A F R DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS LTDA
i { CNPJ: 34.813.172/0001-04 1E: 28.450.365-7
A RUA JOSE BONIFACIO, N° 495, CENTRO, CEP: 79.980-000, MUNDO
NOVO - MS.

Distribuidora E-MAIL: vendas@afr.ind.br - TELEFONE: (44) 99112-4944

PROPOSTA

AO
TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DO AMAZONAS
Ref.- Edital de PREGAO ELETRONICO N° 16/2022

Apresentamos e submetemos a apreciagdo, nossa Proposta relativa & Licitagdo em referéncia, acatando
todas as estipulagdes consignadas no respectivo Edital e seus anexos.

Item

PRECO PRECO
Descricao QTDE UN MARCA UNITARIO TOTAL
RS RS

Mascara cirtirgica, tipo: ndo tecido,3
camadas, pregas horizontais, atoxica, tipo
fixagdo: com eldstico, caracteristicas
adicionais: clip nasal embutido,
hipoalergénica, tipo uso: descartavel.
Detalhamento do Item:

- Méscara tecido ndo tecido

(TNT); - Mascara tecido ndo tecido 10.000 CX NAYR 10,57 105.700,00
(Fabricada em TNT); - Com elastico; - Trés
pregas para ajuste de tamanho; - Clips nasal;

- Estilo retangular; - Camada tripla para
protegdo; - Cobre do nariz ao queixo;
- Eficiéncia de filtragdo bacteriana de 95%;
- Atoxica e hipoalergénica; - Nao estéril;
- 100% polipropileno; - Nao inflamavel;
- Isenta de fibra de vidro: - Sem latex;
- Pct com 50 unidades; - Uso tnico.

Mascara multiuso, material: manta sintética
com tratamento eletrostatico, tipo
uso: descartavel, finalidade:
protegdo contra poeiras, fumos
eUn névoas toxicas, tipo correia: cinta 2.500 UN NAYR 1,35 3.375,00
elastica com ajuste no rosto, tamanho:
Unico, cor: branca, caracteristicas
adicionais: n95, kn95 ou pff2, minimo
filtragdo 95% particulas até 0,3.

VALOR GLOBAL DO GRUPO 01 (RS) R$ 109.075,00

Valor por extenso: Cento e nove mil e setenta e cinco reais.

Obs.-

« Declaramos que concordamos com todas as normas presentes neste edital.

« Declaramos que estdo inclusos nos pregos supramencionados todos os custos diretos e indiretos, inclusive de
embalagens, transportes ou fretes, e ainda os resultantes da incidéncia de quaisquer tributos, contribui¢des ou
obrigagdes decorrentes da legislagao trabalhista, fiscal e previdenciaria a que estiver sujeito.

« Validade da proposta: 60 (sessenta) dias.

« Condigdes de pagamento: O pagamento serd efetuado pela Divisdo de Orgamento e Finangas do TJIAM, de
acordo com a legislagido vigente, apos recebimento da Nota Fiscal ou Fatura, conferida e atestada pelo setor
requisitante, comprovando a prestagdo do servigo de maneira satisfatoria.

Qo




A F R DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS LTDA

CNPJ: 34.813.172/0001-04 IE: 28.450.365-7

RUA JOSE BONIFACIO, N° 495, CENTRO, CEP: 79.980-000, MUNDO
NOVO - MS.

E-MAIL: vendas@afr.ind.br - TELEFONE: (44) 99112-4944

AFR

Distribuidora

« Prazo de entrega: O prazo maximo para entrega sera de 30 (trinta) dias a partir do recebimento do pedido pela
contratada.
« Prazo de Garantia: 02 (dois) anos.

DADOS DO LICITANTE:

RAZAO SOCIAL: A F R Distribuidora de Produtos Ltda

CNPJ: 34.813.172/0001-04

INSCRICAO ESTADUAL: 28.450.365-7

CLASSIFICACAO TRIBUTARIA: EPP

ENDERECO: Rua Jose Bonifacio, 495, Centro, Mundo Novo/MS - CEP 79.980-000
E-MAIL: vendas@aft.ind.br

TELEFONE: (44) 99108-5930

DADOS BANCARIO PARA PAGAMENTO

Banco do Brasil n° 001 - Agéncia n® 1187-8 - C/C n° 36049-X

DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL OU PREPOSTO:

Nome: Heverton Gregorio Lesbdo

Nacionalidade: Brasileiro

Estado Civil: Solteiro

RG: 9.311.314-4-SSP/PR

CPF: 050.186.239-00

DADOS DO RESPONSAVEL QUE ASSINARA O CONTRATO PELA CONTRATADA:
Nome: Adilson Fernando Rodrigues

Cargo: Sécio

RG: 35.444.8821 SSP/SP

CPF: 050.186.599-39

Data de nascimento: 16/05/1997

Enderego: Rua Francisco Jambers, n° 178, Bairro Centro, CEP- 86.770-000, Santa F¢/PR
Nacionalidade: Brasileiro

Estado Civil: Solteiro

E-MAIL INSTITUCIONAL E PESSOAL: vendas@afr.ind.br

TELEFONE: (44) 99108-5930

Modelo: Mascara cirtirgica e N95.

Registro na ANVISA: 82020320001 e 82020320007
Certificado de Aprovagdo (CA): 46.879.

Marca: Nayr.

Fabricante: Nayr.

Produto: Nacional.

Garantia: 02 (dois) anos.

