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A PREGOEIRA DA CIDADE DE APARECIDA DE GOIANIA
VIRGINIA OLIVEIRA

ASSUNTO: LAUDO ELEMENTO FILTRANTE COM EFICIENCIA DE FILTRAGEM DE PARTICULAS (£FP) >
98% E EFICIENCIA DE FILTRAGEM BACTERIOLOGICA (BFE) > 95%.

A empresa DI PAULA INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAD LTDA, CNPJ/MF n.2
05.844.651/0001-81, sediada Av. Ipiranga, n2 122 QD. 59 L. 1/19 — Baitvo Ipiranga — Goidnia - Goias,
neste atc representada por WELLIGTON DE FARIA E PAULA, portador do CPF 1?2 704.129.011-53, vern
por meio desta, apresentar documentos gue comprovam o cumprimento da exigéncia editaiicia em
atender os pardmetros estabelecidos peta RDC n® 356/2020 no que tange s mascaras cirlirgicas.

Pois bem, os dispositivos médicos, também denominados de Produtos para Satude ou
Correlatos, s30 considerados bens e produtos submetidos ao controle e fiscalizacio sanitaria pela
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria {ANVISA), conforme estabelecido ng Lel Federal n29.782, de
26 de janeiro de 1589.

Consideram-se dispositivos médicos os produtos para a saude, tal como equipamento,
aparelho, material, artige ou sistema de uso ou aplicagio médica, edontoldgica ou laboratorial,
destinado & prevencio, diagndstico, tratamento, reabilitacio ou anticoncepgio e gue ndo utiliza
meio farmacolégico, imunclégico ou metabdlico para realizar sua principal fun¢do em seres
humanos, podandc entretante ser auxiliade em suas funcdes por tais meios.

Habitualmente, a importagio de Produtos para Sadde deve ser realizada por empresas
que detenham registro, cadastro ou notificacio na ANVISA, além da Autorizagdo de Funcionamento
¢ Licenca Sanitaria, Centudo, considerando as medidas de enfrentamento da COVID-19, a Agéncia
viabilizou o acesso facifitado e deshurocratizado a Equipamentas de Protecdo individual e outros
Produtos para Satide, considerados essenciais no enfrentamento & pandemia.

Naste contexto veio o RDC no 356, de 23 de marco de 2020, consiste em uma, dentre as
diversas medidas da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria para o enfrentamente do Covid-19. O
principal objetive desta norma é viahilizar o acesso facilitado e deshurocratizado a Equipamentos de
Protecio Individual e outros Produtos para_ Saude considerados essenciais no enfrentamento a
pandemia, sem abrir mio do rigor técnico. Neste sentido. a RDC trata-se de uma medida excepcional,
extraordindria_e tempordria, com validade de 180 dias (conforme art. 12} para mitigar o risco de
desabastecimento de EP1 e outros produtos estratégicos no mercado em virtude da emergéncia de
saude publica internacional relacionada ap SARS-CoV-2. Assim, a norma determina os requisitos
sanitérios para a fabricagdo, importacdo e aguisicdo de dispositivgs médicos identificados como
prioritarios para uso em servicos de satide, em virtude da emergéncia de saude publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2, com base nas perguntas freguentes recebidas pela Anvisa.

A ANVISA traz em seus termos que no caso de fabricacio As mdscaras cirdrgicas devem
ser confeccionadas em material Tecido-Ndo-Tecido (TNT} para uso odonto-médico-hospitalar,
devendo seguir a hormas ABNT NBR 15052:2004 e ABNT NBR 14873:2002.
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Um entendimento compartilhado entre a Anvisa, ABNT e ABNT/CB-G17 - Comité
Brasileiro de Téxteis e do Vestudrio, podem ser consideradas equivaientes, do ponto de vista técnico,
para fins de aquisi¢do, importacio e fabricagdo, as seguintes normas europeias:

a) Paraaventais e campos cirdrgicos: BS EN13795-1:2019, Surgical clothing and drapes.
Requirements and test methods. Surgical drapes and gowns;

b} Para méscaras: BS EN;14683:2019, Medical face masks. Requirements and test
methods{ neste métado ndo se leva em consideracdo o EFP e sim ¢ BFS).

A norma ainda traz que todos os produtos adquiridos devem ser novos (ndo podem ser
equipamentos usados ou recondicionados), regularizados e comercializados em jurisdicdo membro
do international Medical Device Regulators Forum {{MDRF).

