além de costuras seladas.

Art. 9° Fica permitida a importacdo e aquisicdo de equipamentos de protecdo
individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas respiratorios, monitores
paramétricos e outros dispositivos médicos, essenciais para 0 combate a COVID-19, novos
e ndo regularizados pela Anvisa, desde que regularizados e comercializados em jurisdi¢éo
membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), por 6rgdos e
entidades pablicas e privadas, bem como servigos de salude, quando ndo disponiveis para o
comércio dispositivos semelhantes regularizados na Anvisa.

8 1° Para a importacdo de produtos regularizados e comercializados em jurisdicao
membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF), previstos no caput,
o importador deverd anexar, no Sistema Visdo Integrada de Comércio Exterior, Termo de
Responsabilidade estabelecido no Anexo | desta Resolucdo, assinado pelo responsavel
legal.

8 2° A empresa importadora deve possuiu autorizacdo de funcionamento pela Anvisa
para a atividade de importar correlatos.

8 3° A andlise e anuéncia do processo de importacdo dos produtos descritos no caput
ndo requer avaliacdo técnica ou documental prevista na Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n° 81, de 2008, ficando restrita a verficicacdo da Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa.

§ 4° E vedada a importagdo de produtos regularizados na Anvisa sem a devida
Declaracdo da pessoa juridica detentora da regularizacdo do produto junto a Anvisa
autorizando a importacao, nos termos da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de
2008.

8 5° Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instrucdes de uso
traduzidas para a lingua portuguesa quando essas forem essenciais ao adequado
funcionamento do produto.

8 6° O servico de saude em que o equipamento eletromedico seja instalado é
responsavel pela instalacdo, manutencdo, rastreabilidade e monitoramento durante todo o
periodo de vida util do dispositivo, incluindo seu descarte.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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87° Os responsaveis pelas importacGes de kits para diagnostico nos termos do caput
devem enviar em um prazo méximo de 5 (cinco) dias, contados da data do desembaraco da
carga, uma amostra de, no minimo, 100 unidades de cada lote importado para analise do
Instituto Nacional de Controle de Qualidade - INCQS.

Art. 10. Fica permitido o recebimento, em doacgédo, de equipamentos de protecdo
individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas respiratérios, monitores
paramétricos e outros dispositivos médicos essenciais para o0 combate & COVID-19, novos
regularizados e comercializados em jurisdicdo membro do International Medical Device
Regulators Forum (IMDRF), por 6rgéos e entidade publicas e servicos de salde publicos e
privados.

8 1° As importaces com fins de doagéo, ficam dispensadas, de forma excepcional e
temporaria, de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa.

8 2° Quando os produtos previstos no caput ndo atenderem ao requisito da
regularizacdo e comercializacdo em jurisdicdo de membro do IMDRF, o responsavel pela
doacdo, antes da importacédo, deve solicitar prévia autorizacdo da Anvisa.

8 3° A solicitacdo deve ser acompanhada da ficha técnica e das especificagfes do
produto, pais de origem e fabricante.

8 4° Os dispositivos médicos devem ser expostos ao uso com suas instrugdes de uso
traduzidas para a lingua portuguesa quando essas forem essenciais ao adequado
funcionamento do produto.

8 5° Para fins de doacdo dos dispositivos médicos previstos no caput é permitida a
importacdo com rotulo e instrucdes de uso em inglés ou espanhol, quando acompanhada de
termo de compromisso, firmado pelo responsavel pelo servico de saude que recebera a
doacdo, no sentido de assegurar que 0 produto somente sera exposto ao uso apos a tradugéo
e disponibilizacdo das instrucbes de uso em fiel concordancia com o documento original e
legislagéo vigente.

Art. 11. O servico de saude em que o equipamento eletromédico seja instalado é
responsavel pela instalagdo, manutencéo, rastreabilidade e monitoramento durante todo
periodo de vida Gtil do dispositivo, incluindo seu descarte.

Art.12. A Anvisa poderd convocar empresas a fornecerem informacgdes sobre
produtos fabricados, importados e adquiridos nos termos desta Resolugéo.

Art.13. E dever do importador observar e cumprir as disposicdes legais, inclusive
quanto a exclusividade da destinagdo 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.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Paragrafo Unico. O importador deverd comprovar e assegurar a sensibilidade e
especificidade dos produtos diagndsticos in vitro da COVID-19 ndo regularizados junto a
Anvisa.

Art. 14. Ficam assegurados os pedidos de importagdo realizados durante a vigéncia e
nos termos da Resolucéo de Diretoria Colegiada n° 356, de 23 de marco de 2020.