Mundo Novo (MS), 11/04/2022

| AN RXQ ~ XW uk)\)\‘g/(/
A F R DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS LTDA
CNPJ: 34.813.172/0001-04
Heverton Gregério Lesbio - Procurador
Tis g CPF: 050.186.239-00
G0, 8y RG: 9.311.314-4-SSP/PR




Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa NAYR INDUSTRIA, COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS LTDA
CNPJ 02.582.267/0001-60

Autorizacao 8.20.203-2

Produto mascara cirurgica descartavel nayr

Modelo Produto Médico

Mascara Cirlrgica Descartavel cor Amarelo com Tiras — embaladas em sacos plasticos

Mascara Cirargica Descartavel cor Bege com Tiras — embaladas em sacos plasticos

Mascara Cirargica Descartavel cor Vermelho com Elésticos — embaladas em caixas

Mascara Cirlrgica Descartavel cor Vermelho com Elasticos — embaladas em sacos plasticos

Mascara Cirargica Descartavel cor Vermelho com Tiras — embaladas em caixas

Mascara Cirargica Descartavel cor Vermelho com Tiras — embaladas em sacos plasticos

Mascara Cirlargica Descartavel cor Branca com Elasticos — embaladas em caixas

Mascara Cirargica Descartavel cor Branca com Elasticos — embaladas em sacos plasticos

Mascara Cirargica Descartavel cor Branca com Tiras — embaladas em caixas

Mascara Cirargica Descartavel cor Branca com Tiras — embaladas em sacos plasticos

Mascara Cirdrgica Descartavel cor Azul com Elasticos — embaladas em caixas

Mascara Cirargica Descartavel cor Azul com Elasticos — embaladas em sacos plasticos

Mascara Cirargica Descartavel cor Azul com Tiras — embaladas em caixas

Mascara Cirdrgica Descartavel cor Azul com Tiras — embaladas em sacos plasticos

Mascara Cirargica Descartavel cor Verde com Tiras — embaladas em caixas

Mascara Cirlrgica Descartavel cor Verde com Tiras — embaladas em sacos plasticos

Mascara Cirargica Descartavel cor Rosa com Elasticos — embaladas em caixas

Mascara Cirargica Descartavel cor Rosa com Elasticos — embaladas em sacos plasticos

Mascara Cirlrgica Descartavel cor Rosa com Tiras — embaladas em caixas

Mascara Cirdrgica Descartavel cor Rosa com Tiras — embaladas em sacos plasticos

Mascara Cirargica Descartavel cor Laranja com Elasticos — embaladas em caixas

Mascara Cirlargica Descartavel cor Laranja com Elasticos — embaladas em sacos plasticos

Mascara Cirdrgica Descartavel cor Laranja com Tiras — embaladas em caixas

Méscara Cirargica Descartavel cor Laranja com Tiras — embaladas em sacos plasticos

Mascara Cirlrgica Descartavel cor Roxo com Elasticos — embaladas em caixas

Mascara Cirargica Descartavel cor Roxo com Elasticos — embaladas em sacos plasticos

Mascara Cirargica Descartavel cor Roxo com Tiras — embaladas em caixas

Impresso dia 03 de marco de 2022 as 09h14 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351671853202023"



Mascara Cirargica Descartavel cor Roxo com Tiras — embaladas em sacos plasticos

Mascara Cirargica Descartavel cor Amarelo com Elasticos — embaladas em caixas

Mascara Cirargica Descartavel cor Amarelo com Elasticos — embaladas em sacos plasticos

Mascara Cirargica Descartavel cor Amarelo com Tiras — embaladas em caixas

Mascara Cirargica Descartavel cor Verde com Elasticos — embaladas em sacos plasticos

Mascara Cirargica Descartavel cor Verde com Elasticos — embaladas em caixas

Mascara Cirargica Descartavel cor Bege com Tiras — embaladas em caixas

Mascara Cirargica Descartavel cor Cinza com Elasticos — embaladas em caixas

Mascara Cirlrgica Descartavel cor Cinza com Elasticos — embaladas em sacos plasticos

Mascara Cirargica Descartavel cor Cinza com Tiras — embaladas em caixas

Mascara Cirargica Descartavel cor Cinza com Tiras — embaladas em sacos plasticos

Mascara Cirlrgica Descartavel cor Preto com Elasticos — embaladas em caixas

Mascara Cirargica Descartavel cor Preto com Elasticos — embaladas em sacos plasticos

Mascara Cirargica Descartavel cor Preto com Tiras — embaladas em caixas

Mascara Cirlrgica Descartavel cor Preto com Tiras — embaladas em sacos plasticos

Mascara Cirargica Descartavel cor Bege com Elasticos — embaladas em caixas

Méscara Cirurgica Descartavel cor Bege com Elasticos — embaladas em sacos plasticos

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de incluséo
ST OEESSRRs | st e | esiorons- zmi0an 6soss
Nome Técnico Mascaras
Registro 82020320001
Processo 25351671853202023
Fabricante Legal NAYR INDUSTRIA, COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS LTDA
Classificacéo de Risco | - BAIXO RISCO
Vencimento do Registro VIGENTE
Situacédo [sem dados cadastrados]
Data de Publicagéo [sem dados cadastrados]

Impresso dia 03 de marco de 2022 as 09h14 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351671853202023"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351671853202023/anexo/T15364240/nomeArquivo/Instru��o de Uso - M�scara Descart�vel.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351671853202023/anexo/T15364240/nomeArquivo/Instru��o de Uso - M�scara Descart�vel.pdf?Authorization=Guest
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1 INSTITUTO DE
PESQUISAS