Com efeito, nd3o ha gue se falar neste momento_de epidemia e enguanto estiver em
vigéncia o RDC 356, em exigir taudo de eficiéncia de filtragem de particulas (EFP), pois este método
& um método exigido em “ tempos de normalidade” , sende gue neste momento ¢ RDC ensina gue
deve-se aceitar as normas europeias por eguivaténcia e 13, ndo utiliza se este métode EFP , usandg
se samente o laudo de efici@ncia de filtragem bacteriolggica (BFE), gue no caso especifico a empresa
defendente apresentou o respectivo laudo, inclusive com traducdo furamentadal apenas por 7elo
nois ndo era necessario a traducdo). Para isso, & essencial a caracterizagio da gualidade dos produtos
recebidos previamente 3 sua utilizagdo. Posto isto relembrando que antes da aquisicdo do tecido, a
empresa Dl PAULA INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAGC E EXPORTAGAO LTDA, solicitou junto a
empresa responsavei pelo fornecimento e pela importagdo do material laudos que comprovassem a
eficiéncia bacterioldgica( atestando gue cumpre a exigéneia europeia )

Fora enviado laudo técnico realizade peloc laboratorio NELSON LABS, laboratdrio
referéncia mundial em andiises, acreditado pela ANSI National Accreditation Board (ANAB), que &
urna organizagio ndo governamental que fornece servigos de credenciamento e treinamento para
organizacBes dos setores plblico e privado, atendendo ac mercado global. A ANAB &€ o maior
organisma de credenciamento da América do Norte e presia servigos em mais de 75 paises. .

Conforme se verifica no laudo juntado, o tecido utilizado para a confecgdo atende as
normas europeias EN14683:2019.( norma que explicitamente é recomendada pelo RDC 356}

‘Tha Detta P test is performed o determine the breathebility of test anicles by measuring he differential
@i pressure on gither side of the test article using a manometer, at a constant flow rate. The Delta P lest
compiies with EN 14883,2015, Amnex T and ASTM F2300-18. :

E mais, 0 tecido foi aprovade em consonéncia com as boas praticas regulamentadas pela
EDA - US {Food and Drug Administration. A FDA exerce o controle dos alimentos e medicamentos,

Al wat mathod soceplance orifstia wore met. Tasting was pertorved in compliancy with US FOA good
manuTaciutiog practice (GNP} requlations 21 CFR Parts 210, 217 and 820,
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que podem ser de humanos e animais, suplementos alimentares, cosméticos, equipamentos médicos
e materiais bioldgicos.)

Finalmente , em relacdo 2o tamanho do eldstico{pode ser substituide caso necessario) e
tamanho da mascara , ndo existem estas especificacfes em _normas brasileiras e europeias gue
possam fazer & amostra reprovada, assim, encaminhamos novamente 3 Yossa Senhoria, os laudos
técnicos e comtraducdo juramentada que comprovam a eficiéncia, a Nota Fiscal de compra do tecido
e as consideractes da ANVISA gque comprovam que as mdscaras atendem aos requisitos do edital,
pois cumpram as narmas técnicas eurcpeias{o que satisfaz s exigéncias das autoridades brasileiras
por eglivaléncial.

Estamos & disposicdo para qualquer esclarecimanto.

Goianiag, 15 de maie de 2020
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A Sotera Heaith company

Bacterial Filiration Efficiency (BFE)
and Differential Pressure (Delia F) Final Report

Test Article: SMMMS 80 gsm HFO
Purchase Order: 4500378553 7
Study Number:  12728686-501
Study Received Date: 02 Mar 2020

Testing Facility:

Test Procadure(s);
Deviation{s):

Nelson Laboratories, 1LLC

6280 8. Redwood R

Sait Lake City, UT 84123 US.A

Standard Test Protocel (8TP) Numbear: STPOCD4 Rev 18
Mone

Sumemary: The BFE test is performed to determine the filtration efficiency of test articles by comparing
the bacterial control counts upstream of the test article fo the bacterial counts downsiream. A suspension
of Staphylococcus atireus was aerosolized using a nebulizer and delivered to the test article at a constant
flow rate and fixed air pressure. The challenge defivery was maintained at 1.7 - 3.0 x 10° colony forming
units (CFU) with a mean particle size (MPS) of 3.0+ 0.3 um. The aerosols were drawn through a six-
stage, vizble paricle, Andersen sampler for collection. This fest method complies with ASTM F2101-13
and EN 14683:2019, Annex B,

The Delta P test is performed to determine the breathability of test articles by measuring the differantiz
air pressure on either side of the test article using a manometer, at a constant flow rate. The Delta P test
somplies with EN 14883:2018, Annex C and ASTM F2100-19.

