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1. INTRODUCAO

A pandemia da COVID-19 provocou maior preocupa¢ao com a qualidade e
compatibilidade dos insumos para o trabalho segundo diretrizes e recomendacgdes sobre
prevencao e controle de infecgBes, nas praticas das unidades de saude. Faz-se importante
subsidiar boas praticas para a atuacao dos trabalhadores e trabalhadoras da saude, por
meio de fornecimento de insumos, orientacdes e esclarecimentos devidos, sendo de alta
relevancia publica para o adequado funcionamento dos servicos de saude do SUS.

Nesse cenario a Secretaria Municipal de Saude de Aparecida de Goiania vem por
meio desta Nota de esclarecimento reportar sobre a qualidade das mascaras KN95

equivalente a N95, disponibilizadas para os profissionais atuantes nas unidades de saude.

2. ESCLARECIMENTO

Considerando a preocupacao da gestao municipal com a saude dos trabalhadores e
trabalhadoras, em relagao a disponibilidade suficiente e qualidade de equipamento de
protecdo individual (EPIs) para todos os profissionais de saude que estdo na linha de frente
em combate ao Coronavirus;

Considerando a Norma regulamentadora- NR 6, em seu item 6.2, dispGe que: 6.2 O
equipamento de protecdo individual, de fabricagdo nacional ou importado, s6 poderd ser

posto a venda ou utilizado com a indicagdo do Certificado de Aprovagdo - CA, expedido pelo
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orgdo nacional competente em matéria de sequranca e saude no trabalho do Ministério do
Trabalho e Emprego.

Considerando a resolucdo-re n? 1.480, de 11 de maio de 2020, em que o Gerente-
Geral de Inspecgdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicdes que lhe confere o art.
171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, dispde de acdes de fiscalizagdo:
suspensdo - comercializacdo, distribuicdo, importacdo, uso de produtos para saude
correlatos em seus anexos;

Considerando a resolugdo-re n2 3.726, de 18 de setembro de 2020, em que o
Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitdria, no uso das atribuicdes que lhe confere
o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, dispde de acles de
fiscalizagdo: suspensdo - comercializa¢do, distribuicdo, importagao, uso de produtos para
saude correlatos em seus anexos;

Considerando a Nota Técnica GVIMS/GGTES/ANVISA N2 04/2020 que trata de
orientacdes para servicos de saude: medidas de prevencdo e controle que devem ser
adotadas durante a assisténcia aos casos suspeitos ou confirmados de infec¢do pelo novo
coronavirus (SARS-CoV-2). (Atualizada em 20/02/2021);

Considerando a portaria n2 11.437, de 6 de maio de 2020 (*) (DOU de 08/05/2020
- Secdo 1). Estabelece os procedimentos e os requisitos técnicos para avaliagdo de
Equipamentos de Protegdo Individual - EPl e emissdo, renovagdo ou alteragdo de Certificado
de Aprovacgdo - CA e dd outras providéncias;

Nesse contexto, o fabricante e o importador do EPI sdo responsaveis por comprovar
a eficacia da protecao do equipamento, previamente a sua comercializagao no territério
nacional. As mascaras do tipo KN95 foram adquiridas pela unido por intermédio do
Departamento de Logistica em Saude da Secretaria Executiva do Ministério da Saude (o
contrato de compra consta como anexo 01), da Empresa GLOBAL BASE DEVELOPMENT HK
LIMITED. E posteriormente distribuidas aos Estados da Federacdo, que subsequentemente,
disponibilizou aos respectivos municipios, inclusive em GOIAS.

A GLOBAL BASE DEVELOPMENT HK LIMITED, em documento (anexo 02) lauda como
fabricantes certificados as empresas: MEGASOFT (CHINA) CO. LTD.; ZHEJIANG JINLAN
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MEDICAL TECHNOLOGY CO. LTD; FOSHAN DAXINNONG BIOTECHNOLOGY CO. LTD; FUJIAN
NUOMIGAO MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD. Estas nao sao citadas nas resolugdo-re n2
1.480, de 11 de maio de 2020 e n?2 3.726, de 18 de setembro de 2020 que versam sobre a
suspensao da comercializagdo, distribuicdo, importacdao e uso de produtos para saude
constantes em seus anexos.
Assim sendo, as mascaras distribuidas para uso dos profissionais atendem todas

as recomendacgoes ético-legais por parte da gestao municipal.