TECNOLOGICAS

Laboratério de Quimica e Manufaturados / Bionanomanufatura

RELATORIO DE ENSAIO N° 1 123 432 - 203

Cliente: Nayr Industria, Comércio e Distribuicao de Produtos Ltda.
Travessa Antonio Mendes, 96

79 980-000 — Parquel Industrial 02 — Mundo Novo — MS
Natureza do Trabalho: ensaios conforme a NBR 15052

Referéncia: Material recebido: 12.02.2021

Formulario de aprovagao via e-mail: 11.02.2021
Orgamento FIPT n° 1430/21

1 DESCRIGAO DO MATERIAL/ITEM

Fornecido pelo Cliente, representado por uma caixa de mascara de naotecido, na cor
branca, cujas caracteristicas e identificagdes que foram fornecidas pelo Cliente sao

apresentadas na Figura 1 e que recebeu por parte do Laboratério de Quimica e
Manufaturados o cédigo LQM 928/21.

MASCARA CIRURGICA TRIPLA
DESCARTAVEL - COM ELASTICO

CONTEM / '
50 UNIDADES COR BRANCA

Material

Figura 1 — Material codificado como LQM 928/21.

Nota: A coleta/amostragem dos materiais foi realizada sob responsabilidade do Cliente.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizagao.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.

Av. prof. Almeida Prado, 532 | Butantd
S30 Paulo | SP | 05508-901 Www.int.br
Tel 11 3767 4000 |Fax 11 3767 4002 |ipt@ipt.br Ipt.
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2 METODOS UTILIZADOS

2.1 ABNT NBR 15052:2004 — Artigos de naotecido de uso odonto-médico-hospitalar —
Mascaras cirurgicas — Requisitos.

2.1.Determinacéao da eficiéncia de filtragem de particulas (EFP)
Corpos de prova:

Utilizaram-se trés unidades do material conforme recebido.
Condigdes de ensaio:

Material condicionado a (20 + 2) °C e (65 £ 4) % U.R., durante 24 h.

Dimensodes das particulas de latex (um): 0,1.

Fluxo de ensaio (m3*min): 0,028.

Tempo de controle (s): 60.

Concentracdo de particulas (particulas/m?): 107

Data de inicio dos ensaios: 15.02.2021.

Data de término dos ensaios: 22.03.2021.

3 RESULTADOS

A(s) Tabela(s) 1 apresenta(m) o(s) resultado(s) de ensaios conforme a NBR 15052,
efetuado(s) no material LQM 928/21.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizagao.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.

Av. prof. Almeida Prado, 532 | Butantd
S30 Paulo | SP | 05508-901

Tel 11 3767 4000 |Fax 11 3767 4002 |ipt@ipthr | WWW-IPt.br
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Tabela 1 — Eficiéncia de filtragem de particulas (EFP) usando particulas de latex de

0,1 um
Tamanho da particula(um) Eficiéncia de flltr(?/gem de particulas
0,1 99

Nota: O ensaio de Eficiéncia de filiragem de particulas € a medida da capacidade da mascara em filtrar particulas
submicrénicas. A ABNT NBR ISO 15052 determina o uso de particulas de latex de 0,105 £ 0,005 um de didmetro.

4 CONSIDERAGOES TECNICAS

A mascara cirurgica € um equipamento de protecédo de uso unico, destinado a cobrir a
boca e o nariz, indicado para procedimentos cirurgicos ou criticos, devendo proteger o
paciente de agentes contaminantes provenientes das vias respiratérias do profissional

de saude e proteger este de agentes contaminantes provenientes do paciente.

Atualmente, as normas vigentes a niveis nacional e internacional para avaliagéo deste
tipo de produto sao:
o ABNT NBR 15052:2004' — Artigos de naotecido de uso odonto-médico-
hospitalar — Mascaras cirurgicas — Requisitos.
o AS 4381:2015 — Single-use face masks for use in health care.
o ASTM F 2100 — Standard Specification for performance of materials used in
medical face masks.

o BS EN 14683 — Medical face masks — Requirements and test methods.

As especificagdes de ensaios e resultados de cada norma variam entre si apesar dos
métodos serem tecnicamente equivalentes. A Tabela 6 abaixo mostra as
especificagcdbes de cada norma, para os ensaios contemplados neste Relatério de

Ensaio.

' Esta vers&o da norma encontra-se em fase de revisdo. Vide catalogo oficial da Associagao Brasiliera
de Normas Técnicas.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizagao.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.

Av. prof. Almeida Prado, 532 | Butantd
S30 Paulo | SP | 05508-901

Tel 11 3767 4000 |Fax 11 3767 4002 |ipt@ipthr | WWW-IPt.br


https://www.abntcatalogo.com.br/norma.aspx?ID=418
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Tabela 6 — Especificacdes de resultado por norma técnica
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Relatério de Ensaio n° 1 123 432 — 203

N ] E_ficiéncia de I_:’ressé_o Repeléncia 4
orma Nivel f||traqem de diferencial fluidos
particulas (AP)
NBR 15052 Unico =98 % < 4 mmH,0O/cm? 120 mmHg
Barreira nivel 1 N4o requerido < 4 mmH,O/cm? 80 mmHg
AS 4381 Barreira nivel 2 N4o requerido < 5 mmH,0O/cm? 120 mmHg
Barreira nivel 3 N4o requerido < 5 mmH,O/cm? 160 mmHg
Barreira nivel 1 =295 % < 5,0 mmH,0O/cm? 80 mmHg
ASTM F 2100 Barreira nivel 2 298 % < 6,0 mmH,O/cm? 120 mmHg
Barreira nivel 3 =98 % < 6,0 mmH,O/cm? 160 mmHg
Tipo | Nao requerido < 29,4 Pa/cm? Nao requerido
EN 14683 Tipo Il Nao requerido < 29,4 Pa/cm? Nao requerido
Tipo IR N4o requerido < 49,0 Pa/cm? > 16 kPa

