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Item Qtd. Und. Descri¢do do Material Marca

Valor Unitério

Valor Total

Caixa com 50 unidades, Mascara Protetora Tripla com Protecao Bacteriana
2 Camadas: TNT + MB + SBPP 1 Camada de Filtro,Segue as exigéncias da ANVISA e
Ministério da Saude, Eficiéncia de filtragdo bacteriana maior que 95%, Hipoalergénica 100%
1 20000 Und. Polipropileno, Possui 3 Camadas de Protecéo unidas por processo térmico Face Mask
Possui Clipe Nasal para ajuste e maior conforto, Elastico da orelha macio e confortavel
Bloqueia poeira, polui¢do do ar e goticulas, Esterilizada por 6xido de etileno
N&o inflamével, Isenta de fibra de vidro, Sem latex, Uso Unico e descartavel.

R$ 0,49

R$

9.800,00

Mascara multiuso, material: manta sintética com tratamento eletrostatico, tipo uso: descartavel,
finalidade: protecdo contra poeiras, fumos e névoas toxicas, tipo correia: cinta elastica com
ajuste no rosto, tamanho: Unico, cor: branca ou azul, caracteristicas adicionais: n95,pff2,minimo
filtragdo 95% particulas até 0,3. Validade: 30/06/2025 N°. do Processo: 14021.134011/2020-19
2 600 Und. Produto: Nacional Equipamento: RESPIRADOR PURIFICADOR DE AR TIPO PECA Super Safety
SEMIFACIAL FILTRANTE PARA PARTICULAS PFF2 Descri¢do: Respirador purificador de ar
tipo peca semifacial filtrante para particulas, classe "S", formato dobravel, Marca Super Safety.
Aprovado para: PROTEGAO DAS VIAS RESPIRATORIAS CONTRA POEIRAS, NEVOAS E
FUMOS (PFF2). CA 44241/44797

R$ 4,33

R$

2.598,00

LUVA PROCEDIMENTO, DESCARTAVEL, TAMANHO P - Luva para procedimento ndo
cirdrgico, fabricada em latex de borracha natural, tipo ndo estéril, descartavel, ambidestra,
tipo lubrificada em pé-bioabsorvivel, anatdbmicas, superficie lisa, punhos com bainha,
ajuste perfeito, resistente a tracao, com boa sensibilidade tatil, uniforme, tamanho pequeno

Descarpack/
Supermax/Em
gruber/Medix

4 200 Cx. 100

R$ 94,90

R$

18.980,00

LUVA PROCEDIMENTO, DESCARTAVEL, TAMANHO M - Luva para procedimento ndo
cirdrgico, fabricada em latex de borracha natural, tipo ndo estéril, descartavel, ambidestra,
tipo lubrificada em pé-bioabsorvivel, anatdbmicas, superficie lisa, punhos com bainha,
ajuste perfeito, resistente a tracao, com boa sensibilidade tatil, uniforme, tamanho médio.

Descarpack/
Supermax/Em
gruber/Medix

5 200 Cx. 100

R$ 94,90

R$

18.980,00




LUVA PROCEDIMENTO, DESCARTAVEL, TAMANHO G - Luva para procedimento ndo

s ) , ] - - . Descarpack/
cirdrgico, fabricada em latex de borracha natural, tipo ndo estéril, descartavel, ambidestra,
6 50 Cx. 100 tipo lubrificada em poé-bioabsorvivel, anatémicas, superficie lisa, punhos com bainha, SL:ES;?;;)Z 5:: R$ 94,90 | R$ 4.745,00
ajuste perfeito, resistente a tracao, com boa sensibilidade tatil, uniforme, tamanho grande. 9
TOTAL| R$ 55.103,00

Cinguenta e cinco mil cento e tres reais.

Dados Bancarios: Banco do Brasil. Agencia: 9796-9 Cc 446-4

desta Cotagéo.

