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MINISTÉRIO DO TRABALHO E EMPREGO - MTE

SECRETARIA DE INSPEÇÃO DO TRABALHO - SIT

DEPARTAMENTO DE SEGURANÇA E SAÚDE NO TRABALHO - DSST

EQUIPAMENTO DE PROTEÇÃO INDIVIDUAL

Validade: 16/09/2025 Nº. do Processo: 19964.106515/2020-12
Produto: Nacional
Equipamento: RESPIRADOR PURIFICADOR DE AR TIPO PEÇA SEMIFACIAL FILTRANTE PARA PARTÍCULAS PFF2
Descrição: Respirador purificador de ar tipo peça semifacial filtrante para partículas tipo PFF2, classe "S", formato dobrável.
Marca: Filtros Mil.

Aprovado para:   PROTEÇÃO DAS VIAS RESPIRATÓRIAS CONTRA POEIRAS, NÉVOAS E FUMOS (PFF2).
Observação: Para a adequada utilização do equipamento de proteção respiratória, devem ser observadas as recomendações
da FUNDACENTRO contidas na publicação intitulada "Programa de Proteção Respiratória - recomendações, seleção e uso de
respiradores", além do disposto nas Normas Regulamentadoras de Segurança e Saúde no Trabalho.

Marcação do CA: Na face externa do respirador
Referências: 153.258
Tamanhos: Único Cores: Branca
Normas técnicas: ABNT NBR 13698:2011, Portaria INMETRO nº 102/2020
Laudos:
Nº. Laudo: LEP/L-324.762/C/20
Laboratório: L. A. FALCÃO BAUER - CENTRO TECNOLÓGICO DE CONTROLE QUALIDADE LTDA
 
Empresa: WRM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ: 81.120.842/0001-89 CNAE: 1749 - Fabricação de produtos de pastas celulósicas, papel, cartolina, papel-cartão e
papelão ondulado não especificados anteriormente

Endereço: FRANCISCO GALARDA 311
Bairro: CAPELA VELHA CEP: 83706493
Cidade: ARAUCARIA UF: PR
   



                  

 

 
 
 

FICHA TÉCNICA DO PRODUTO 
 
 

Produto: 
    Máscara de Proteção Facial Cirurgica Tripla  
 
 
Descrição: 

Artigo de uso Odonto-Médico-Hospitalar de uso único, individual, não 

estéril, descartável; 

Classe: I, produto isento de CBPF conforme o disposto na RDC 15/2014 

Art. 24; 

 Produto fabricado em conformidade com a norma ABNT NBR 15052:2004 

(Artigos de não tecido de uso odonto-médico-hospitalar – Máscaras 

cirúrgicas), European Standart EN 14683:2014.  

 
 
Composição: 

- Máscara de proteção respiratória semi-facial, filtrante para partículas e 

gotículas suspensas no ar, confeccionada com 3 camadas (externas TNT/ 

interna microfibras em polipropileno), utilizando como matéria prima o 

tecido não tecido – TNT, com acabamento em toda a extremidade; 

   - Tirante elástico para fixação auricular; 

   - Clipe nasal para ajuste ao septo nasal 

   - Isenção da substância fibra de vidro, hipoalergênica e livre de odores;   

   - Produto repelente a água (hidrofóbico); 

   - BFE (Eficiência de Filtração Bacteriana) 99,99%; 

   - EFP (Eficiência de Filtração de Partículas) 98%; 

   - Cor Interna: Branco e Cor Externa: Branco ou Azul 

   - Modelo: Cirúrgica 

 
Informações adicionais: 
        - Não contém látex, PVC e DEHP, não tóxica 

        - Validade: 36 meses da data de fabricação; 

        - Classificação Fiscal: 9020.00.10 



                  

 

 
Anvisa: 
       - Produto isento de Registro no Ministério da Saúde em 

                                    conformidade com a RDC 356/2020.  