Para o ensaio de dimensdes e para o ensaio de tracdo das amarras e fixadores,

somente a norma NBR 15052 determina o parametro de aprovagao. Para dimensdes,

a mascara deve ser no minimo 175 mm de comprimento e 90 mm de largura e para

tracdo o resultado deve ser igual ou maior que 11,3 N (Newtons). A fixagao pode ser

por tiras, que devem ter no minimo 800 mm de comprimento, ou elasticos, que devem

ter no minimo 100 mm de comprimento. O clipe nasal deve ser incluido dentro do

material e ter comprimento minimo de 130 mm.

As normas AS 4381 e EN 14683 nao indicam a realizacdo do ensaio de eficiéncia de

filtracdo de particulas nem os respectivos critérios de aprovagao. Em nota, a versao

atual da AS 4381 informa que o ensaio nao fornece ou aumenta as caracteristicas de

performance relevantes para mascaras para area de saude. Complementarmente, o

Anexo A da EN 14683 também esclarece que durante a fala, respiragao ou tosse, séo

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizagao.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.

Av. prof. Almeida Prado, 532 | Butantd

S3o Paulo | SP | 05508-901
Tel 11 3767 4000 |Fax 11 3767 4002 |ipt@ipt.br

www.ipt.br
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expelidas secre¢des da membrana mucosa da boca ou nariz, sendo que maior parte
destas secrecbes possuem dimensodes entre 0,5 ym e 12 ym de didmetro e
especialmente as maiores goticulas podem conter microorganismos. Sendo assim,
nao é consensual que a eficiéncia de filtragdo de particulas das mascaras e seus
materiais construtivos € um indicador de desempenho valido.

Além das normas mencionadas acima, a Anvisa publicou, de forma extraordinaria e
temporaria, a Resolucdo RDC 379 de 2020, que dispdes sobre os requisitos para
fabricacdo, importacdo e aquisicdo de dispositivos médicos identificados como

prioritarios para uso em servigos da saude, relacionada ao SARS-CoV-2 (COVID-19).

5 EQUIPE TECNICA

Douglas da Silva Santos - IPT
Fernando Soares de Lima - IPT
Gabriele Paula de Oliveira - IPT
Rayana Santiago de Queiroz - IPT

Este relatério s6 podera ser reproduzido por inteiro e com a aprovagao escrita do
Cliente.

Sao Paulo, 24 de margo de 2021.

BIONANOMANUFATURA BIONANOMANUFATURA
Laboratério de Quimica e Manufaturados Laboratorio de Quimica e Manufaturados
Assinado digitalmente Assinado digitalmente
Ba. Téxtil e Moda Gabriele Paula de Oliveira Lima Me. Eng. Prod. Quim. Fernando Soares de Lima
Supervisor do Ensaio Gerente Técnico do Laboratério
RE n° 8819 CRQ-IV 04366845 - CREA n° 5070290303 - RE n° 8833

. - i
Documento assinado digitalmente.

Sua validade legal e autenticidade sdo vinculadas as
R assinaturas digitais do(s) responsavel(is) técnico(s) e a
PESdufSAs assinatura digital certificada do Instituto de Pesquisas

TECNOLOGICAS Tecnolégicas do Estado de S3o Paulo - IPT.

Os resultados apresentados neste documento se aplicam apenas ao item ensaiado ou calibrado.
Este documento ndo da direito ao uso do nome ou da marca IPT, para quaisquer fins, sob pena de indenizagao.
A reproducdo deste documento sé podera ser feita integralmente, sem nenhuma alteragao.

Av. prof. Almeida Prado, 532 | Butantd
S30 Paulo | SP | 05508-901

Tel 11 3767 4000 |Fax 11 3767 4002 |ipt@ipthr | WWW-IPt.br
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Veja o escopo no site da ANVISA:

RELATORIO DE ENSAIO N° 105092/2021A
ANALISES MICROBIOLOGICAS

Teste de Eficiéncia da Filtragdo Bacteriana “BFE- 15052- Mascaras Cirdirgicas”
Séo Paulo, 25 de Abril de 2021.

NAYR INDUSTRIA COMERCIO E DISTRIBUIGAO DE PRODUTOS LTDA | Avenida Cerro Azul, 2903 - Novo Horizonte
Solicitante: Queila CEP: 87010-055 - Maringa - PR

Material: Mascara Cirlrgica Tripla
Data de entrada: 22/04/2021 | Hora de entrada: 12:41
Embalagem: Caixa | Condigdes de transporte: Temperatura ambiente

Descrigdo da amostra:

Marca: Nayr

Lote: ndo referido

Composicao: 100% Polipropileno

Gramatura: Camada externa 19,7g/m?, camada intermediaria 41,6g/m? e camada interna 20,30m/g?
Quantidade de Camadas: 3 Camadas

Cor: Branca

Tamanho: Unico

Fabricante: Nayr IndUstria, Comércio e Distribuicdo de Produtos Ltda

N° do Produto: 01 Data de Fabricagéo: Abril/2021 Data de Validade: Abril/2022

Micro-organismo utilizado: Staphylococcus aureus  ATCC 6538

Resultado: A amostra apresentou 99,92% de eficiéncia de filtrag&o bacteriana.