PROPOSTA VALIDA POR 90 DIAS.
PROPOSTAS PARA LUVAS VALIDAS POR 05 DIAS.
Nos pregos cotados estdo incluidas todas as despesas, de quaisquer naturezas, incidentes sobre o objeto

GARANTIA DE 1 ANO CONTRA DEFEITOS DE FABRICAGAO
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Flatten the mask.place Pross metal clip at tha top of Pull mask down to cover
over nose and mouth,end mask 85 close a3 to your u

acound idge, and make sure
your ears. no gap between yout face

and the mask

Product features

1. Three-layer structure design. Exterior layer is used of non-organic and
it and melt-bl: fabric of yer is able to block
of dust and drop! E. 3-layer PP and non-woven cloth
to ensure the best protection.
2. Made in high standards with smooth materials and ultrasonic welding.
3. Sup lloy ensure a secure and comfortable fit.
4. Cooler and more breathable than a standard mask.
5. Soft, comfortable, and non-irritant.
6. Non-sterile and 100% latex free.
7. Fiberglass free.

Especificagbes técnicas:

* Caixa com 50 unidades

* Mascara Protetora Tripla com Protecdo Bacteriana

* 2 Camadas: TNT + MB + SBPP

* 1 Camada de Filtro

* Segue as exigéncias da ANVISA e Ministério da Saude
* Eficiéncia de filtragdo bacteriana maior que 95%

* Hipoalergénica

* 100% Polipropileno

* Possui 3 Camadas de Protegdo unidas por processo térmico
* Possui Clipe Nasal para ajuste e maior conforto

* Elastico da orelha macio e confortavel

* Bloqueia poeira, polui¢do do ar e goticulas

* Esterilizada por 6xido de etileno

* Ndo inflamavel

* Isenta de fibra de vidro

* Sem latex

* Uso Unico e descartavel

* Conformidade Europeia (CE)
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A tripla camada de tecido polipropileno e filtro, garante uma eficiéncia de filtragao bacteriana
maior que 95% sem perder a qualidade de uso e respira¢do. *Tecnologia de Filtro Melt Blown:
O processo Melt Blown consiste no aquecimento do polipropileno e sua extrusdo em
pequenos filamentos que formam um cilindro micrésporos. Este cilindro chamamos de
elemento filtrante e é ele que faz todo o trabalho de retencdo impurezas e bactérias.

Ministério da Saude - MS Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 356, DE 23 DE MARCO DE 2020 (Publicada no
DOU Extra n2 56 — C, de 23 de margo de 2020) (Republicada no Dou Extra n2 57 — C, de 24 de
margo de 2020)



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUC}AO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 356, DE 23 DE MARCO DE 2020 (*)
(Publicada no DOU Extra n° 56 — C, de 23 de marco de 2020)
(Republicada no DOU Extra n® 57 — C, de 24 de marg¢o de 2020)
(Republicada no DOU n° 62, de 31 de marco de 2020)

Dispoe, de forma extraordinaria e
temporaria, sobre os requisitos para a
fabricagao, importagido e aquisi¢ao de
dispositivos médicos identificados
como prioritarios para uso em servigos
de satde, em virtude da emergéncia de
satde publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
da atribuicdo que Ihe confere o art. 47, 1V, aliado ao art. 53, V do Regimento Interno
aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada e
determinar a sua publicacao.

Art. 1° Esta Resolugdo dispoe, de forma extraordinaria e temporaria, sobre o0s
requisitos para a fabricagdo, importacdo e aquisi¢ao de dispositivos médicos identificados
como prioritarios, em virtude da emergéncia de satde publica internacional relacionada ao
SARS- CoV-2.

Art. 2° A fabricagdo e importagdo de mascaras cirargicas, respiradores particulados
N95, PFF2 ou equivalentes, 6culos de protecao, protetores faciais (face shield), vestimentas
hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermeaveis e nao impermeaveis), gorros e
propés, valvulas, circuitos e conexoes respiratorias para uso em servigos de saude ficam
excepcional e temporariamente dispensadas de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa,
da notificagao a Anvisa, bem como de outras autorizagdes sanitarias.

Art. 3° A dispensa de ato publico de liberagao dos produtos objeto deste regulamento
nao 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 p6s-mercado, bem como de
cumprirem regulamentagao aplicavel ao pés-mercado.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Ministério da Saude - MS

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

Art. 4° O fabricante ou importador ¢é responsavel por garantir a qualidade, a
seguranca e a eficacia dos produtos fabricados em conformidade com este regulamento.