Art. 15. Esta Resolugdo tem validade de 180 (cento e oitenta) dias, podendo ser
renovada por iguais e sucessivos periodos, enquanto reconhecida pelo Ministério da Saude
emergéncia de salde publica relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 16. Esta Resolucéo entra em vigor na data de sua publicagdo.” (NR)

Art. 2° Esta Resolugédo entra em vigor na data de sua publicacéo.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente Substituto

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ANEXO |

Termo de Responsabilidade

A BMPIESA...ceieiieiiie it , CNPJ O, , declaraque
0(s) produto(s) contemplado(s) no Licenciamento de Importagdo n°...........ccccevvevvecnesneenne. , €
abaixo listado(s) é(sdo) devidamente regularizado(s) e comercializado(s) em jurisdi¢éo
membro do International Medical Device Regulators Forum (IMDRF) e essencial(is) as
acOes de combate a Covid-19. declara ainda que, neste momento, ha indisponibilidade de
produtos regularizados na Anvisa para a devida aquisi¢do, comercializacdo e distribuicdo
no mercado.

Nome Apresentacédo | N_umeNr 0 da .
comercial do = comercial do | régularizacao IMDRF | Pals | papricante|  Lote
oroduto oroduto ou autorizagao membro
equivalente

Afirma que, para a comprovacdo da regularizacdo IMDRF, o(s) seguinte(s)
documento(s) foi(ram) anexado(s) no Sistema Visdo Integrada de Comércio Exterior:

() comprovante de registro
() certificado de livre comércio
() 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 informagdes aqui prestadas,
estando ciente que é a responsavel pelo produto(s) importado(s), assegurando que seja(m)
adequado(s) aos fins a que se destina(m), cumpre(m) com os requisitos e ndo coloca(m) os
pacientes e os profissionais de salde em risco por se apresentar(em) dentro do parametros

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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da qualidade, eficacia e seguranca. Estamos cientes e assumimos 0 compromisso de
observar rigorosamente as normas e procedimentos estabelecidos pela legislacdo sanitéria e
que inconsisténcias das informacgdes aqui prestadas podem ocasionar no recolhimento de
lotes, suspensdo de fabricacdo e/ou comercializagdo e demais penalidades nos termos da
Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977 e suas atualizacBes, sem prejuizo de outras
penalidades previstas em Lei.

Informamos que os produtos acima declarados serdo comercializados em territdrio
nacional pelas seguintes empresas e responsaveis legais (quando aplicavel):

Nome comercial do
produto

Apresentacdo comercial do
produto

Empresa

Responsavel Legal

Esta declaracdo tem validade exclusiva para um dnico licenciamento de importacéo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Prefacio

A Associacdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) é o F6rum Nacional de Normalizacdo. As Normas
Brasileiras, cujo conteldo é de responsabilidade dos Comités Brasileiros (ABNT/CB), dos Organismos de
Normalizacéo Setorial (ABNT/ONS) e das ComissGes de Estudo Especiais Temporarias (ABNT/CEET), sao
elaboradas por ComissBes de Estudo (CE), formadas por representantes dos setores envolvidos, delas
fazendo parte: produtores, consumidores e neutros (universidades, laboratérios e outros).

A ABNT NBR 15052 foi elaborada no Comité Brasileiro de Téxteis e do Vestuario (ABNT/CB-17), pela
Comissdo de Estudo de Na&otecidos para Artigos de Uso Odonto-Médico-Hospitalar (CE-17:400.02).
O Projeto circulou em Consulta Pudblica 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 cirurgicas - Requisitos

1 Objetivo

Esta Norma estabelece os requisitos minimos para as mascaras cirargicas de uso Unico utilizadas em salas
de cirurgia e em outras areas de instalacées de salde, onde é necessario manter em um minimo a
contaminagédo cruzada entre o profissional da salde e os pacientes.

Esta Norma néo se aplica a respiradores ou equipamentos de protecao respiratdria cobertos pela ABNT NBR
13698.

2 Referéncias normativas

As normas relacionadas a seguir contém disposicdes que, ao serem citadas neste texto, constituem
prescricdes para esta Norma. As edi¢des indicadas estavam em vigor no momento desta publicagdo. Como
toda norma estd sujeita a revisdo, recomenda-se aqueles que realizam acordos com base nesta que
verifiqguem a conveniéncia de se usarem as edi¢fes mais recentes das normas citadas a seguir. A ABNT
possui a informacédo 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 protecdo respiratdria - Peca semifacial filtrante para particulas

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

3 Definicoes
Para os efeitos desta Norma, aplicam-se as seguintes definicbes:

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

gueda de pressao (AP) (respirabilidade): Permeabilidade do ar na mascara, medida através da
determinacéo da pressao diferencial.

ajuste facial: Capacidade da méascara de cobrir adequadamente a area do nariz e da boca, de modo que
previna a inalagdo e a contaminagéo cruzada entre o profissional de salde e os pacientes.

material de revestimento: N&otecido que inclui o filtro e consiste em uma camada externa e uma interna.
elemento filtrante: Dispositivo que tem a funcdo de barreira.