3. RECOMENDAGOES PARA USO ADEQUADO DOS EQUIPAMENTOS DE
PROTECAO INDIVIDUAL

As medidas de prevencdo e controle de infeccdo devem ser implementadas pela
gestdo municipal em consonancia com os profissionais da linha de frente do cuidado. Cabe
a gestdao municipal disponibilizar EPIs em quantidade e qualidade suficiente para atender
as demandas das unidades de salude e cabe aos profissionais que atuam nos servicos de
salide o uso racional e adequado dos insumos disponibilizados, para evitar ou reduzir ao
maximo a transmissdo de microrganismos durante qualquer assisténcia a saude realizada.

Além de usar o EPI apropriado, todos os profissionais devem ser orientados sobre
como usar, remover e descartar adequadamente os EPIs, bem como na pratica correta de
higiene das mdos nos momentos indicados. O EPI deve ser descartado em um recipiente
de residuo infectante, apds o uso, e a higiene das maos deve ser realizada antes de colocar
e de retirar o EPI. Para o uso de mdscaras, recomenda-se seguir as orientacées disponiveis
no Protocolo 001/2020 versdo 02. Publicado, dia 31 de Julho de 2020, no diario oficial do
municipio de Aparecida de Goiania (link:

https://webio.aparecida.go.gov.br/diariooficial/download/1444) e no video da Anvisa, que

demonstra o modo de colocagdo e retirada do EPI  (disponivel

em: https://youtu.be/G tU7nvD5BI ).

Estudos alertam sobre a importancia dos profissionais de saude entenderem e
realizarem o uso adequado das mascaras de protecdo. O uso isolado dos respiradores N95,
FFP2 ou KN95 ndo eliminara totalmente a exposi¢do, mas o uso correto do mesmo, em
conjunto com as medidas de prevencdo, bem como outros EPIs relacionado a assisténcia,

sao efetivos para prevencdo de SARS-CoV2 no ambiente de servicos de saude. Ressaltamos
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gue as mascaras cirurgicas tem um efeito protetor de transmissado de goticulas e mascaras
N95 (e similares) tem um efeito protetor com relagdo a transmissdo de aerossois
infectantes (UEKI et al, 2020; CHU et al, 2020, CLAPP et al, 2020).

O uso inadequado ou excessivo de EPI pode comprometer a saude e a seguranga do
usuario do produto, aumentando o risco de contaminacao, ao oferecer uma falsa sensacao
de maior seguranca, além de causar impacto nos quantitativos disponiveis do estoque da
instituicao.

Portanto de acordo com as evidéncias até o momento, orientamos para que o
profissional de salde nao use duas mdscaras cirurgicas sobrepostas e ndo utilize mascara
cirargica sobreposta a mascara KN95 ou equivalente, pois além de ndo garantir protecdo
de filtracdo ou de contaminacgao, também pode levar ao desperdicio de mais um EPI, o que
pode ser prejudicial em um cenario de escassez (Anvisa, 2020).

As combinac¢des de mdscara podem nao melhorar o ajuste ou dificultar a respiracao,
assim, ndao se recomenda usar de forma concomitante duas madscaras cirurgicas, ou
a KN95 e qualquer outro tipo de mascara (CDC, 2021). Para areas que o profissional seja
exposto a geracdo de aerossol e/ou contato direto com o paciente, disponibilizamos face
shield que podera ser solicitado na prépria unidade.

Reforcamos que a Secretaria Municipal de Saude ndo tem medido esforgos para o
suprimento de equipamentos de protecdo individual para os profissionais bem como o
fornecimento de todas a tecnologias para assisténcia adequada. Desta forma contamos

com a colaboracdo de todos.
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ANEXO 01

15/04/2020 SEIMS - 0014280746 - Contrato

Ministério da Saide
Secretaria Executiva
Departamento de Logistica em Saide
Coordenacio-Geral de Aquisigdes de Insumos Estratégicos para Salde
Coordenacio de Licitagoes e Andlise de Mercado de Insumos Estratégicos para Sadide
Divis30 de Andlise das Aquisicdes de Insumos Estratégicos para Salde

CONTRATO N2 112/2020

Processo n® 25000.041371/2020-24

CONTRATO QUE FIRMAM ENTRE SI A UNIAO, POR INTERMEDIO
DO DEPARTAMENTO DE LOGISTICA EM SAUDE - DLOG DA
SECRETARIA EXECUTIVA - SE DO MINISTERIO DA SAUDE- MS E A
EMPRESA GLOBAL BASE DEVELOPMENT HK LIMITED.