 
 
Imagens do Produto: 

 

 
 
    

 
 
Embalagem: 
 
Caixa cartucho: 18,50 x 10,00 cm x 7,50 
 
Quantidade por caixa cartucho: 50 unidades 
 
Caixa máster: a ser definida 
 
Quantidade por caixa máster: a ser definida 
 
Peso Bruto: a ser definido 
 
 
07/2020 
Laboratório Interno 
 
MSB Industria e Comércio Ltda 
 
Responsável Técnico: Renato Souta Fontana - Biólogo 







 
 

Laudo Técnico 
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  Nº RELATÓRIO 

Descrição: Máscara de proteção facial sem válvula 

(Bico de Pato) 
Nº Pedido:  

002.2020 

Código: 101.0356  

 

Material: Máscara de proteção facial sem válvula (bico de pato) PFF2/N95 

Embalagem: Primário filme plástico e secundária caixa de celulose 

Descrição do produto:  Tamanho 15x15 cm Camada TNT 50G, Camada Multifilamento e 

Camada TNT 40G 

 

Requisito de aprovação segundo NBR 14873: 2002 

Resultado  97,95% de eficiência de filtração bacteriana 

 

Base de Resultado: 

Micro-organismo utilizado: Staphylococcus epidermidis ATCC 14990 

Eficiência e filtragem bacteriana (BFE) BFE% ≥ 95 % - Aprovada 

BFE% ≤ 95 % - Rejeitada 

 

Metodologia: ABNT NBR 14873: 2002 Não tecido para artigos de uso Odonto-médico-hospitalar 

- Determinação da eficiência da filtração bacteriológica 

ABNT NBR 15052: 2004 Artigos de não tecido de uso odonto-médico-hospitalar - Máscaras 

cirúrgicas – Requisitos 

Observação: Informações técnicas conforme RELATÓRIO DE ENSAIO Nº 97607C/2020A 

Controlbio Assessoria Técnica Microbiológica S/S Ltda. 

 

Responsável: Arthur Eduardo Feijó Morgenstern 

CREA PR: 66444/D 

    Engenheiro mecânico 

Setor: Engenharia Data:  

Este relatório é impresso eletronicamente e é válido sem assinatura, sendo que não dispensa o cliente da 

responsabilidade de efetuar os controles dos itens considerados críticos em seu processo. 



Documento assinado digitalmente conforme MP nº 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo código 06012020043000090
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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
RESOLUÇÃO - RDC Nº 378, DE 28 DE ABRIL DE 2020

Dispõe, de forma extraordinária e temporária, sobre
os requisitos para a importação, comercialização e
doação de ventiladores pulmonares, monitores de
sinais vitais, bombas de infusão, equipamentos de
oximetria e capnógrafos usados, indispensáveis em
unidades de terapia intensiva, em virtude da
emergência de saúde pública internacional
relacionada a COVID-19.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da
competência que lhe confere o art. 15, inciso III, da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e considerando o disposto no art. 53, inciso V e §§ 1º e 3º, do Regimento Interno,
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve adotar a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunião realizada em 28 de abril de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a
sua publicação.

Art. 1° Esta Resolução dispõe, de forma extraordinária e temporária, sobre os
requisitos para a importação, comercialização e doação de ventiladores pulmonares,
monitores de sinais vitais, bombas de infusão, equipamentos de oximetria e capnógrafos
usados, indispensáveis em unidades de terapia intensiva, em virtude da emergência de
saúde pública internacional relacionada a COVID-19.

Art. 2° Fica permitida a importação, comercialização e doação de ventiladores
pulmonares, monitores de sinais vitais, bombas de infusão, equipamentos de oximetria e
capnógrafos, usados, indispensáveis em unidades de terapia intensiva e essenciais para o
combate aÌ COVID-19, desde que possuam ou já tenham possuído registro sanitário junto
à ANVISA.

§ 1° Os equipamentos médicos que perderam a validade do registro em razão
de problemas de segurança ou eficácia ficam excluídos da permissão do caput deste
artigo.

§ 2° O serviço de saúde que receber o equipamento usado é responsável por
assegurar que este só seja disponibilizado ao uso após laudo de profissional de nível
superior com Anotação de Responsabilidade Técnica-ART, indicando a adequada
funcionalidade do equipamento.