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

I - ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de nio tecido de uso odonto-médico-hospitalar
- Mascaras cirargicas - Requisitos; e

I - ABNT NBR 14873:2002 - Nao tecido para artigos de uso
odonto-médico-hospitalar - Determinagédo da eficiéncia da filtragao bacteriologica.

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

8 2° 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.

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

§ 4 ° E proibida a confecgdo de mascaras cirargicas com tecido de algodao, tricoline,
TNT ou outros téxteis que nao sejam do tipo "Naotecido de uso odonto-médico- hospitalar”
para uso pelos profissionais em servigos de saude.

Art. 6° Os protetores faciais do tipo peca inteira devem atender aos requisitos
estabelecidos na seguinte norma técnica, quando aplicavel:

| - ABNT NBR 16360:2015 - Protegao ocular pessoal - Protetor ocular e facial tipo
tela - Requisitos, no que couber.

8 1° Os protetores faciais nao podem manter saliéncias, extremidades afiadas, ou
algum tipo de defeitos que podem causar desconforto ou acidente ao usuario durante o0 uso.

8 2° Deve ser facilitada a adequagdo ao usuario, a fim de que o protetor facial
permanega estavel durante o tempo esperado de utilizagao.

8 3° As faixas utilizadas como principal meio de fixagdo devem ser ajustaveis ou
autoajustaveis e ter, no minimo, 10 mm de largura sobre qualquer parte que possa estar em
contato com o usuario.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Ministério da Satude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

8 4° O visor frontal deve, preferencialmente, ser fabricado em material transparente e
possuir dimensoes minimas de espessura 0,5mm, largura 240 mm e altura 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 prote¢ao respiratoria - pega semifacial
filtrante para particulas; e

Il - ABNT NBR 13697:2010 - Equipamento de protecao respiratoria - Filtros para
particulas.

8 1° Os materiais utilizados nao podem ser conhecidos como causadores de irritagao
ou efeitos adversos a saade, como também nao podem ser altamente inflamaveis.

8 2° Qualquer material liberado pelo meio filtrante e pelo fluxo de ar através deste
meio nao pode constituir risco ou incomodo para 0 usuario.

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

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

| - 70Pa em caso de inalagdo com fluxo de ar continuo de 30L/min;
I - 240Pa em caso de inalagdao com fluxo de ar continuo de 95L/min;e
I11 - 300Pa em caso de exala¢do com fluxo de ar continuo de 160L/min;

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

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

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

Art. 8° As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material Naotecido 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:

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

I - ABNT NBR 1SO 13688:2017 - Vestimentas de protecao - Requisitos gerais;

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

I - ABNT NBR 14873:2002 - N&o tecido para artigos de uso
odonto-médico-hospitalar - Determinagao da eficiéncia da filtragao bacteriologica; e

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

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

8 2 ° Para maior protegao 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 usuario um nivel de conforto adequado com o
nivel requerido de protecao contra o perigo que pode estar presente, as condi¢des
ambientais, o nivel das atividades dos usuarios e a duragdo prevista de utilizacdo da
vestimenta de prote¢ao.

8 4° Vestimentas (avental/capote) nao impermeaveis com barreira para evitar a
contaminagao da pele e roupa do profissional devem ser fabricadas com gramatura minima
de 30g/m2.

8 5° Vestimentas (avental/capote) impermeaveis devem ser fabricadas com gramatura
minima de 50g/m2 e possuir eficiéncia de filtragao bacteriologica (BFE) 2 99%.

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

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

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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8 1° A indisponibilidade de produtos regularizados na Anvisa deve ser evidenciada e
arquivada a documentagao do processo de aquisi¢ao.

8 2° 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 3° O servico de saude em que o equipamento eletromédico seja instalado ¢
responsavel pela instalagdo, manuten¢ao, rastreabilidade e monitoramento durante todo o
periodo de vida ttil do dispositivo, incluindo seu descarte.

Art. 10. Fica permitido o recebimento, em doagado, de equipamentos de protegao
individual, ventiladores pulmonares, circuitos, conexdes e valvulas respiratorios, monitores
paramétricos e outros dispositivos médicos essenciais para o combate a COVID-19, novos
regularizados e comercializados em jurisdigao membro do International Medical Device
Regulators Forum (IMDREF), por 6rgaos e entidade publicas e servigos de saude publicos e
privados.