AUNIAD, por intermédio do Departamento de Logistica em Sadde da Secretaria Executive do Ministério da Sadde, com sede em Brasilia-DF, inscrito no
CNPJ sob o n? 00.394.544/0008-51, neste ato representado por seu Diretor, Sr. ROBERTO FERREIRA DIAS, portador da Carteira de |dentidade RG n?
152.991 800, expedida pela SSP/PR e do CPF sob n?. 086.758.087-98, em conformidade com Portaria n? 262, de 08 de janeiro de 2019, publicads no
Didrio Oficial da Unido n.2 6, de 09 de janeiro de 2019, doravante denominada CONTRATANTE, ¢ a Empresa GLOBAL BASE DEVELOPMENT MK
UMITED, com sede no Rm 107, Hi-Tech Centre, No S Choi Yuen Rd, Sheung Shui, Nt, Hong Kong, representada pela empresa 356 DISTRIBUIDORA,
IMPORTADORA E EXPORTADORA EIREL!, inscrita no CNPf sob o n? 22.609.161/0001-10, sediada na Avenida Talma Rodrigues Ribeiro n® 137, Blocos 1 ¢
2, Sala 5?2, Bairro Portal de Jacaraipe, Municipio de Serra/ES, CEP: 29.173-795, doravante designads CONTRATADA, neste Mo representada
pelo Sr. FREDDY RABBAT, brasileiro, portador da Carteira de Identidade RG n? 10.384.416, expedida pela SSP/SP, e do CPF sob o n? 063.172.878-
30, tendo em vista 0 que consta no Processo n? 25000.041371/2020-24 ¢ em observincia &s disposighes da Lei n? 13.979, de 6 de fevereiro de 2020, da
Lei n® 8,666, de 21 de junho de 1993 e da Lei n? B.078, de 11 de setembro de 1990 - Codigo de Defesa do Consumidor, resolvem celebrar o presente
Termo de Contrato, decorrente da Dispensa de Licitagio n? 51/2020, em conformidade com o artigo 4% da Lei 13.979/2020 & mediante as diusulas e
diches & seguir enunciad

1. CLAUSULA PRIMEIRA — OBJETO

1.1. 0 objeto do presente Termo de Contrato é a aquisicBo de MASCARA CIRURGICA ¢ MASCARA RESPIRADOR, conforme especificagdes & quantitativos
abaixo distriminados @ na proposta final da CONTRATADA.

1.2. Diseriminagio do objeto:

UNIDADE DE
ITEM DESCRICAO QUANTIDADE FORNECIMENTO VALOR UNITARIO

Méscara cirdrgica descartdvel tripla, material SMS, camadas 3 ¢f
dobras, fixagdo tiras eldsticas, adicional com clip nasal,

07 .000. UNIDAD usD o033
componentes filtragio de particulas minimas de 95%, esterilidade 200.000.000 E/PECA 3
uso dnico.
Mascars descartivel com filtro, modelo KNS5, fxacio duplo

.000. I
- sistema de tiras elasticas, sem valvula, dip nasal, uso dnico. A0.006.000 UNIDADE/PECA USOL65

2. CLAUSULA SEGUNDA - VIGENCIA

2.1. O prazo de vigéneia deste Termo de Contrato é de 180 (cento e oitenta) dias, com inicio na data de sua assinatura, prorrogivel por periodos
sucessivos, enquanto perdurar a idade de enf nto dos efeitos da situagio de emergéncia de satde poblica de importinda nacional
(ESPIN), declarada por meio da Portaria n® 188, de 3 de fevereiro de 2020, do Exmo. St. Ministro de Estado da Sadde.

