MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO - MTE
SECRETARIA DE INSPECAO DO TRABALHO - SIT
DEPARTAMENTO DE SEGURANCA E SAUDE NO TRABALHO - DSST

EQUIPAMENTO DE PROTEGAO INDIVIDUAL

CERTIFICADO DE APROVACAO - CA N° 44.735
VALIDO

Validade: 16/09/2025 N°. do Processo: 19964.106515/2020-12
Produto: Nacional
Equipamento: RESPIRADOR PURIFICADOR DE AR TIPO PECA SEMIFACIAL FILTRANTE PARA PARTICULAS PFF2

Descrigao: Respirador purificador de ar tipo pega semifacial filtrante para particulas tipo PFF2, classe "S", formato dobravel.
Marca: Filtros Mil.

Aprovado para: PROTEGAO DAS VIAS RESPIRATORIAS CONTRA POEIRAS, NEVOAS E FUMOS (PFF2).

Observacgao: Para a adequada utilizagdo do equipamento de protecao respiratéria, devem ser observadas as recomendagdes
da FUNDACENTRO contidas na publicacao intitulada "Programa de Protegdo Respiratéria - recomendagdes, selegio e uso de
respiradores”, além do disposto nas Normas Regulamentadoras de Seguranga e Saude no Trabalho.

Marcacgao do CA: Na face externa do respirador

Referéncias: 153.258

Tamanhos: Unico Cores: Branca
Normas técnicas: ABNT NBR 13698:2011, Portaria INMETRO n° 102/2020

Laudos:

N°. Laudo: LEP/L-324.762/C/20
Laboratério: L. A. FALCAO BAUER - CENTRO TECNOLOGICO DE CONTROLE QUALIDADE LTDA

Empresa: WRM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 81.120.842/0001-89 CNAI%: 1749 - Fabr~|cagao d_g produtos d_e pastas celuldsicas, papel, cartolina, papel-cartéo e
papeldo ondulado ndo especificados anteriormente

Enderego: FRANCISCO GALARDA 311
Bairro: CAPELA VELHA CEP: 83706493
Cidade: ARAUCARIA UF: PR
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FICHA TECNICA DO PRODUTO

desodorizadores

Produto:
Mascara de Protecéo Facial Cirurgica Tripla

Descrigao:
Artigo de uso Odonto-Médico-Hospitalar de uso unico, individual, ndo

estéril, descartavel;

Classe: |, 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 nao tecido de uso odonto-médico-hospitalar — Mascaras
cirurgicas), European Standart EN 14683:2014.

Composigao:
- Mascara de protecao respiratoria semi-facial, filtrante para particulas e

goticulas suspensas no ar, confeccionada com 3 camadas (externas TNT/
interna microfibras em polipropileno), utilizando como matéria prima o
tecido ndo tecido — TNT, com acabamento em toda a extremidade;

- Tirante elastico para fixacao auricular;

- Clipe nasal para ajuste ao septo nasal

- Isengao da substéancia fibra de vidro, hipoalergénica e livre de odores;
- Produto repelente a agua (hidrofobico);

- BFE (Eficiéncia de Filtracao Bacteriana) 99,99%;

- EFP (Eficiéncia de Filtracao de Particulas) 98%;

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

- Modelo: Cirurgica

Informagdes adicionais:
- Nao contém latex, PVC e DEHP, nao toéxica

- Validade: 36 meses da data de fabricagao;
- Classificagao Fiscal: 9020.00.10

MSB Industria e Comércio Ltda. it -
Rua Francisco Galarda, 311 - Araucdria - 83.706-493 - Parand - Brasil BERC sz 150 9001 N Water
4 - |
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Anvisa:
- Produto isento de Registro no Ministério da Saude 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 master: a ser definida

Quantidade por caixa master: a ser definida
Peso Bruto: a ser definido

07/2020

Laboratorio Interno

MSB Industria e Comércio Ltda

Responsavel Técnico: Renato Souta Fontana - Bidlogo

MSB Industria e Comércio Ltda. i -
Rua Francisco Galarda, 311 - Araucdria - 83.706-493 - Parand - Brasil - 150 9001 N Water
, —_— lity,
sac@filtrosmil.com.br - www.filtrosmil.com.br 2005 NN Qualiy
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Laudo Técnico

N° RELATORIO

(Bico de Pato)

Descricdo: Mascara de protecao facial sem valvula

N° Pedido:
002.2020

Cdbdigo: 101.0356

Material:

Mascara de protecao facial sem valvula (bico de pato) PFF2/N95

Embalagem:

Primario filme plastico e secundaria caixa de celulose

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

Camada TNT 40G

Requisito de aprovacédo segundo NBR 14873: 2002

Resultado

97,95% de eficiéncia de filtracdo bacteriana

Base de Resultado:

Micro-organismo utilizado: Staphylococcus epidermidis ATCC 14990

Eficiéncia e filtragem bacteriana (BFE) | BFE% = 95 % - Aprovada

BFE% < 95 % - Rejeitada

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

- Determinacéao da eficiéncia da filtracéo bacteriologica

ABNT NBR 15052: 2004 Artigos de nédo tecido de uso odonto-médico-hospitalar - Mascaras

cirdrgicas — Req

uisitos

Observacao: Informacdes técnicas conforme RELATORIO DE ENSAIO N° 97607C/2020A

Controlbio Assessoria Técnica Microbiologica S/S Ltda.

Responsavel:

CREA PR: 66444/D Setor: Engenharia | Data:

Arthur Eduardo Feijé Morgenstern

Engenheiro mecanico

Este relatorio € impresso eletronicamente e € valido sem assinatura, sendo que ndo dispensa o cliente da

responsabilidade de efetuar os controles dos itens considerados criticos em seu processo.
FOR-LCQ-08 Paginaldel REV.05

Araucaria

Sao Paulo Sao José dos Campos Campinas Rio de Janeiro Belo Horizonte

* (41) 3525-8000 *(11)3014-2002 =< (12) 3512-9102 -~ (19) 3112-0126 *(21) 3512-9617 +(31) 3508-8254

MSB Indlistria e Comércio Ltda.
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ISSN 1677-7042 N2 82-B, quinta-feira, 30 de abril de 2020

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RESOLUCAO - RDC N2 378, DE 28 DE ABRIL DE 2020

Dispbe, de forma extraordinaria e temporaria, sobre
0s requisitos para a importagdo, comercializagdo e
doagdo de ventiladores pulmonares, monitores de
sinais vitais, bombas de infusdo, equipamentos de
oximetria e capndgrafos usados, indispensaveis em
unidades de terapia intensiva, em virtude da
emergéncia de saude publica internacional
relacionada a COVID-19.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
competéncia que lhe confere o art. 15, inciso I, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
e considerando o disposto no art. 53, inciso V e §§ 12 e 32, do Regimento Interno,
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 28 de abril de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a
sua publicagdo.

Art. 1° Esta Resolugdo dispGe, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os
requisitos para a importagdo, comercializagdo e doagdo de ventiladores pulmonares,
monitores de sinais vitais, bombas de infusdo, equipamentos de oximetria e capnografos
usados, indispensaveis em unidades de terapia intensiva, em virtude da emergéncia de
saude publica internacional relacionada a COVID-19.

Art. 2° Fica permitida a importagdo, comercializagdo e doagdo de ventiladores
pulmonares, monitores de sinais vitais, bombas de infusdo, equipamentos de oximetria e
capndgrafos, usados, indispensaveis em unidades de terapia intensiva e essenciais para o
combate al COVID-19, desde que possuam ou ja tenham possuido registro sanitdrio junto
a ANVISA.

§ 1° Os equipamentos médicos que perderam a validade do registro em razédo
de problemas de seguranga ou eficicia ficam excluidos da permissdo do caput deste
artigo.

§ 2° O servigo de saude que receber o equipamento usado é responsavel por
assegurar que este sé seja disponibilizado ao uso apds laudo de profissional de nivel
superior com Anotagdo 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 resolugdo devem ser disponibilizados com
suas instru¢des de uso traduzidas para a lingua portuguesa, aceitando-se o formato
eletronico.

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

Art. 3° A importagdo deve ser realizada pelos detentores dos registros dos
equipamentos junto a ANVISA, que serdo responsdveis por avaliar e atestar a qualidade, a
segurancga e a eficacia dos equipamentos usados importados, manter sua rastreabilidade,
bem como realizar todos os controles aplicaveis.

§ 1° A importagdo de equipamentos usados pode ser realizada por
terceirizagdo, e diretamente por unidade hospitalar ou estabelecimento de assisténcia a
saude, conforme disposto, respectivamente, no Capitulo VIl e no Capitulo IX da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 5 de novembro de 2008.