8 1° Quando os produtos previstos no caput ndo atender ao requisito da regularizacao
e comercializacdo em jurisdicdo de membro do IMDRF, o responsavel pela doacdo, antes
da importacao, deve solicitar prévia autorizacdo da Anvisa;

§ 2° A solicitacdo deve ser acompanhada da ficha técnica e das especificacbes do
produto, pais de origem e fabricante.

8 3° 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.

Art. 11. O servico de saude em que o0 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. Esta Resolugao tem validade de 180 (cento e oitenta) dias.

Art. 13. Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente Substituto

(*) Republicada para corre¢Bes ortograficas e de identificacdo de normas, publicada no
Diéario Oficial da Unido n° 56-C, de 23 de marco de 2020, Secdo 1, pags. 5 e 6 - Ed. Extra.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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RELATORIO DE ENSAIO
PECA SEMIFACIAL FILTRANTE
ENSAIOS DIVERSOS

INTERESSADO: SUPER SAFETY IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
Rua Solimdes, 938 - Weissopolis
83322-150 — Pinhais — PR
Ref.: 152.388

Local de realizagéo dos ensaios:
Av. Santa Marina, 1685 — Agua Branca.
05036-001 — Sao Paulo — SP

1. IDENTIFICACAO DAS AMOSTRAS (INFORMACOES FORNECIDAS PELO INTERESSADO):

Foi recebido 01 (um) lote de pecas semifaciais filtrantes para particulas, com 13 (treze)
unidades, marca SUPER SAFETY, no formato dobravel, tipo PFF-2, classe S. As amostras
foram recebidas no laboratério, em embalagem individual e coletiva, em 22/05/2020.

Foto n.° 01 — Amostra conforme recebido. Foto n.° 02 — Amostra conforme recebido.

Os resultados apresentados no presente documento referem-se exclusivamente a(s) amostra(s) ensaiada(s).
A reproducéo deste documento somente podera ser feita na integra e sua utilizagéo para fins promocionais depende de autorizag&o prévia.

SAO PAULO: Rua Aquinos, 111 - S.P. - CEP 05036-070 - FONE (11) 3611-0833 - FAX (11) 3611-0170
Filiais: SP: Bauru - Campinas - Santos - S&o José dos Campos - RJ: Macaé - Rio de Janeiro- MG: Belo Horizonte
www.falcaobauer.com.br - bauer@falcaobauer.com.br
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2. ENSAIOS REALIZADOS:

COR
ENSAIO REALIZADO AMOSTRAS N.°
INTERNO | EXTERNO
Inspecgéo Visual
L-301171/S1 a L-301171/S3 Branco Azul
Resisténcia a Respiracdo com fluxo
continuo (C.R.)
Resisténcia a Respiragdo com fluxo L-301171/S4 a L-301171/S6 Branco Azul
continuo (C.T.)
Penetragao a”a‘lilzsc?o filro (C.R.) @ L-301171/S1 a L-301171/S3 Branco Azul
Penetragao a”a‘l(lzscfo filro (C.T.) @ L-301171/S4 a L-301171/S6 Branco Azul
Penetragdo atra‘@sc‘l"o filro (C.V.) @ L-301171/S7 a L-301171/S9 Branco Azul
Inflamabilidade (C.R.) L-301171/S10 e L-301171/S11 Branco Azul
Inflamabilidade (C.T.) L-301171/S12 e L-301171/S13 Branco Azul

C.R = Conforme Recebido, C.T = Condicionamento Térmico, C.V = Condicionamento a Vibragédo, F.C = Fluxo Continuo.

3. METODO / ESPECIFICACOES:

NBR-13698:2011 — Equipamentos de protecdo respiratoria — Peca semifacial filtrante para

particula.

Os resultados apresentados no presente documento referem-se exclusivamente a(s) amostra(s) ensaiada(s).

A reproducédo deste documento somente podera ser feita na integra e sua utilizagdo para fins promocionais depende de autorizag&o prévia.

SAO PAULO: Rua Aquinos, 111 - S.P. - CEP 05036-070 - FONE (11) 3611-0833 - FAX (11) 3611-0170
Filiais: SP: Bauru - Campinas - Santos - Sao José dos Campos - RJ: Macaé - Rio de Janeiro- MG: Belo Horizonte
www.falcaobauer.com.br - bauer@falcaobauer.com.br
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4. RESULTADOS OBTIDOS:
4.1 INSPECAO VISUAL:

4.1.1. REQUISITOS GERAIS:

REQUISITO

AMOSTRAS QUE ATENDEM
AS ESPECIFICACOES

A PFF é feita de material que suporta 0 manuseio e uso durante o
periodo de uso para a qual foi projetada.