2.2. Haverd, se for 0 caso, encerramento antecipado da vigéndia contratual, sem préjuizo da aguisicio das quantidades j& previstas neste Instrumento,
caso:

2.2.1. Concluido processo ficitatdnio para aquisic3o do objeto ora contratado; ou

2.2.2. Cessada a necessidade de enfrentamento dos efeitos da situagio de emergéncia em saade pablica de importancia nacional (ESPIN), dedarada
por meio da Portaria n? 188, de 3 de fevereiro de 2020, do Exmo. Sr. Ministro de Estado da Sadde.

3. CLAUSULA TERCEIRA - PRECO

3.1. O valor total do presente Termo de Contrato é de USD 132.000.000,00 {cento e trinta e dois milhdes de dblares norte americanos), que
convertidos na hipdtese, a razdo de USD 1,00 para RS 5,24, perfaz o valor global estimado de RS 691.680.000, 00 (seiscentos & novents & um milhdes ¢
sencentos e oitenta mil reais), na condiglo FCA, nos aeroportas chineses indicados no cronograma.

htips./isel saude.gov.be'sedcontrotador.php 7acaosdocumento_imprimis_web&acao_origemeanvore_visualizar&id_documento= 157085308infra_sl... 1/5
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1.3, Mo walor acima estSo incluidss todas as despesas ordindrias diretas e indiretas decorrentes da execucho contratual, inclusive tributes &/ou
impostos, encarges aciais, trabalhistas, previdencidrios, fiscais & comersiais incidentes, taxa de sdministracio, frete, segurs & outros necesidriod ao
eumpriments integral do objeto da contrataco, até o ponta de entregs, observads a condiclo FCA supra.

4. CLAUSULA QUARTA — DOTACAD ORCAMENTARLL

4.1. hs despesas decomentes dests contratacis eutis programadas em datags arcarmnentiria propria, prevista no orgaments da UniBio, para o exercicio
de 2020, na dassificacio abaino:

GestioUnidade: D0001/250005

Fonte: 6100

Programa de Trabathac 10.122 5018 210006500
Elernento de Despeda: 13.90.30

5. CLAUSULA QUINTA — PAGAMENTO
5.1. 0 pagamenta serd efetuado por intermédio do Banca Avisador da Carta de Crédita, nos termos |4 descritos.
5.2. A Carta de Crédite que ird amparar 8 sguisicBo do insumo serd irevogivel, com & Inwsituicie Financeira.

5.3. 04 documentod para negociadio da Carta de Crédito serdo apredentadod em dusd viad origingid nd Banco Negodiadod/Avisador da CONTRATADA
que o8 rermeterd i Institwicio Finandeira.

5.4. 0% custod bancarios inerentes a eventual alteracEo na Carta de Crédito, ficarSo a carga da CONTRATADA.

5.5. Considera-se aeorrido o recebimento da nota fiscal ou fatura no moments &m que o Grglo contratante stestar & execwui®o do objetn do contrata,
par ocasifo da retirads da mercadoria.

5.6. Havendo erro na apresentacio da Mota Fiscal ou fatura, se aplicived, ou dos documentos pertinentes & contratagBo, ou, ainda, Grounstinga que
impecs & liquidagio da despesa, tal como obrigacio Rnanceira pendente, decarrente de penalidade imposta ou inadimpl@ncs, o pagamento Board
sobrestado até que & Contratada providencie as medidas saneadoras. Nesta hipdtese, o pram pars pagamento iniciar-se-§ apds a comprovagio da
regularizacEe da sitwagio, ndo acarretando qualquer Bnus para & Contratante.

5.7. 5erd considerada data do pagarmento o dia em que condtar coma emitida a ordem bandiria para pagarmento.

5.8. Persistindo a irregularidade, & contratante deverd adotar as rmedidas necesshrias b rescis3o contratual nos autos do processo administrative
correspondents, ssoapurada b contratada & ampla defesa.

5.9, Havendo a efetiva execucis do objels, s pagamentos serlo realizados normalmente, sbé gue se decids pela resdsio do conlrats, c&io &
eantratada nio regularize sus situagBo junts ao SICAF, e & quanda aplicivel.