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

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

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

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

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 cabeca do usuario.

maéscara cirdrgica: Equipamento de protecdo de uso Unico, destinado a cobrir a boca e o nariz, indicado
para procedimentos cirdrgicos ou criticos, devendo proteger o paciente de agentes contaminantes
provenientes das vias respiratdrias do profissional de salde e proteger o profissional de sadde de agentes
contaminantes provenientes do paciente, devendo também impedir a passagem de sangue e outros fluidos
corpéreos. As mascaras podem ser classificadas em:

4 maéscaras cirargicas (conforme esta Norma, exceto anexo E);

4 maéscaras cirargicas de alta protecéo (repeléncia a fluidos) (conforme esta Norma, incluso anexo E);

4 respirador (conforme ABNT NBR 13698).
respirador: Equipamento de protecdo individual, destinado a cobrir a boca e o nariz, visando a preservacéo
do usuario através da alta capacidade de filtracdo e vedacgéo, devendo minimizar ao méximo a probabilidade

de inalacdo 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
Materiais

A mascara deve ser fabricada em naotecido 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.

Construcéo
A mascara deve conter, obrigatoriamente, um elemento filtrante.
Fixacao
A fixacdo na cabeca 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 algcas ou elasticos devem ser fixados nas margens horizontais ou verticais da méscara, 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 méascara, 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 — Dimens8es minimas das tiras de uma mascara cirdargica

Dimensdes em milimetros

reforgo na fixagdo do elastico

elastico elastico

EsnESENEFERINENFESEESIFENEEENENARENER

100

Figura 2 — Dimens&o minima dos elasticos de uma mascara cirdrgica
Exigéncias fisicas
Dimensionais

A mascara deve cobrir 0 nariz e a boca do usuario, e deve ter um ajuste facial apropriado. As dimensées do
corpo de uma mascara cirirgica sdo mostradas na figura 3.

© ABNT 2004 — Todos os direitos reservados 3
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Dimensdes em milimetros

prega 4 —
prega < i

90

178 |

Figura 3 — Dimensfes minimas do corpo de uma mascara cirirgica
Performance

Eficiéncia de filtragem de particulas (EFP)

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

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

Eficiéncia de filtragem bacteriana (BFE)

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

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

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

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

Tracdo das amarras e dos fixadores

Quando ensaiada de acordo com o anexo D, a forca das amarras da méscara cirdrgica assim se apresenta:

F >11,3N = Aprovada
F <11,3N = Rejeitada

Irritabilidade dérmica

Quando ensaiada conforme ABNT NBR 14673, a mascara cir(rgica 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

Objetivo
Este anexo demonstra o0 método para a determinacdo da eficiéncia de filtragem de particulas de uma
mascara cirargica.

Amostragem

Trés mascaras cirargicas de lotes diferentes.

Método de ensaio
Principio

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

Materiais e reagentes
Agua USP, estéril e livre de particulas para irrigacéo.
Aparelhagem
A aparelhagem necessaria para a execugao do ensaio € a seguinte:
a) nebulizadorD);
b) contador de particulas a laser, com um filtro de ar de entrada de 0,2 um?2);
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);

€) suporte para as amostras.

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

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

As mascaras cirdrgicas devem ser condicionadas conforme ABNT NBR 8428.

Procedimento

Transferir as aliquotas de particulas de latex (poliestireno) para a agua USP para irrigacao e preparar para a
colocacao no nebulizador.

Colocar uma mascara cirlrgica no suporte para amostra.

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

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 m3/min, como verificado pelo medidor de fluxo de vidro,
para o contador de particulas a laser.

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

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.

Calculos

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

EFP% =

x 100

Onde:
EFP% é a eficiéncia de filtragem de particulas, em porcentagem;
I C é a média da contagem de particulas sem a mascara cirdrgica no suporte;

IT é a média da contagem de particulas com a mascara cirdrgica no suporte.

Relatério de ensaio
O relatdrio de ensaio deve conter as seguintes informagoes:
a) referéncia a esta Norma;

b) porcentagem da efici€ncia de filtragem de particulas da méascara cirargica.