Requisito de aprovagdo segundo NBR 15052:2004
BFE% >95% Aprovada

BFE% <95% Reprovada

Metodologia: ABNT NBR 15052: 2004 Anexo B Artigos de nao tecido de uso Odonto-médico-hospitalar - Mascaras Cirlrgicas - Requisitos
Observagdo: Este ensaio tem seu valor restrito somente a(s) amostra(s) entregue(s) a CONTROLBIO. O presente documento de resultado(s) de
ensaio(s), foi emitido em uma via original, respondendo o Laboratério, apenas pela veracidade desta via.

Laboratdrio Analitico Habilitado pela ANVISA

.anvisa.gov.br _095.htm

Direjra Tecnica Gerente de-haboratorio

idIpseiSilyeir: Paul io Trezza
093-01 CRBiI .933/01-D

\ /i\l
Controlbio Assessoria Técnica Microbioldgica S/S Ltda.
Rua Comendador Elias Assi, 645 - Caxingui - CEP 05516-000 - S&o Paulo - SP
Laboratoério de Ensaio acreditado pela CGCRE de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025, sob numero CRL 0545, escopo disponivel em: http://
www.inmetro.gov.br/laboratorios/rble/docs/CRL0545.pdf

Visualize os ensaios habilitados na ANVISA/REBLAS em www.controlbio.com.br.
FT.TM.BFE 15052- Rev. 00 11




FICHA TECNICA

Mascara Cirurgica
Descartavel Tripla Camada
com Elastico

NOME DO PRODUTO: MASCARA CIRURGICA DESCARTAVEL TRIPLA CAMADA COM ELASTICO
CLASSIFICAGCAQ DE RISCO DO PRODUTO: BAIXO RISCO

NOME TECNICO: MASCARA

CODIGO DE IDENTIFICAGAQ: 81470

MARCA: NAYR

DESCRICAO DO PRODUTO

MASCARA CIRURGICA TRIPLA CAMADA COM ELASTICOS NAS LATERAIS E CLIPE NASAL. CONFECCIONADA
EM NAO TECIDO, POSSUI TRES CAMADAS SOBREPOSTAS E SOLDADAS ELETRONICAMENTE POR
ULTRASSOM, SENDO A CAMADA INTERNA E EXTERNA CONSTITUIDAS DE NAO TECIDO SPUNBOND,

QUE E MACIO E RESISTENTE, E A CAMADA INTERMEDIARIA COMPOSTA DE NAO TECIDO SMS
(SPUNBOND-MELTBLOWN-SPUNBOND), QUE APRESENTA O ELEMENTO FILTRANTE, GARANTINDO

A PROTEGCAO BACTERIANA E EVITANDO O CONTATO COM FLUIDOS CORPORAIS.

INFORMACOES COMPOSICAO

- ATOXICA - TNT (TECIDO NAO TECIDO) 100% POLIPROPILENO;
- HIPOALERGENICA - DUAS CAMADAS TNT SS E UMA CAMADA DE ELEMENTO
- REPELENTE A FLUIDOS FILTRANTE;

- NAO ESTERIL - CAMADA INTERNA 20,30 G/M? E EXTERNA 19,7 G/M?%;
- NAO INFLAMAVEL - CAMADA INTERMEDIARIA 41,6 G/M?

- ISENTA DE FIBRA DE VIDRO - CAMADAS UNIDAS POR PROCESSO ELETRONICO

- USO UNICO DE ULTRASSOM;

- COR: BRANCA - CLIPE NASAL;

- BFE >95% - ELASTICO CONFORTAVEL.

-EFP=98%

- RESPIRABILIDADE = 2,05 MMH 20/CM?

w
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saUde
NAYR INDUSTRIA, COMERCIOE D}STRIBUI(;AO DE PRODUTQS LTDA.




FICHA TECNICA

Mascara Cirurgica Descartavel Tripla Camada com Elastico

_.+* Soldada por
; maquina ultrassonica

.........

Clipe Nasal S

(maledvel, ajuda na fixagdo)

“*e--.e Eldstico tubular
(toque macio, proporciona
maior conforto durante o uso)

INDICACAO

PROTECAO DA BOCA E VIAS NASAIS, MINIMIZANDO A CONTAMINAGAO DO AMBIENTE COM SECRECOES
RESPIRATORIAS GERADAS PELO USUARIO DO PRODUTO. BARREIRA DE USO INDIVIDUAL PARA PROTECAO
CONTRA INALACAO DE GOTICULAS TRANSMITIDAS A CURTA DISTANCIA E PELA PROJECAO DE SANGUE
E/OU OUTROS FLUIDOS CORPOREOS, QUE POSSAM ATINGIR AS VIAS RESPIRATORIAS DO USUARIO DO
PRODUTO.IDEAL PARA USO EM AREA MEDICA E ODONTOLOGICA.