5.10. Quands do pagaments, said efétusds 3 retencho tributiria prevista na legislaclo aphichvel, 46 & quands aplicivel.

5.11. Nos casos de eventuais atrasos de pagamento, desde que & Contratada nBo tenha concorrida, de alguma forma, para tanto, fica comvencdionada
que & taxa de compensagcso finanosira devida pels Contratante, entre & data do vencimento & o efetivo adimplemento da parcels, & calculada mediante
# aplicagio da seguinte férmula:

EM=1xNx VP sendo:

EM = Encarngos moratdrias;

N = Nomero de dias entre a data prevists para o pagamento & a do efetive pagamento;
VP = Valor da parcels a dér paga.

I= indice de compensaglo financeita = 0,00016438, assim apurado:

[&/100) | |=0,00016438

I=(T¥]) | 1=
360 TX = Percentual da taxa anual = 6%

6. CLAUSULA SEXTA — REAJISTE
6.1. 0 prego contratado & foo & irreajuitdvel.

7. CLAUSULA SETIMA - ENTREGA E RECEBIMENTO DO OBIETO
7.1. 0 prazs de entrega total dos bens & de até 30 trinta) dias corridos, & partir do primeine embarque, contades da data da assinatura do confrato.

1.2, Serdo realizsdos embargues semanais, nod seroportos chineses, sendo que o primeiro s realizard no dia 13.04.2020, tudo conforme cronograma
praprio que serd firmado entre as parted & pasisrd 8 integrar edie instruments. O valar da carta de crédito serd liberado propordonalments a cada
embarque & no momento deste mediante a aprésentacio dod documentos listadas na carta de crédito.

7.3, Mo caso de produtos pereciveis, o pram de validade na data da entréga ndo poderd ter transcorrido mai de 300 (trinta por centol;

731 Em cado excepcional de indisponibilidade do produto nas condighes de validade acima especificada, devidamente justificads ¢ submetido &
apreciacio deste Ministério, dewerd a empresa indicsr expressaments o periodo de validade do produto, bem como declarar formalmente o
ampromisso  eém substituicie do medmo, com 2 devida Carta de [ompromiso de Troca, enviando por meio  eletrdnics  para:
sadm.djagendarmento@ssude govbr;

7.4, 05 bens serdo recebidos no ato de entrega pela G5, ou por outra pessoa indicada pela Contratante para esta finalidade

7.5. 0% bens poderdo ser rejeitadas, no todo ou em parte, quando em desacordo com a3 especificagBes constantes neste Termo de Contrato, hipabese
&m que ndo serdo embarcados e ocorrerd a reduglo proporcional do prego ouw sua substituiglo, prevalecends essa dltima sempre que passivel.

1.6. O recebimento do objeto ndo exclui & responsabilidade da contratada pelos prejuizes resultantes da incormeta execwclo do contrata.
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8. CLAUSUILA OITAVA - FISCALIZACAD

B.1. Nos termos do art. 67 Led n® B.666, de 1993, serd designado representante para acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotanda em registro
proprio todas as ocarréncias relacionadas com a execucio e determinando o que for necessario 3 regulanzagio de falhas ou defeitos chseradas.

8.1.1. O recebimente de material de valor supericr 3 RS 176.000,00 {cento & setenta & seis mil reais] serd confiade a uma comissdo de, no minima, 2
[trés] membros, designades pela autcridade competente, ficando designada a empresa 565 para acompanhar a recebimento em territéno chings cu
cutra pessoa indicada pela Contratante..

B2 A fucalizacio de que trata este item ndo exclul nem redur a responsabilidade da Contratada, incluske perante terceims, por qualquer
irregularidade, ainda que resultante de imperfeigdes técnicas ou vidos redibitdrios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em comresponsabilidade da
Adminstragio ou de seus agentes & prepostos, de conformidade com o art. 70 da Led i 666, de 1993,

8.2, O representante da Administragio anotard em registro préprio todas as ooorréncias relacicradas com a execucSa do cantrata, indicando dia, més e
ano, bem como o nome das furciondrics eventualmente envalvidos, determinanda o que for necessdric 3 regularizagio das falhes ou defeitos
chservadas & encaminhando oz apontamentas 3 autaridade competents para as providéncias cabies.