§ 3° Para os equipamentos importados usados, o laudo que trata o § 1° deve
ser emitido pelo detentor do registro.

§ 4° Os equipamentos escopo desta resolução devem ser disponibilizados com
suas instruções de uso traduzidas para a língua portuguesa, aceitando-se o formato
eletrônico.

§ 5° Os dispositivos devem ser identificados como usados, incluindo a data de
liberação para uso.

Art. 3° A importação deve ser realizada pelos detentores dos registros dos
equipamentos junto à ANVISA, que serão responsáveis por avaliar e atestar a qualidade, a
segurança e a eficácia dos equipamentos usados importados, manter sua rastreabilidade,
bem como realizar todos os controles aplicáveis.

§ 1° A importação de equipamentos usados pode ser realizada por
terceirização, e diretamente por unidade hospitalar ou estabelecimento de assistência à
saúde, conforme disposto, respectivamente, no Capítulo VII e no Capítulo IX da Resolução
de Diretoria Colegiada - RDC nº 81, de 5 de novembro de 2008.

§ 2° O detentor do registro deverá fornecer garantia dos serviços de revisão
técnica aos equipamentos importados usados, prestar assistência técnica, peças,
atualizações e manutenções necessárias para o adequado funcionamento do
equipamento.

Art. 4° A importação dos equipamentos usados de que trata esta norma estará
sujeita ao registro de Licenciamento de Importação no SISCOMEX, submetendo-se à
fiscalização pela autoridade sanitária antes de seu desembaraço aduaneiro.

Parágrafo único. O processo de importação deverá ser instruído com os
seguintes documentos:

I - Petição para Fiscalização e Liberação Sanitária de que trata o subitem 1.2. do
Capítulo II da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 81, de 2008;

II - Fatura Comercial - "Invoice";
III - Conhecimento de Carga Embarcada; e
IV - Declaração do detentor da regularização autorizando a importação por

terceiro, quando couber.
Art. 5° O serviço de saúde, em que o equipamento usado seja instalado, será o

responsável pelo gerenciamento do equipamento em sua unidade, desde a sua instalação,
manutenção, uso, rastreabilidade e monitoramento durante todo o período de vida útil do
dispositivo, incluindo seu descarte.

Parágrafo único. Os serviços de saúde que se valerem de terceiros para
realização das intervenções de manutenção de equipamentos, ou seja, que não utilizarem
profissionais ou representantes autorizados pela detentora de registro no Brasil, ficam
sendo responsáveis e respondem legalmente por qualquer evento adverso/dano causado
ao paciente por falha do equipamento.

Art. 6° A vigência desta Resolução cessará automaticamente a partir do
reconhecimento pelo Ministério da Saúde de que não mais se configura a situação de
Emergência em Saúde Pública de Importância Nacional declarada pela Portaria nº
188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020.

Art. 7° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

Substituto

RESOLUÇÃO - RDC Nº 379, DE 30 DE ABRIL DE 2020

Altera a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº
356, de 23 de março de 2020, que dispõe, de
forma extraordinária e temporária, sobre os
requisitos para a fabricação, importação e
aquisição de dispositivos médicos identificados
como prioritários para uso em serviços de saúde,
em virtude da emergência de saúde pública
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7º, III, e IV da Lei nº
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1º e 3º do Regimento Interno
aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolução, conforme deliberado em reunião realizada
em 28 de abril de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicação.

Art. 1º A Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 356, de 23 de março
de 2020, passa a vigorar com a seguinte redação:

"Art. 1º Esta Resolução dispõe, de forma extraordinária e temporária, sobre
os requisitos para a fabricação, importação e aquisição de dispositivos médicos
identificados como prioritários, em virtude da emergência de saúde pública
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 2º A fabricação, importação e aquisição de máscaras cirúrgicas,
respiradores particulados N95, PFF2 ou equivalentes, óculos de proteção, protetores
faciais (face shield), vestimentas hospitalares descartáveis (aventais/capotes
impermeáveis e não impermeáveis), gorros e propés, válvulas, circuitos e conexões
respiratórias para uso em serviços de saúde ficam excepcional e temporariamente
dispensadas de Autorização de Funcionamento de Empresa, da notificação à Anvisa,
bem como de outras autorizações sanitárias.