TAMANHO INSTRU(;@ES DE USO
- UNICO 1. HIGIENIZAR AS MAOS ANTES DE MANIPULAR A MASCARA;
- LARGURA = 175 MM 2. RETIRAR A MASCARA DA EMBALAGEM ORIGINAL:
- ALTURA = 97 MM 3. COLOCAR A MASCARA SOBRE O ROSTO, COMPREENDENDO
- CLIPE NASAL = 136 MM AS AREAS DO NARIZ E DA BOCA:;
- ELASTICO =141 MM 4. COLOCAR OS ELASTICOS ATRAS DAS ORELHAS:

5. AJUSTAR O CLIPE NO NARIZ, PARA MELHOR ADAPTAGAO

DA MASCARA;

6. APOS O USO, DESCARTAR EM LOCAL APROPRIADO.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

ARMAZENAR EM LOCAL LIMPO, SECO, FRESCO, PROTEGIDO DA LUZ, UMIDADE E CALOR EXCESSIVO.

w
nayr

saUde
NAYR INDUSTRIA, COMERCIOE DlSTRIBUI(;AO DE PRODUTQS LTDA.




FICHA TECNICA

Mascara Cirurgica Descartavel Tripla Camada com Elastico

ADVERTENCIAS/PRECAUCOES

- PRODUTO DE USO UNICO
- PROIBIDO REPROCESSAR
- MANTER O PRODUTO NA EMBALAGEM ORIGINAL
- APOS O USO, DESCARTAR EM LOCAL APROPRIADO
- NAO UTILIZAR CONTRA PATOLOGIAS TRANSMITIDAS POR AEROSSOIS, POIS
INDEPENDENTE DE SUA

CAPACIDADE DE FILTRACAO, A VEDACAO DO ROSTO E PRECARIA NESTE TIPO DE
MASCARA
- SE A INTEGRIDADE DA MASCARA ESTIVER COMPROMETIDA (POR EXEMPLO, POR FUROS
OU RASGOS),

ELA DEVE SER TROCADA ASSIM QUE POSSIVEL.

PRAZO DE VALIDADE

2 ANOS APOS A DATA DE FABRICACAQ. A VALIDADE DO PRODUTO E GARANTIDA
ENQUANTO AS EMBALAGENS PERMANECEREM INTEGRAS, DENTRO DO PRAZO
ESTABELECIDO NA ROTULAGEM DO PRODUTO.

EMBALAGEM
CAIXA COM 50 OU 100 UNIDADES
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saUde
NAYR INDUSTRIA, COMERCIOE DlSTRIBUI(;AO DE PRODUTQS LTDA.




FICHA TECNICA

Mascara Cirurgica Descartavel Tripla Camada com Elastico

FISCAL

NCM: 630720.10

CEST.: 28.059.00

IPI %: 0%

ICMS-ST (MVA - Margem de Valor Agregado). ICMS 12%
CST Origem (Codigo da Situagdo Tributaria). 000

CST PIS: 1

CST COFINS: 1

CODIGO INTERNO PRODUTO (como aparece na NF): 81470

ANVISA

82020320001
RESPONSAVEL TECNICO: ALESSANDRA ANTUNES DE FREITAS COREN-MS 406.309

FABRICACAO

NAYR INDUSTRIA, COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS LTDA
TRAVESSA ANTONIO MENDES, 94

PARQUE INDUSTRIAL Il

MUNDO NOVO - MS

CNPJ: 02.582.267/0001-60

l.LE.: 28.334.894-1

CONTATO

VENDAS@NAYR.COM.BR
WWW.NAYRSAUDE.COM.BR
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saUde

NAYR INDUSTRIA, COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS LTDA.




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

NAYR INDUSTRIA, COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS LTDA

CNPJ

02.582.267/0001-60

Autorizacao

8.20.203-2

Produto

Méscara de Protecdo Respiratoria PFF2/S

Modelo Produto Médico

Mascara de Protecao Respiratdria PFF2/S

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de inclusédo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Instrucdo de Uso - Mascara PFF2.pdf | 4535606218 - 16/11/2021 14:13:42

Nome Técnico

PECA FACIAL FILTRANTE

Registro

82020320007

Processo

25351195784202129

Fabricante Legal

NAYR INDUSTRIA, COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS LTDA

Classificacéo de Risco

I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situacao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicacéo

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 23 de marco de 2022 as 11h34 em

"http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351195784202129"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351195784202129/anexo/T15485865/nomeArquivo/Instru��o de Uso - M�scara PFF2.pdf?Authorization=Guest

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° 46.879
VALIDO

Validade: 10/11/2026 N°. do Processo: 19964.115032/2021-81
Produto: Nacional
Equipamento: RESPIRADOR PURIFICADOR DE AR TIPO PECA SEMIFACIAL FILTRANTE PARA PARTICULAS PFF2

Descrigao: Respirador purificador de ar tipo peca semifacial filtrante, tipo PFF-2, classe S, no formato dobravel, sem valvula de
exalagdo. ESTE EQUIPAMENTO DEVERA APRESENTAR O SELO DE MARCACAO DO INMETRO.

Aprovado para: PROTEGAO DAS VIAS RESPIRATORIAS DO USUARIO 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 publicagdo 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 externa.

Referéncias: Mascara de Protegdo Respiratéria PFF2/S.

Tamanhos: Unico. Cores: Branca.
Normas técnicas: ABNT NBR 13698:2011, Portaria INMETRO n° 142/2021

Laudos:

N°. Laudo: LEP/414.403/1.1/A/21
Laboratério: L. A. FALCAO BAUER - CENTRO TECNOLOGICO DE CONTROLE QUALIDADE LTDA

Empresa: NAYR INDUSTRIA, COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS LTDA

CNPJ: 02.582.267/0001-60 CNAE: 1412 - Confecgao de pegas do vestuario, exceto roupas intimas

Enderegco: ANTONIO MENDES 96

Bairro: PARQUE INDUSTRIAL 02 CEP: 79980000
Cidade: MUNDO NOVO UF: MS



Veja o escopo no site da ANVISA:
hitp:/fwwr.anvisa ov brirablas/bio/analiianaliico_095.htm

= \
T
ANALI - 095
Laboratério Analitico Habilitado pela ANVISA

RELATORIO DE ENSAIO N° 109111/2021A
ANALISES MICROBIOLOGICAS

Teste de Eficiéncia da Filtragdo Bacteriana “BFE- 15052- Mascaras Cirdirgicas”
Séo Paulo, 28 de Outubro de 2021.