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

Determinacao da eficiéncia de filtragem bacteriana

Objetivo
Este anexo demonstra o método para a determinacdo da eficiéncia de filtragem bacteriana de uma mascara
cirtrgica.

Amostragem

Trés mascaras cirargicas de lotes diferentes.

Método de ensaio
Principio
Uma concentracdo conhecida de uma cultura de um organismo de ensaio é bombeada através de um
nebulizador a uma taxa de fluxo controlada e presséo 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 nimero de colénias formadas por cada
goticula de bactéria carregada.

Reagentes e materiais
Os materiais e reagentes necessarios para a execu¢do do ensaio sdo 0s seguintes:
a) uma cultura de 24 h de Staphylococcus aureus, diluida a concentragédo de 1,5% em agua com peptona;
b) seis pratos de agar, tendo como meio de cultura &gar dissolvido em caseina de soja;

c) pratos de controle de ensaio.

Aparelhagem
A aparelhagem necessaria para a execu¢do do ensaio € a seguinte:

a) equipamento de ensaio para determinacao da eficiéncia de filtragem 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) é
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 suspensao, passa através da mascara cirlrgica, é coletado, e determina-se o
namero de goticulas que passam através da mascara.

c) contador de col6nia automatico;

d) aerobiocoletor com seis estagios (ver figura B.1.)9;

e) forno mantido a (37 + 2)°C.

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

As méscaras cirlrgicas devem ser condicionadas conforme ABNT NBR 8428.

Procedimento
Bombear a suspensao de cultura de 24 h através do nebulizador a uma taxa de fluxo e presséo do ar para
gue sejam formadas goticulas de aerossol com um tamanho particulado médio de no méximo 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.

Colocar a mascara cirdrgica em ensaio diretamente na corrente de ar do aerossol.
ApOs a passagem do aerossol pela méscara, dirigir o aerossol a 28 L/min + 0,5 L/min por 2 min através da
peneira de classificacao 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.

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

ApOs a incubacéo, contar, com o contador automatico de coldnias, as coldnias formadas por cada goticula de
bactéria carregada.

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.

Célculos

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

EFB%, = €T 100
C

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

4) Classificador Andersen é um exemplo adequado de um produto comercialmente disponivel. Esta informagéo é dada para facilitar aos
usuarios na utilizacao desta Norma e néo significa uma recomendacéo do produto citado por parte da ABNT.
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Onde:
EFB% é a eficiéncia de filtragem bacteriana, em porcentagem;
n é o nimero da mascara;
C é o nimero de colbnias sem a mascara cirargica na corrente de ar, obtido em B.2.4.6;
T é o numero de coldnias com a mascara cirdrgica na corrente de ar, obtido em B.2.4.5.
A média da porcentagem da eficiéncia de filtragem deve ser calculada como segue:

EFBY%; + EFB%; + EFB%j
3

EFB% =

Relatério de ensaio
O relatdrio de ensaio deve conter as seguintes informacgdes:
a) referéncia a esta Norma;

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

© ABNT 2004 — Todos os direitos reservados 9
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Anexo C
(normativo)

Determinacéo da pressao diferencial (respirabilidade)

Objetivo
Este anexo demonstra o método para a determinacdo da pressdo diferencial (respirabilidade) de uma
mascara cirdrgica.

Amostragem

Trés mascaras cirargicas de lotes diferentes.

Método de ensaio
Principio
A presséo diferencial (AP) (respirabilidade) da méscara é medida em milimetros de agua por centimetro

guadrado de amostra ensaiada. A medida € a diferenca na pressdo de ar em qualquer lado do material do
filtro, quando colocado em uma corrente de ar a uma taxa de fluxo controlada.

Aparelhagem
A aparelhagem necessaria para a execucao do ensaio é a seguinte:

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

b) fluxdbmetro 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)%);

d) suporte para mascara com diametro 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 é um exemplo adequado de um produto comercialmente disponivel. Esta informacgé&o é dada para
facilitar aos usuarios na utilizacao desta Norma e néo significa uma recomendacgéo 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 informacao 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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Preparacéo e condicionamento das amostras e dos corpos-de-prova para ensaio

As mascaras cirdrgicas devem ser condicionadas conforme ABNT NBR 8428.

Procedimento

Conectar o equipamento como mostrado na figura C.1, com a sonda do medidor de fluxo e 0 medidor de nivel de
diferencial de corrente de ar e sonda.

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

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

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.

Usando a manivela ajustdvel no membro esquerdo do suporte para mascara, remover 0 suporte para mascara da
moldura para mascara, aliviando a tensdo no suporte para mascara.