§ 2° O detentor do registro devera fornecer garantia dos servigos de revisdo
técnica aos equipamentos importados usados, prestar assisténcia técnica, pegas,
atualizagbes e manutengdes necessdrias para o adequado funcionamento do
equipamento.

Art. 4° A importagdo dos equipamentos usados de que trata esta norma estara
sujeita ao registro de Licenciamento de Importagio no SISCOMEX, submetendo-se a
fiscalizagdo pela autoridade sanitdria antes de seu desembarago aduaneiro.

Paragrafo uUnico. O processo de importacdo devera ser instruido com os
seguintes documentos:

| - Peticdo para Fiscalizacdo e Liberagdo Sanitaria de que trata o subitem 1.2. do
Capitulo Il da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 81, de 2008;

Il - Fatura Comercial - "Invoice";

IIl - Conhecimento de Carga Embarcada; e

IV - Declaragdo do detentor da regularizagdo autorizando a importagdo por
terceiro, quando couber.

Art. 5° O servigo de saude, em que o equipamento usado seja instalado, serd o
responsavel pelo gerenciamento do equipamento em sua unidade, desde a sua instalagdo,
manutengdo, uso, rastreabilidade e monitoramento durante todo o periodo de vida util do
dispositivo, incluindo seu descarte.

Paragrafo uUnico. Os servicos de saude que se valerem de terceiros para
realizagdo das intervengGes de manutengdo de equipamentos, ou seja, que ndo utilizarem
profissionais ou representantes autorizados pela detentora de registro no Brasil, ficam
sendo responsaveis e respondem legalmente por qualquer evento adverso/dano causado
ao paciente por falha do equipamento.

Art. 6° A vigéncia desta Resolugdo cessarda automaticamente a partir do
reconhecimento pelo Ministério da Saude de que ndo mais se configura a situagdo de
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria n2
188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020.

Art. 7° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
Substituto

RESOLUGAO - RDC N¢ 379, DE 30 DE ABRIL DE 2020

Altera a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2
356, de 23 de margo de 2020, que dispde, de
forma extraordindria e temporaria, sobre os
requisitos para a fabricagdo, importagio e
aquisicdo de dispositivos médicos identificados
como prioritarios para uso em servicos de saude,
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
atribuicdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, aliado ao art. 72, Ill, e IV da Lei n2
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolugdo, conforme deliberado em reunido realizada
em 28 de abril de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua
publicagdo.

Art. 12 A Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 356, de 23 de margo
de 2020, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"Art. 12 Esta Resolugdo dispOe, de forma extraordinaria e temporaria, sobre
0s requisitos para a fabricagdo, importacdo e aquisicdo de dispositivos médicos
identificados como prioritarios, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 22 A fabricagdo, importagcdo e aquisicdo de mascaras cirurgicas,
respiradores particulados N95, PFF2 ou equivalentes, dculos de protegdo, protetores
faciais (face shield), vestimentas hospitalares descartaveis (aventais/capotes
impermedveis e ndo impermeadveis), gorros e propés, valvulas, circuitos e conexdes
respiratorias para uso em servicos de saude ficam excepcional e temporariamente
dispensadas de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa, da notificagdo a Anvisa,
bem como de outras autorizagGes sanitarias.

§ 12 A importagdo dos produtos descritos no caput tera o deferimento
automatico do licenciamento de importagdo no SISCOMEX.

§ 22 O deferimento automatico do licenciamento de importagdo no
SISCOMEX independe da realizagdo de qualquer outra analise técnica ou procedimental,
conforme previsto na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 81, de 2008.

§ 32 O deferimento automdtico do licenciamento de importagdo no
SISCOMEX ndo impede que a autoridade sanitdria, a qualquer tempo, motivada por
critérios tecnicamente justificados ou indicios de irregularidade, determine que se
proceda a fiscalizagdo pertinente ao caso.

§ 42 N3o serd exigida autorizagdo de funcionamento emitida pela Anvisa
quando a empresa importar os produtos previstos no caput.

§ 52 Os produtos previstos no caput podem ser importados de quaisquer
paises, desde que a importadora garanta a procedéncia, a qualidade, seguranga e a sua
eficdcia.

Art. 32 A dispensa de ato publico de liberagdo 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 regulamentagdo aplicivel ao pds-mercado.