Os materiais que entram em contato com a pele ndo causam
irritacfes ou efeitos adversos a saude.

Poeira liberada pelo meio filtrante n&o constitui perigo ou
incdmodo ao usuério.

A PFF esta livre de rebarbar ou cantos vivos.

Partes desmontaveis séo de facil remocao e recolocacao.

L-301171/S1 a L-301171/S3

Ap0Os o condicionamento térmico ndo houve colapso da PFF.

Ap0s o condicionamento térmico ndo houve danos que
comprometam seu desempenho, como rasgos e deformacéo.

O tirante é fabricado de forma que a PFF possa ser colocada e
retirada facilmente, mantendo-a firme e confortavel.

O tirante é suficientemente robusto para manter a PFF firme na
posicao de uso.

4.1.2. VERIFICACAO NA EMBALAGEM:

REQUISITO

AMOSTRAS QUE ATENDEM
AS ESPECIFICACOES

Contém embalagem.

A embalagem proporciona protecao contra danos mecéanicos e
influéncia do meio ambiente e evite sinais de contaminagdo antes
do uso, visualmente detectaveis.

Identificac&o do fabricante.

Contém a classe (PFF-1, PFF-2 ou PFF-3).

Contém letra S ou SL.

L-301171/S1 a L-301171/S3

Contém a sentenca: "Veja informacdes fornecidas pelo
fabricante”, ou equivalente, ou utilizando um pictograma.

Contém data de fabricacao (més e ano).

Contém prazo de validade ou fim do prazo de validade (més e
ano), ou utilizando um pictograma, onde o c6digo mm/aaaa indica
més e 0 ano.

Contem condi¢des de armazenamento, ou pictograma
equivalente.

Os resultados apresentados no presente documento referem-se exclusivamente a(s) amostra(s) ensaiada(s).
A reproducédo deste documento somente podera ser feita na integra e sua utilizagdo para fins promocionais depende de autorizag&o prévia.
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4.1.3 VERIFICAGCAO DA MARCAGCAO:

REQUISITO

AMOSTRAS QUE ATENDEM
AS ESPECIFICACOES

Contem marcacoes.

Nao houve

4.1.4 VERIFICACAO DAS INSTRUCOES DE USO:

REQUISITO

AMOSTRAS QUE ATENDEM
AS ESPECIFICACOES

Contém instrucdes de uso.

As instrucdes estdo em portugués.

As instrucdes estdo claras e compreensiveis.

Contém Identificacdo do fabricante.

Contém a classe (PFF-1, PFF-2 ou PFF-3).

Contém letra S ou SL.

Contém aplicacdes e limitacdes de uso.

Contém Informacédo que a PFF deve ser descartada apés um turno
de uso.

Contém modo de colocacao e ajuste de vedagéo.

Contém orientagdo sobre substituicdo da PFF (uso).

Contém informagBes sobre manutencgéo (respirador sem
manutengao).

Contém condi¢Bes de armazenamento e de guarda.

Contém adverténcia sobre a vedacao facial antes do uso.

Contém adverténcia sobre deficiéncia na vedacao devido a
caracteristicas faciais, barba e cicatrizes presentes no rosto do
usuario na area da vedacédo da PFF.

Contém adverténcia sobre a qualidade do ar (presenca de
contaminantes, ou de deficiéncia de oxigénio).

Contém explicacao sobre os simbolos e siglas utilizados.