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.

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.

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

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.

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.

Ler a resisténcia da mascara em milimetros de 4gua no medidor de resisténcia de fluxo de ar.

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

Calculos

A presséo diferencial deve ser calculada como segue:

M
AP =

A
Onde:

APy é a presséo diferencial por centimetros quadrados;

n é o nimero da mascara;

© ABNT 2004 — Todos os direitos reservados 13
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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:

AP1+ AP2 + AP3+ APy4
4

AP-

Relatério de ensaio
O relatério de ensaio deve conter as seguintes informacdes:
a) referéncia a esta Norma;

b) presséo diferencial de cada mascara cirdrgica ensaiada e a média.
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Figura C.1 — Equipamento de ensaio para determinacéo da presséao diferencial
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Anexo D
(normativo)

Determinacao da tracdo das amarras e dos fixadores

Objetivo

Este anexo demonstra o0 método para determinar a resisténcia a tracao das amarras e dos fixadores.

Amostragem

Cinco mascaras cirurgicas de lotes diferentes.

Método de ensaio
Principio

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

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

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

Aparelhagem
A aparelhagem necessaria para a execucao do ensaio € a seguinte:

a) dinambmetro do tipo alongamento constante (CRE), com um fundo de escala que compreenda o0s
resultados da tragcdo entre 15% e 85%, com garras de 25 mm x 25 mm, e velocidade da garra movel de
300 mm/min;

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

Procedimento

Ajustar a distancia entre as garras do dinamémetro para 100 mm.

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

Fazer uma outra marcagcdo 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 fixagcao das garras deve-se tomar cuidado para ndo tensionar o corpo-de-prova em excesso.

© ABNT 2004 — Todos os direitos reservados 15
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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.

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

Relatério de ensaio
O relatério de ensaio deve conter as seguintes informacdes:

a) referéncia a esta Norma;

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

e
amarra superior < ponto de fixagédo
da garra movel L ] 75 |  w
50
\ AF 100 (distancia entre
arra
ponto de fixagéo 50 garra)
4 -
corpo da mascara da outra garra b 3 e

amarra inferior <

Figura D.1 — Representacdo das marcacgdes natira e fixac&o das garras
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Anexo E
(informativo)

Determinacao da repeléncia a fluidos

Objetivo
Este anexo demonstra o método para a determinacao da repeléncia a fluidos.
Este ensaio é recomendado para mascaras cirdrgicas com repeléncia a fluidos.
anndo er)sgia_da, néo deve haver evidéncia de sangue alcancando a camada interna do material da
mascara cirdrgica.
Amostragem

Trés mascaras cirargicas de lotes diferentes.

Método de ensaio
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.

Materiais e reagentes
Os materiais e reagentes necessarios para a execu¢do do ensaio sdo 0s seguintes:

a) sangue bovino fresco contendo citrato de s6dio como anticoagulante e mantido a aproximadamente
37°C;

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

c) cilindro graduado calibrado.

© ABNT 2004 — Todos os direitos reservados 17
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Aparelhagem

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

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

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

As mascaras cirlrgicas devem ser condicionadas conforme ABNT NBR 8428.

Adverténcia

Se for utilizado sangue bovino, deve ser usada protecéo pessoal apropriada.

Procedimento

O procedimento deve ser realizado a uma temperatura de (23 + 2)°C e umidade relativa de (50 + 5)%.
Fixar o tubo em frente a valvula pneumatica.
Encher o reservatério com sangue bovino fresco ou sangue sintético.

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.

Ajustar a pressdo necesséria no reservatério, para atingir um fluxo de 2 mL em um determinado periodo de
tempo.

Fazer varios ensaios de quantidade no cilindro graduado para verificar o volume de fluxo.
Suspender a mascara cirlrgica horizontalmente no suporte, de modo a ndo permitir a visdo pelo avesso, e
gue 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.

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

NOTA 1  Esta velocidade simula a liberagdo de sangue de uma artéria de um paciente a 120 mm Hg a uma distancia
de 0 mma 76 mm.

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

Notar se 0 sangue alcanca a camada interior do material da mascara cirdrgica, quando examinada por tras.

7 Disponivel através da Tecnol Medical Products, N.S.W. Australia.
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Relatério de ensaio
O relatério de ensaio deve conter as seguintes informacdes:
a) referéncia a esta Norma;

b) se qualquer quantidade de sangue alcancou a camada interna do material da mascara cirdrgica.
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Figura E.1 — Relac&o entre velocidade de fluxo e presséo sangiiinea
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