NAYR INDUSTRIA COMERCIO E DISTRIBUIGAO DE PRODUTOS LTDA. | Avenida Cerro Azul, 2903 - Novo Horizonte
Solicitante: Queila C. Rocha Vendramin CEP: 87010-055 - Maringa - PR

Material: Mascara de Prote¢ao Respiratoria PFF2/S
Data de entrada: 25/10/2021 Hora de entrada: 13:50
Embalagem: Saco Plastico Condicdes de transporte: Temperatura ambiente

Descrigdo da amostra:

Marca: Nayr

Lote: 278254

Composicdo: Spunbond + Meltlow + Meltblow + Spunbond

Gramatura: 1° Camada 50g/m? + 2° Camada 30g/m? + 3° Camada 45g/m? + 4° Camada 30g/m?
Quantidade de Camadas: 4 Camadas

Cor: Branco

Tamanho: Unico

Fabricante: Nayr Industria, Comércio e Distribui¢do de Produtos Ltda

N° do Produto: 01 Data de Fabricagdo: 09/2021 Data de Validade: 2 anos

Micro-organismo utilizado: Staphylococcus aureus  ATCC 6538

Resultado: A amostra apresentou 99,60% de eficiéncia de filtragdo bacteriana.

Requisito de aprovagdo segundo NBR 15052:2004
BFE% >95% Aprovada

BFE% <95% Reprovada

Metodologia: ABNT NBR 15052: 2004 Anexo B Artigos de n&o tecido de uso Odonto-médico-hospitalar - M&scaras Cirurgicas - Requisitos
Observagdo: Este ensaio tem seu valor restrito somente a(s) amostra(s) entregue(s) a CONTROLBIO. O presente documento de resultado(s) de
ensaio(s), foi emitido em uma via original, respondendo o Laboratério, apenas pela veracidade desta via.

Dire;qrg Tgcnica Gerente gs-l.\aboratério

ig/) ilvgika Paul io Trezza
CRBJoY18.098-01 CRBi .933/01-D
N /]V
Controlbio Assessoria Técnica Microbiol6gica S/S Ltda.
Rua Comendador Elias Assi, 645 - Caxingui - CEP 05516-000 - S&o Paulo - SP
Laboratoério de Ensaio acreditado pela CGCRE de acordo com a ABNT NBR ISO/IEC 17025, sob numero CRL 0545, escopo disponivel em: http://
www.inmetro.gov.br/laboratorios/rble/docs/CRL0545.pdf

Visualize os ensaios habilitados na ANVISA/REBLAS em www.controlbio.com.br.
FT.TM.BFE 15052- Rev. 00 1M




FICHA TECNICA

Mascara de Protecao
Respiratoria PFF2/S
com Elastico

NOME DO PRODUTO: MASCARA DE PROTECAO RESPIRATORIA PFF2/S COM ELASTICO
CLASSIFICACAO DE RISCO DO PRODUTO: BAIXO RISCO

NOME TECNICO: MASCARA PFF2/S

MARCA: NAYR

DESCRIGCAO DO PRODUTO

MASCARA DE PROTEGAO RESPIRATORIA PFF2/S COM ELASTICOS NAS LATERAIS E CLIPE NASAL.
CONFECCIONADA EM NAO TECIDO, POSSUI QUATRO CAMADAS SOBREPOSTAS E SOLDADAS
ELETRONICAMENTE POR ULTRASSOM, SENDO A CAMADA INTERNA E EXTERNA CONSTITUIDAS DE
NAO TECIDO SPUNBOND, QUE E MACIO E RESISTENTE, A SEGUNDA E TERCEIRA CAMADA E
COMPOSTA MELTBLOWN, QUE APRESENTA O ELEMENTO FILTRANTE, GARANTINDO A PROTECAO
BACTERIANA E EVITANDO O CONTATO COM FLUIDOS CORPORAIS.

INFORMAGOES COMPOSICAO

- ATOXICA - TNT (TECIDO NAO TECIDO) 100% POLIPROPILENO;

- MEIO FILTRANTE EM MICROFIBRAS SINTETICAS _pUAS CAMADAS TNT SS E DUAS CAMADAS DE ELEMENTO

TRATADAS ELETROSTATICAMENTE FILTRANTE:

- EMBALADAS INDIVIDUALMENTE - CAMADA INTERNA E EXTERNA EM TNT S8 ( SPUNBOND) 30G/M: e 50G/M;
-NAO ESTERIL . _ DUAS CAMADAS INTERMEDIARIAS DE ELEMENTO FILTRANTE 30G/M* E 45G/M;
- MATERIA PRIMA NAO CAUSA DANOS A PELE

b6 USUARIO PGR SINIPLES CONTATS - CAMADAS UNIDAS POR PROCESSO ELETRONICO

- ESTE PRODUTO NAO TEM MANUTENGAO DE ULTRASSOM;

E NAO DEVE SER REUTILIZADO. - CLIPE NASAL;

- USO UNICO - ELASTICO CONFORTAVEL.