L-301171/S1 a L-301171/S3

Os resultados apresentados no presente documento referem-se exclusivamente a(s) amostra(s) ensaiada(s).
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4.2. RESISTENCIA A RESPIRACAO COM FLUXO CONTINUO:

RESISTENCIA A

AMOSTRA | senTiDO VAZAO RESPIRACAO (Pa) +U

N.° DO ELUXO CONDICIONAMENTO (Limin) RESULTADOS | (Pa)
L-301171/ REQUISITO OBTIDOS

S1 46

S2 C.R 44

S3 30 70 45

sS4 MAXIMO 48

S5 C.T 27

S6 ~ 24

) INALACAO 110

S2 C.R 107

S3 240 116

s4 95 MAXIMO 128 1,92

S5 C.T 77

S6 115

S1 137

S2 C.R 142

S3 ~ 300 130

o4 EXALACAO 160 MAXIMO 132

S5 C.T 81

S6 133

C.R = Conforme Recebido, C.T = Condicionamento Térmico.
4.3. PENETRACAO ATRAVES DO FILTRO @ NaCl:
PENETRACAO
AMOSTRA N.° MEDIA (%) +U
L-301171/ RESULTADO (%)
REQUISITO OBTIDO

S1 o 0,121

S2 E C.R 0,116

S3 w 0,084

sS4 = 0,103

S5 5 CT 6% MAXIMO 0,091 1,87x107*

S6 O 0,139

s7 2 0,125

S8 8 C.v 0,114

S9 0,103

C.R = Conforme Recebido, C.T = Condicionamento Térmico, C.V = Condicionamento a Vibragao.

Os resultados apresentados no presente documento referem-se exclusivamente a(s) amostra(s) ensaiada(s).
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4.4. INFLAMABILIDADE:

AMOSTRA TEMPO APOS A A AMOSTRA APRESENTOU
N.o CONDICIONAMENTO | PASSAGEM DA CHAMA ) QUEIMA
L-301171/ (s) APOS O TEMPO DE ENSAIO?
S10
C.R
S11
5 MAXIMO NAO
S12
C.T
S13

LPO

C.R = Conforme Recebido, C.T = Condicionamento Térmico.

OBSERVACAO:

5.1. LEGENDA: U = Incerteza de medicéo.

DATA DOS ENSAIOS:

Os ensaios foram realizados no periodo de 28/05/2020 a 24/06/2020.

Séo Paulo, 24 de junho de 2020.

FALCAO BAUER LTDA L.A. FALCAO BAUER LTDA
Centro Teénoléglc' de Controle da Qualidade Centro Tecnolégicq de Controle da Qualidade
\ ) B
A\ \
\\\\\ \ / /j - f"f\‘)u(rf (o= Y ‘\< F
THIAGO R NET E, MEDEIROS GUSTAVO KAUE R\OSA‘
SUPERVISOR DE LABORATORIO TECNICO DE LABORATORIO I
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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° 44.241
VALIDO

Validade: 30/06/2025 N°. do Processo: 14021.134011/2020-19
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, classe "S", formato dobravel, Marca Super
Safety.

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

Observagao: ) EQUIPAMENTO CERTIFICADO JUNTO AO INMETRO COM BASE NA PORTARIA INMETRO N° 561, DE 23
DE DEZEMBRO DE 2014. Il) Para a adequada utilizagao do equipamento de protegdo respiratéria, devem ser observadas as
recomendagdes da FUNDACENTRO contidas na publicagéo intitulada ""Programa de Protegdo Respiratéria - recomendagdes,
selegdo e uso de respiradores™, além do disposto nas Normas Regulamentadoras de Seguranga e Saude no Trabalho. Ill)
Verifique a manutengdo da certificagdo junto ao INMETRO no link: http://www.inmetro.gov.br/prodcert/certificados/busca.asp,
utilizando como parametro de busca o CNPJ da empresa detentora do CA e a referéncia do EPI indicada no campo referéncia
deste CA.

Marcacgao do CA: Parte interna do respirador

Referéncias: PFF2-S

Cores: Branco

Normas técnicas: ABNT NBR 13698:2011, Portaria INMETRO n° 102/2020

Laudos:

N°. Laudo: LEP/L-324.151/A/20
Laboratério: L. A. FALCAO BAUER - CENTRO TECNOLOGICO DE CONTROLE QUALIDADE LTDA

Empresa: UNIVERSAL IMPORTADORA DE EPI E EQUIPAMENTO DE PROTECAO MEDICO HOSPITALAR LTDA.