All test method acceptance criteria were met. Testing was performed in compliance with US FDA good
manufacturing practice {GMP) regulations 21 CFR Parts 210, 211 and 820.

Test Bide:

Engraved Side
BFE TestArea: ~40 cm®
BFE Flow Rate:  28.3 Liters per minute (L/min)
Delta P Flow Rate: 8 L/min
Conditioning Paramsters: 85 £ 5% relative humidity (RH} and 21 £ 5°C for a minimum of 4 hours
Positive Control Average: 2.9 x 10° CFU
Negative Monitor Count: <1 CFU
MPS: 3.0um
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Resulis:

1 ' . 65 B R - X

The filtration efficiency percentages were caltuiaied using the following equation:
C = Positive control average
%1400 T = Plate count total recovered downstraam of the test article
Note: The plate count total is available upon reguest

o—
Y% BFE =
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CERTIFICADO DE ANALISES

MF-e 0000213380
Pedido 154495
iots 1465941
Data da Produgio 31/03/2020
Data da Validade 31/03/2022

Cliente KUNSTEK COMDE PLASTE TEC LT
Produto 80019050017006002 - NT 50g/m2 Hidrofébico Branco 175mm
Caracteristica Naotecido Hidrofébico
Largura 176 mm
Metragem 3.900
Nomero de Bobinas 111 UN
Ciuantidade 75.757,650 M2
Part Number- 0005001 7009MB
ESPECIFICACAD RESULTADOS

Propriedailes Unidade Morma iin. Obj. ifax. fiédia Degv.Padr
Gramatura g/m?2 EDANA WSP 130.1 45,00 50,00 55,00 49,84 1,007
Alongamento CD % EDANA WEP 1104 35,00 65,00 105,00 76.44 7,751
Resisténcia & Tragdo CD N/Scm EDANA WSP 110.4 50.00 50,60 - 72,84 3,778
Alongamenta MD % EDANA WSP 110.4 30.00 60.00 110,00 78.31 8,064
Resisténcia a Tracdo MD NiBcm EDANA WSP 110.4 100,00 120,00 126,58 5,454
Coluna d'agua mbar EDANA WSP 80.6 50 80 — ey 10,803
Permeabiidads ag Ar mima2mn EDANA WSP 70.1 6,00 9,00 — 3,16 0,782
Sprav tmpact g AATCCAZ — 0,10 1,00 .07 0.024

s Gepificado emitds eletronicamente, ngo sendo necsssario assinaturas ¥
Providéncia
Rodovia BRITE - KM 16,5 - ++55{41)3381-7600 - Sao José dos Finhais - PR - Brasil - CEP 32815-000

www,providencia.com,br
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Ana Licia Campbell
Tradutora Phblica Juramentada e Intérprete Camgrcmi

Inglés — Pertugués Espanho!
Edificio de Pacli -

Matrioala na JUCERIA N° 14;

Pﬁblicé'em'tadd'c Lerritéfio Na 1ona1;'6eVidamehte

matriculada na JUCERJE sob o N° 147, em 07 de
fevereiro de dois mil e um, CERTIFICO e DOU FE gue
me Lol apresentadoe um documento, exarado ne idioma
INGLEZ, parz gue o traduzisse para o vernacule, o
gue agul facgo em wvirtude do meu ofisio pablico, a
vadidoe da parte interessada, para constar onde
convier, como ssague:
TRADUCAD N° 7%2/2020
[Cabegalho presente nas péginas 1 e 2] {[Logol
Nelson Labs.; Umna emprssa Sotera Health
Relatdric Final de Eficidneia da Filtracio
Bacteriana (BFEle Presside Diferencial (Delta P}
Artige de Teste: SMMMS 50 gsm HFO

Ordem de Compra: 4500378558

}.ﬁ.