- COR: BRANCA

- BFE >97%

w
nayr

saUde
NAYR INDUSTRIA, COMERCIOE D}STRIBUI(;AO DE PRODUTQS LTDA.




FICHA TECNICA

Mascara de Protec¢ao Respiratdria PFF2/S com Elastico

Elastico tubular
- (toque macio, proporciona
g maior conforto durante o uso)

Clipe Nasal -

(maledvel, ajuda na fixag&o)®
N

o~

“~+Soldada por
maquina ultrassdnica

INDICACAO

PROCEDIMENTOS MEDICOS, CIRURGICOS E/OU ODONTOLOGICOS PARA PROTEGCAO DAS VIAS RESPIRATORIAS E
REDUCAO DA EXPOSICAO AO RISCO OCUPACIONAL CONTRA CERTOS AEROSSOIS DE ORIGEM BIOLOGICA COM
POTENCIAL PATOGENICO, PARTICULAS E FLUIDOS DISPERSOS NO AR. AMBIENTES CONSIDERADOS DE BAIXO RISCC

TAMANHO INSTRUGOES DE USO

- UNICO 1. HIGIENIZAR AS MAOS ANTES DE MANIPULAR A MASCARA;

- LARGURA =10,5 CM 2. RETIRAR A MASCARA DA EMBALAGEM ORIGINAL;

- ALTURA =16 CM 3. COLOCAR A MASCARA SOBRE O ROSTO, COMPREENDENDO
- CLIPE NASAL = 8,5 CM AS AREAS DO NARIZ E DA BOCA;

4. COLOCAR OS ELASTICOS ATRAS DAS ORELHAS:
5. AJUSTAR O CLIPE NO NARIZ, PARA MELHOR ADAPTACAO
DA MASCARA;
6. APOS O USO, DESCARTAR EM LOCAL APROPRIADO.
CONDI(;f)ES DE ARMAZENAMENTO

ARMAZENAR EM LOCAL LIMPO, SECO, FRESCO, PROTEGIDO DA LUZ, UMIDADE E CALOR EXCESSIVO.
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saUde
NAYR INDUSTRIA, COMERCIOE DFSTRIBUI(;AO DE PRODUTQOS LTDA.




FICHA TECNICA

Mascara de Protec¢do Respiratoria PFF2/S com Elastico

ADVERTENCIAS/PRECAUGOES

- PRODUTO DE USO UNICO

- PROIBIDO REPROCESSAR

- USUARIOS COM A PRESENGCA DE BARBA, CICATRIZES OU CARACTERISTICAS FACIAIS
QUE PODEM COMPROMETER A VEDACAO DEVEM PROCURAR ORIENTACAO E
ADEQUACAO ANTES DO USO DO RESPIRADOR.

- APOS O USO, DESCARTAR EM LOCAL APROPRIADO

- NAO UTILIZAR PARA PROTECAQ DAS VIAS RESPIRATORIAS CONTRA AEROSSOIS
OLEOSO, GASES, VAPORES, JATOS DE AREIA E PROJECOES DE FLUIDOS CORPOREOQS.

- SE A INTEGRIDADE DA MASCARA ESTIVER COMPROMETIDA (POR EXEMPLO, POR FUROS
OU RASGOS), ELA DEVE SER TROCADA ASSIM QUE POSSIVEL.

PRAZO DE VALIDADE

2 ANOS APOS A DATA DE FABRICACAO. A VALIDADE DO PRODUTO E GARANTIDA
ENQUANTO AS EMBALAGENS PERMANECEREM INTEGRAS, DENTRO DO PRAZO
ESTABELECIDO NA ROTULAGEM DO PRODUTQO.

EMBALAGEM
7899356900668 1 400 unidades 47 ¢cm comprimento X 35 cm largura X 23 cm 3,00 Kg
7899356900644 10 20 caixas de 10 unidades 37 cm comprimento X 37 cm largura X 24 cm altura 3,00 Kg
7899356900651 20 16 caixos de 20 unidades 48 cm comprimento X 40 cm largura X 14 cm altura 3,00Kg

w
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saUde
NAYR INDUSTRIA, COMERCIOE DFSTRIBUI(;AO DE PRODUTQOS LTDA.




FICHA TECNICA

Mascara de Protec¢do Respiratoria PFF2/S com Elastico

FISCAL

NCM: 6307.90.10

CEST.: 28.059.00

IPI %: 0%

ICMS-ST (MVA - Margem de Valor Agregado): ICMS 12%
CST Origem {Codigo da Situagdo Tributéria). 000
CSTPIS: 1

CST COFINS: 1

CODIGO INTERNO PRODUTO (como aparece na NF):

83540 MASCARA PFF2/S UNITARIA

84175 MASCARA PFF2/S 10 UNIDADES
85691 MASCARA PFF2/S 20 UNIDADES

ANVISA

82020320007
RESPONSAVEL TECNICO: ALESSANDRA ANTUNES DE FREITAS COREN-MS 406.309

CA
46.879

FABRICACAO

NAYR INDUSTRIA, COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS LTDA
TRAVESSA ANTONIO MENDES, 96

PARQUE INDUSTRIAL I

MUNDO NOVO - MS

CNPJ: 02.582.267/0001-60

lE.: 28.334.894-1

CONTATO

VENDAS@NAYR.COMBR
WWW.NAYRSAUDE.COMBR
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saUde

NAYR INDUSTRIA, COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS LTDA.