4. CLAUSUILA MONA — OBRIGADDES DA CONTRATANTE

4.1. 530 chrigagdes da Contratante:

5.1.1. Efetuar o pagamenta 3 CONTRATADA atrawés da apresentagic dos documentas que compravem a entrega do abjeto contratado;
§.1.2. Efetuar contratagio e bquidagia do cimbia;

9.1.3. Emitir Licenga de Impartag3a L) & respectivas alteragdes;

8.1.4, Desembaragar o chjete contratada ra Alfindega Brasileira, sendo que qualguer 8nus de armazenagem e capatazia que acarrerem, serd de
resporsabdidade da CONTRATADA; desde que esta tenha dada causa ao predito atraso.

5.1.5. Receber o objeta no prazo e condigies estabelecidas neste Terma de Contrato;

8.1.6. Verificar miruciosamente, no prazo fixada, a conformidade das bens recebidos com 25 especificagBes corstantes deste Termo de Contrate & da
proposta;

5.1.7. Comuricar & Contratada, por escrit, sobre imperfeitdes, falhas ou irregulanidades venficadas no objeto fornecida, para que sefa substituido,
reparado ou corrigido no local de entrega;

9.1.8. Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagBes da Cantratada, através de comissio/servidar especialmente designado;

8.2, A Administragic ndc responderd por quaisquer compromissos assumidos pela Contratada com terceiros, ainda que vinculados & execugdo do
presente Terme de Contrato, bem como par qualguer dano causade 2 terceiros em decarréncia de ate da Contratada, de seus empregados, prepastos
cu subordinadas.

10. ELAUSULA DECIMA - DBRIGACOES DA CONTRATADA
10.1. & Contratada deve cumprir todas a5 cbrigagBes constantes neste Termo de Contrato e na proposta, assumindo como excluskamente seus as
riscas e & despesas decomentes da boa e perfeita execugdo do objeto, &, incluske:

10.1.1. efetuar a entrega do objeto em perfeitas condiges, conforme especificagSes, prazo e local constantes neste Termo de Contrato, acompanhada
da respectiva nata fiscal ou fatura, na qual constarSo as indicagbes referentes a: marco, fobricante, modelo, procedénco & prozo de garonbio ow
validede;

10.1.1.1. O abjeta deve estar acompanhade do manual do wsudnio, com uma versio em partuguds ¢ da relacio da rede de assisténda téonica
autorzada, ambas as hapdteses, se for o caso e essencial;

10.1.2. Responsabilizar-se pelos vidos e danos decomentes do ohjeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27 do Codigo de Defesa do Consumidor
[Lei n? B.078, de 1580];

10.1.3. Substituir, reparar ou comigin, 35 suas expensas, no prazo ficado neste Terma de Contrato, o ohjet com avanias ou defieitos;

10.1.4. Comunicar & Contratante, no praze maxima de 24 [vinte & quatro] horas que antecede a data da entrega, os maotivos que impossibilitem o
cumprimento do prazo prevista, com a devida compravagio;

10.1.5. Manter, durante toda a execucdo do contrato, em compatibilidade com as obrigagies assumidas, todas as condighes de habitacio e
gualificacio emigidas na Dispensa de Licitaga;

10.1.6. Indicar preposto para representi-la durante a execucio do contrato;
10.1.7. Observar rigorosamente as narmas tEcnicas em vigar, as espedficagies e demais documentos fornecidos pela Contratante;

10.1.8. Responsabilizar-se por todas as despesas decorrentes da produgio, fomecimento & entrega do insumo, inclusive aquelas de embalagens &
eventuais perdas e/ou danos, no caso de empresas nacionais e estrangeiras, e de seguro, no caso de empresa nacional;

10.1.9. Rezponder integralmente par perdas & danos que vier 3 usar 3 COMTRATANTE o a teroeiras em razo de agio ou cmissSo delosa ou culpasa,
sua ou dos seus propostas, independente de outras cominagdes contratuais ou legais a que estiver sujeitc;

10.1.10. Responsabilizar-se pelos nus resultantes de quaisquer agies, demandas, custos e despesas decorrentes de danas, ocorridos por culpa sua au
de gualguer de seus empregadas ou prepostos, abrigando-se, outrossim, par quaisquer responsabilidades decomentes de agbes judiciais mowdas por
terceims, que [he venham a ser ewgidas par forga da bel, ligadas ao cumgprimento desta contratagio;