§ 1º A importação dos produtos descritos no caput terá o deferimento
automático do licenciamento de importação no SISCOMEX.

§ 2º O deferimento automático do licenciamento de importação no
SISCOMEX independe da realização de qualquer outra análise técnica ou procedimental,
conforme previsto na Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 81, de 2008.

§ 3º O deferimento automático do licenciamento de importação no
SISCOMEX não impede que a autoridade sanitária, a qualquer tempo, motivada por
critérios tecnicamente justificados ou indícios de irregularidade, determine que se
proceda à fiscalização pertinente ao caso.

§ 4º Não será exigida autorização de funcionamento emitida pela Anvisa
quando a empresa importar os produtos previstos no caput.

§ 5º Os produtos previstos no caput podem ser importados de quaisquer
países, desde que a importadora garanta a procedência, a qualidade, segurança e a sua
eficácia.

Art. 3º A dispensa de ato público de liberação dos produtos objeto deste
regulamento não exime:

I - o fabricante e importador de cumprirem as demais exigências aplicáveis
ao controle sanitário de dispositivos médicos, bem como normas técnicas aplicáveis;
e

II - o fabricante e importador de realizarem controles pós-mercado, bem
como de cumprirem regulamentação aplicável ao pós-mercado.

Art. 4º O fabricante ou importador é responsável por garantir a qualidade,
a segurança e a eficácia dos produtos fabricados e importados em conformidade com
esta Resolução.

§ 1º Os produtos fabricados ou importados nos termos desta Resolução
estão sujeitos ao monitoramento analítico da qualidade por parte da Rede Nacional de
Laboratórios de Vigilância Sanitária - RNLVISA.

§ 2º As empresas devem garantir a rastreabilidade dos produtos fabricados
ou importados e permitir a identificação dos responsáveis pela comercialização.

Art. 5º As máscaras cirúrgicas devem ser confeccionadas em material
NãoTecido para uso odonto-médico-hospitalar, possuir, no mínimo, uma camada
interna e uma camada externa e, obrigatoriamente, um elemento filtrante (de forma
consolidada ou não), de forma a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes
normas técnicas:

I - ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de não tecido de uso odonto-médico-
hospitalar - Máscaras cirúrgicas - Requisitos; e

II - ABNT NBR 14873:2002 - Não tecido para artigos de uso odonto-médico-
hospitalar - Determinação da eficiência da filtração bacteriológica.

§ 1º A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes à
penetração de fluidos transportados pelo ar (repelência a fluidos).

§ 2º A máscara deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente
a área do nariz e da boca do usuário, possuir um clipe nasal constituído de material
maleável que permita o ajuste adequado do contorno do nariz e das bochechas.

§ 3º O Nãotecido utilizado deve ter a determinação da eficiência da
filtração bacteriológica pelo fornecedor do material, cujo elemento filtrante deve
possuir eficiência de filtragem de partículas (EFP) ³ 98% e eficiência de filtragem
bacteriológica (BFE) ³ 95%.

§ 4º É proibida a confecção de máscaras cirúrgicas com tecido de algodão,
tricoline, TNT ou outros têxteis que não sejam do tipo "Nãotecido de uso odonto-
médico- hospitalar" para uso pelos profissionais em serviços de saúde.

Art. 6º Os protetores faciais do tipo peça inteira devem ser fabricados em
materiais impermeáveis.

§ 1º Os protetores faciais não podem manter saliências, extremidades
afiadas, ou algum tipo de defeitos que podem causar desconforto ou acidente ao
usuário durante o uso.

§ 2º Deve ser facilitada a adequação ao usuário, a fim de que o protetor
facial permaneça estável durante o tempo esperado de utilização.