CNPJ: 06.318.416/0001-39 CNAE: 4642 - Comércio atacadista de artigos do vestuario e acessorios

Enderego: RIO TROMBETAS 529

Bairro: WEISSOPOLIS CEP: 83322280
Cidade: PINHAIS UF: PR
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Ficha Tecnica

/\ .
S Respirador PFF2
</ o Cores @

-

COMPOSICAO:
Confeccionado em quatro camadas, sendo:

« Camada externa de fibra sintética de polipropileno;
» Camada meio de fibras sintética estrutural;
«Camada filtrante de fibra sintética com tratamento
eletrostatico,

» Camada interna de fibra sintética de contato facial.

« Tirantes de cabeca de elastico para sustentacdo da
peca facial e tira metalica para ajuste sobre o septo
nasal.

 Materiais atoxicos e hipoalergénicos.

DESEMPENHAO: Este respirador enquadra-se na categoria D.1 b) peca semifacial filtrante (PFF2)
para protecdo das vias respiratorias contra poeiras, névoas e fumos.

Respirador conforme norma NBR 13698-2011 para peca Semifacial Filtrante.

Penetracdo maxima através do filtro 6% Resisténcia maxima a inalacdo 240 Pa Resisténcia
maxima a exalacdo 300 Pa.

LAUDO APROVACAO FALCAO BAUER LEPL-324150/20 - Classificacao de risco: .

Certificacdo INMETRO sob n° 8877298 em conformidade com os requisitos estabelecidos pela
Portarian®11.347,de 05 MAIO 2020.
Pinhais 20 de junho 2020

Super Safety Importacao e Exportacao Ltda.
Rua Rio Solimoées, 938 | Pinhais | Parana | Brasil | CEP 83.322-150

Fone +55 41 3097-4500 / 9 8831-6137
www.supersafety.com.br
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Entrar | Cadastre-se

MENY ‘.:COnsuﬁaCA Buscarpor: @ CARA () TipodeEPI O Fabricante  Siga-noss @ @D @O S

Informe o No. do CA ou RA

"“--_.-’/

55 AI%B%LFL%'ZIE-C&OR DE AR TIPO PECA SEMIFACIAL FILTRAN"'; —
Protecao Respiratoria Nenhum Item
Favoritos:

. Q Ver ou Salvar lista
Comentarios:

C' Exportar para Excel
®)

& Enviar por E-mail

Avaliacao: © Limpar Lista

Avalie este EPI

‘BuscaEPI

.COM

'® fazer cotagao
N° CA:44241

Situagéo:
VALIDO

Validade:

vencera daqui 1803 dias

N° Processo:
14021134011202019

Q Ver outros CAs similares Q, Ver outros CAs do mesmo fabricante

Ofertas BuscaEPI relacionadas a este EPI Crie sua Cotagdo de EPI
SUPER EPI SUPER EPI SUPER EPI MUNDO LINHA
CA: 30594 CA: 40808 CA: 38508 CA: 3894

IS:_Z‘
RESPIRADOR 3M VALVULADO AURA RESPIRADOR TIPO CONCHA PFF2 MASCARA COM CARVAO ATIVADO MASCARA CAMP
9322+BR PFF2 CARVAO ATIVO DELTA PLUS SEM VALVULA PRO FACE CA 14102
M1200VWBR CA 40808
deR$ 84
por R$ 10,10 por R$ 10,60 por R$ 2,80 por R$ 4,8

Descrigao Completa

Respirador purificador de ar tipo pega semifacial filtrante para particulas, classe "S", formato dobravel, Marca Super
Safety.

Fabricante

Razao Social:
UNIVERSAL IMPORTADORA DE EPI E EQUIPAMENTO DE PROTECAO MEDICO Total de CA's
HOSPITALAR LTDA. do Fabricante:29

CNPJ:
06.318.416/0001-39

Nome Fantasia:
UNIVERSAL IMPORTACAO E EXPORTACAO

https://consultaca.com/44241/respirador-purificador-de-ar-tipo-peca-semifacial-filtrante-para-particulas-pff2 1/3
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https://consultaca.com/fabricantes/139/universal-importacao-e-exportacao
javascript:__doPostBack('ctl00$ContentPlaceHolder1$hlkFavoritos','')
javascript:avaliacao();
https://buscaepi.com/cotar-ca/44241
https://buscaepi.com/cotar-ca/44241
https://consultaca.com/epi/79/respirador-purificador-de-ar-tipo-peca-semifacial-filtrante-para-particulas-pff2
https://consultaca.com/fabricantes/139/universal-importadora-de-epi-e-equipamento-de-protecao-medico-hospitalar-ltda
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https://consultaca.com/cadastro
https://consultaca.com/
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Entrar | Cadastre-se