Namero do Estude: 1272966-300
Data de Recebinento do Estudo: 02 de wmarce de 2020
nstalacdo de Tesite: Nelson Laboratories, LLD; €280
2. Redwood Rd.; Salt Lake City, UT 54123 E.U.A.

Frocedimento{s) de Teste: Protocclo Padrio de Teste
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Resumo: O teste de BFE & realizado para determinar
a eficiéncia da filtragdo dos artigos de teste
.¢Qm§a£ando:as_contégghg_de_gpntgaygjbactariaﬁ§ a
montante do  artigo  das .fesﬁé com‘.as contagans
3 bacterianas & Jusante. Uma suspensioc de
Staphylococcus aureus foi asrossclizada utilizando
um nepulizador e entregue ac artigo de teste a uma
rtaxa de fluxo constante e pressio de ar fixa. A
entrega do desafio fol mantida em 1,7 - 3,0 = 10°
10 unidades formadoras de coldnias (UFEC) com o um
tamanho médic de particula (TMP) de 3,0 £ 0,3 um.
0= asercssdis  foram  coletados  por melc de  um
smostrador Andersen de sels estdgios e particulas
vidveis para coleta. Este método de teste esta em
15 conformidade com as normas ASTM F2101~18 & El
L4E35:2019, Anexao B.
0 teste Delta P & realizado para determinar &
respirabilidade dos artigos de teste medindo a
nressido diferencial do ar em ambos c= do
20 artigo de teste utilizando um manémetro, & uma Taxa
de fluxc oanstante. O teste Delta P eztd  em
confornidade com as normas EN 14683:2018, Anexo
@ ARTHM Fr2li0-19.
Tados o3 Qritérios & aceitagic do
25 arendidos. ¢ teste fol realizado em
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-5 normas de beas praticas de fabricagdo (BPF)

ZUA 23 CFR Partes 210, 211 e 82C.

A

do teste: Lado Gravado
de teste de BFE: ~40 cm?

da BFE: 28,3 litrcs poxr minuto (L/ming

Yazio Delta P: 8 L/min

relativa

Parémetros de condicicnamento: g5 + 5% de umidade

§

)

de controle positivo:r 2,9 % 10° UgC

11 mar 2020 Data de Conclusic deo matudo

sdigo de barras; 1272%66-501

tados se- aplicam &S amostras recebld

LAt P

y & 21 # 5°C por um periocdo minime ds

relacionam apanas ao artige de teste listado

[FH

ate relatdrio. Os relatérios ado podem
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médiz de controle positive; T 0=
contagen fotal de placas - -recupsradas &

o

H

tigo de bteste; Cbservagdo: a contagem total de
placas & disponibilizada mediante solicitacgac
| Rodapé presente nas pdginas 1 e 2] 801-290-73500
nelsonlabs.con; sales@nelsonlabs.com; pv FRTO00C4-
Rev 22; Pacina [Numeracdo de piaginal de Z

{Logo] Nelson Labs.; Una empressa Sotera Health

Patrocinador: Paulo Ruiz; Berry Global Group,

Tre: BR 276 16900, Bairro Sac Jose dos Finhals,

Parand, B83090~-214; BRAZIL

3

Ralatério Final de Eficiéneia da Filtragéo
Bacteriana {BFE)le Pressao Diferencial {(Delta Bj

[l e

Artigo de Teste: SMMMS oL gsm HEOQ

ft,"s

1 £ .

Orcen de Compra: 4500378554

wamere do Estude:; L2729%656-3501

~
07

cebimento do Estudo: 07

Tnatalacdo de Teste: Nelson Laboratories, LLC; €280

-t

¢ Redwood Rd.; Salt Lake City, UT 54122 BLULA,

Drocedimento{g) de Teste: rrotocola Padric de Tesle
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Deavio{s): Nenhum

Resume: O teste de BIE & realizado para detarminarx
a eficiéncia aqa filt;agac3 dos artigos de teste
3 comparando as contagens de controle bacteriano a
montante 4o artige e Teste Com  as oontagens
pacterianas a fusante. Uma suspensio de
Staphylococcus aureus £641 aerossolizada utilizando

um nebulizador & entregus 20 artigo de teste a uma
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entysga GU T mantida em 1,7 - 2,0 % 105
anidades  formadoras de coldnias  (UFC) com um
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Tados os critérios de aceltagao do testa Ioran

stancidos. O teste fol realizads em conformidade
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