Art. 42 O fabricante ou importador é responsavel por garantir a qualidade,
a seguranca e a eficacia dos produtos fabricados e importados em conformidade com
esta Resolugdo.

§ 12 Os produtos fabricados ou importados nos termos desta Resolucgdo
estdo sujeitos ao monitoramento analitico da qualidade por parte da Rede Nacional de
Laboratérios de Vigilancia Sanitdria - RNLVISA.

§ 292 As empresas devem garantir a rastreabilidade dos produtos fabricados
ou importados e permitir a identificagdo dos responsdveis pela comercializagdo.

Art. 52 As mascaras cirurgicas 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 nao), de forma a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes
normas técnicas:

| - ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de ndo tecido de uso odonto-médico-
hospitalar - Mascaras cirurgicas - Requisitos; e

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

§ 12 A camada externa e o elemento filtrante devem ser resistentes a
penetragdo de fluidos transportados pelo ar (repeléncia a fluidos).

§ 22 A mascara 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.

§ 32 O Naotecido utilizado deve ter a determinagdo da eficiéncia da
filtragdo bacterioldgica pelo fornecedor do material, cujo elemento filtrante deve
possuir eficiéncia de filtragem de particulas (EFP) > 98% e eficiéncia de filtragem
bacterioldgica (BFE) > 95%.

§ 42 E proibida a confecgdo de mascaras cirurgicas com tecido de algodao,
tricoline, TNT ou outros téxteis que ndo sejam do tipo "N&dotecido de uso odonto-
médico- hospitalar" para uso pelos profissionais em servicos de saude.

Art. 62 Os protetores faciais do tipo pecga inteira devem ser fabricados em
materiais impermeaveis.

§ 12 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.

§ 22 Deve ser facilitada a adequagdo ao usuario, a fim de que o protetor
facial permanecga estdvel durante o tempo esperado de utilizagdo.

§ 32 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. 72 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 protegdo respiratéria - pega
semifacial filtrante para particulas; e Il - ABNT NBR 13697:2010 - Equipamento de
protecdo respiratdria - Filtros para particulas.

§ 12 Os materiais utilizados ndao podem ser conhecidos como causadores de
irritacdo ou efeitos adversos a saude, como também ndo podem ser altamente
inflamaveis.

§ 292 Qualquer material liberado pelo meio filtrante e pelo fluxo de ar
através deste meio ndo pode constituir risco ou incbmodo para o usudrio.

§ 32 Todas as partes desmontdveis, se existentes, devem ser facilmente
conectadas e mantidas firmemente na

peca.

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

| - 70Pa em caso de inalagdo com fluxo de ar continuo de 30L/min;

Il - 240Pa em caso de inalagdo com fluxo de ar continuo de 95L/min;e IlI
- 300Pa em caso de exalagdo com fluxo de ar continuo de 160L/min;

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

§ 62 A valvula de exalagdo, se existente, deve ser protegida ou ser
resistente as poeiras e danos mecanicos.

§ 72 A concentragdo de didxido de carbono no ar inalado, contido no
volume morto, ndo pode exceder o valor médio de 1% (em volume).

Art. 82 As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material
Ndotecido para uso odonto-médico-hospitalar, ou equivalente ser resistentes a
penetragdo de fluidos transportados pelo ar (repeléncia a fluidos) e atender aos
requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas, conforme aplicavel:

| - ABNT NBR ISO 13688:2017 - Vestimentas de protegdao - Requisitos
gerais;

II' - ABNT NBR 16064:2016 - Produtos téxteis para saude - Campos
cirdrgicos, 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 - Determinagdo da eficiéncia da filtragdo bacterioldgica; e

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

§ 12 Deve ser facilitada a adequagao ao usuario, a fim de que a vestimenta
permaneca estavel durante o tempo esperado de utilizagdo, por meio de sistema de
ajuste ou faixas de tamanhos adequados.

§ 292 Para maior protecdo 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.

§ 32 A vestimenta deve fornecer ao usudrio um nivel de conforto adequado
com o nivel requerido de protegdo contra o perigo que pode estar presente, as
condigbes ambientais, o nivel das atividades dos usuarios e a duragdo prevista de
utilizagdo da vestimenta de protecgao.

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

§ 52 Vestimentas (avental/capote) impermedveis devem ser fabricadas com
gramatura minima de 50g/m2 e possuir eficiéncia de filtragcdo bacteriolégica (BFE) >
99%.
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Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 06012020043000090

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, lc 2
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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