MENY ‘./: Consu|’[aCA Buscarpor: @ CARA () TipodeEPI O Fabricante  Siga-noss @ @D @O S

5,00 Otimo Informe o No. do CA ou RA

MHHEHNEAN
1avaliacao

Dados Complementares

Marcagao: > Minha Lista de EPIs
Parte interna do respirador

L Nenhum Item
Referéncias:
PFF2-S « Adicionar CA
Cor: Q Ver ou Salvar lista
Branco

C' Exportar para Excel
Aprovado Para: ; B - -
PROTECAO DAS VIAS RESPIRATORIAS CONTRA POEIRAS, NEVOAS E FUMOS (PFF2). & Enviar por E-mail

Observacao: © Limpar Lista
1) EQUIPAMENTO CERTIFICADO JUNTO AO INMETRO COM BASE NA PORTARIA INMETRO N° 561, DE 23 DE
DEZEMBRO DE 2014. ll) Para a adequada utilizagao do equipamento de protecao respiratoria, devem ser
observadas as recomendagoes da FUNDACENTRO contidas na publicacao intitulada ""Programa de Protecao
Respiratoria - recomendacoes, selecao e uso de respiradores™”, além do disposto nas Normas Regulamentadoras
de Seguranca e Salde no Trabalho. Ill) Verifique a manutencao da certificagao junto ao INMETRO no link:
http://www.inmetro.gov.br/prodcert/certificados/busca.asp, utilizando como parametro de busca o CNPJ da
empresa detentora do CA e a referéncia do EPI indicada no campo referéncia deste CA.

Laudos

N° do Laudo:
LEP/L-324.151/A/20

CNPJ do Laboratério:
53.020.152/0001-12

Razéo Social: )
L. A.FALCAO BAUER - CENTRO TECNOLOGICO DE CONTROLE QUALIDADE LTDA

Normas

ABNT NBR13698:2011
Portaria INMETRO n°102/2020

Historico

Data da Alteracdo (Ordem Crescente) = Ocorréncia

01/07/2020 Expedido
01/07/2020 Expedido
01/07/2020 Expedido
01/07/2020 Expedido
®, Comentarios sobre este EPI +

Escolhaumtipo: v Faca seu comentario:

& Enviar Comentario

Este EPI nao possui nenhum
comentario. Seja o primeiro a
comentar!

€ Voltar

Publicidade:

Licitagao 7 dias Gratis
Encontre centenas de Licitagdes abertas em todo o Brasil
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Ferramenta de busca de vagas de emprego
dedicada exclusivamente para oportunidades
na area de Seguranca do Trabalho. Integrado
ao maior portal de recrutamento do brasil:
VAGAS

Feito com @ por:
-

2

Safet/Tec

Como funciona? SafetyEAD

O Portal ConsultaCA.com é desenvolvido e administrado por SafetyTec Tecnologia e Inovagao em Seg. do Trabalho LTDA.

BuscaEPl.com

Buscarpor: @ CA/RA (O TipodeEPI

Informe o No.do CA ou RA

AT R RS

Portal dedicado a qualificacao de Profissionais
de Seguranca do Trabalho através de uma
Plataforma de Educacao a Distancia propria
que conta com diversos cursos na area de SST.

Baixe nosso Aplicativo:

Empregos ConsultaCA em seu Site

O Fabricante

CA 44241 - RESPIRADOR PURIFICADOR DE AR TIPO PEGA SEMIFACIAL FILTRANTE PARA PARTICULAS PFF2 - UNIVERS...

Entrar | Cadastre-se

Siga-nos: G @ o @

Plataforma B2B que conecta empresas
Compradoras e Fornecedoras de
Equipamentos de Protecao Individual,
tornando mais eficiente o processo de

Compra, Gestao e Registro de Entrega de EPI.

Fale Conosco

> Minha Lista de EPIs

Nenhum Item
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Pesquisas Aplicativc € Exportar para Excel

& Enviar por E-mail
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https://consultaca.com/44241/respirador-purificador-de-ar-tipo-peca-semifacial-filtrante-para-particulas-pff2
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