§ 3º O visor frontal deve ser fabricado em material transparente, e
preferencialmente possuir dimensões de espessura de 0,5mm, largura de 240 mm e
altura de 240mm.

Art. 7º Os respiradores filtrantes para partículas (PFF) classe 2, N95 ou
equivalentes devem ser fabricados parcial ou totalmente de material filtrante que
suporte o manuseio e uso durante todo o período para qual foi projetado, de forma
a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

I - ABNT NBR 13698:2011 - Equipamento de proteção respiratória - peça
semifacial filtrante para partículas; e II - ABNT NBR 13697:2010 - Equipamento de
proteção respiratória - Filtros para partículas.

§ 1º Os materiais utilizados não podem ser conhecidos como causadores de
irritação ou efeitos adversos à saúde, como também não podem ser altamente
inflamáveis.

§ 2º Qualquer material liberado pelo meio filtrante e pelo fluxo de ar
através deste meio não pode constituir risco ou incômodo para o usuário.

§ 3º Todas as partes desmontáveis, se existentes, devem ser facilmente
conectadas e mantidas firmemente na

peça.
§ 4º A resistência à respiração imposta pela PFF, com ou sem válvula, deve

ser a mais baixa possível e não deve exceder aos seguintes valores:
I - 70Pa em caso de inalação com fluxo de ar contínuo de 30L/min;
II - 240Pa em caso de inalação com fluxo de ar contínuo de 95L/min;e III

- 300Pa em caso de exalação com fluxo de ar contínuo de 160L/min;
§ 5º A penetração dos aerossóis de ensaio através do filtro da PFF não

pode exceder em momento algum a 6%.
§ 6º A válvula de exalação, se existente, deve ser protegida ou ser

resistente às poeiras e danos mecânicos.
§ 7º A concentração de dióxido de carbono no ar inalado, contido no

volume morto, não pode exceder o valor médio de 1% (em volume).
Art. 8º As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material

Nãotecido para uso odonto-médico-hospitalar, ou equivalente ser resistentes à
penetração de fluidos transportados pelo ar (repelência a fluidos) e atender aos
requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas, conforme aplicável:

I - ABNT NBR ISO 13688:2017 - Vestimentas de proteção - Requisitos
gerais;

II - ABNT NBR 16064:2016 - Produtos têxteis para saúde - Campos
cirúrgicos, aventais e roupas para sala limpa, utilizados por pacientes e profissionais de
saúde e para equipamento - Requisitos e métodos de ensaio;

III - ABNT NBR 14873:2002 - Não tecido para artigos de uso odonto-médico-
hospitalar - Determinação da eficiência da filtração bacteriológica; e

IV - ABNT NBR ISO 16693:2018 - Produtos têxteis para saúde - Aventais e
roupas privativas para procedimento não cirúrgico utilizados por profissionais de saúde
e pacientes - Requisitos e métodos de ensaio.

§ 1º Deve ser facilitada a adequação ao usuário, a fim de que a vestimenta
permaneça estável durante o tempo esperado de utilização, por meio de sistema de
ajuste ou faixas de tamanhos adequados.

§ 2º Para maior proteção do profissional, a altura do avental deve ser de,
no mínimo, 1,5 m, medindo-se na parte posterior da peça do decote até a barra
inferior, e garantir que nenhuma parte dos membros superiores fique descoberta por
movimentos esperados do usuário.

§ 3º A vestimenta deve fornecer ao usuário um nível de conforto adequado
com o nível requerido de proteção contra o perigo que pode estar presente, as
condições ambientais, o nível das atividades dos usuários e a duração prevista de
utilização da vestimenta de proteção.

§ 4º Vestimentas (avental/capote) não impermeáveis com barreira para
evitar a contaminação da pele e roupa do profissional devem ser fabricadas com
gramatura mínima de 30g/m2.

§ 5º Vestimentas (avental/capote) impermeáveis devem ser fabricadas com
gramatura mínima de 50g/m2 e possuir eficiência de filtração bacteriológica (BFE) ³
99%.
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