10.1.11. Prestar esclarecimentos & Contratante sobre eventuais atos ou fatos notidados que a envolvam, quanda solidtadas;

10.1.12. Facultar & Contratante amplo acessa &s suas instalagbes, em hardric comerdal ou outro definido de comum acmndo, para fins de verificago
guanto a fabricagio ao armazenamento & a0 controle de qualidade do ohjeto da presente aguisicdo, a qualguer tempo;

10.1.13. Incluir na nota fiscal ou fatura de venda, os mimeros dos lates, as quantidades par lote, suas fabricagpdes, validades;

10.1.14. Respeitar os precos midximaos estabelecidos nas normas de regéncia de contratagdes piblicas federais;

10.2. ) descumprimento das regras supramencianadas pade ensejar a fiscalizagdo do Tribunal de Contas da Unido e, apds o dewsdo processa legal,
[gerar as seguintes corsequéncias: assinatura de praro para a adogio das medidas necessnas a0 exato cumprimento da led, nos termos do art. 71,

inciso ¥, da Constituicio; ou condenacdo dos agentes plblicos resporsdveis e da empresa contratada ao pagamento dos prejuizos a0 erdrio, caso
verificada a ocorréncia de superfaturamento por sobreprego na execugio do contrato.
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11, CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DA ALTERACAO SUBIETIVA

11.1. € admissivel a fusdo, cisdo ou incorporagio da contratada comfem outra pessoa juridica, desde que sejam ohservados pela nava pessoa juridica
todas os requistas de habilitaglo exigidos na lidtaglo original; sejam mantidas as demais cliusulas e condigies do contrato; ndo haja prejuizs a
execugio do objeto pactuada e haja a anuéncia expressa da Administragio & continuidade do contrato.

12, CLAUSULA DECIMA SEGLINDA — SANCOES ADMINISTRATIVAS

111, Comete infragio administrativa nos termos da Lei n? 8566, de 1993 2 empresa que:

11.1.1. Inexecutar total ou parcialmente qualquer das chrigagdes assumidas em decoréncia da aguisicla;
12.1.2. Ensejar o retardamento da exeougia do abjeto;

12.1.3. Fraudar na execugio da aquisigia;

11.1.4. Compartar-se de modo insddneo;

1115 Cometer fraude fiscal; &

12.1.6. Nio mantiver a proposta.

122, A empresa que ometer qualquer das infrapes discriminadas no subitem acima ficard sujeita, sem prejuizo da responsabd idade civil e criminal, as
seguintes sanies:
1221, Adverténcia;

1222 Multa moratdria de 0,32% per dia de atraso injustificade sobre o valor da parcela inadimplida, até o imite de 30 dias;
12.2.3. Multa compersatéria de 5% sobre o valor tatal da aguisicic, na caso de inexecurdo total do abjeta;

1124, Em caso de inexscxgdo parcial, a multa compersatéria, no mesmo percentual do substem adma, serd aplicada de forma proporcional &
chrigasio inadimplida;

1225, Suspensdo de licitar e impedimento de contratar com a Administragio, pelo praro de até dois anos;
12.1.6. impedimenta de kicitar e contratar com a Unido com o consequente descredenciamento no $ICAF pela pram de até cinco anas;

11.1.7. Declaracio de inidonesdade para licitar ou contratar com a Adminestragio Pablic, enquanto perdurarem os motivos determinantes da punicio
ou abé que seja promosida a reabiltacio perante a prdpria autoridade que aplicou a penalidade, gue serd concedida sermpre que a empresa ressandir o
Ministéria pelos prejuizos causados;

113, Também ficam sujeitas &5 penalidades da art. 87, lll e IV da Lei n2 8.866, de 1993, a empresa que:

121.3.1. Tenha sofrida condenagio definitiva por praticar, par meics dodasos, fraude fiscal no recothimento de quaisquer tributes;
123.2. Tenha praticado atos iicitos visanda a frustrar os abjetivos da aquisicio;

123 3. Demanstre ndo possuir idoneidade para contratar com a Administragio em virtude de atos iicitos praticados.

114, A aplicagio de qualquer das penalidades prevetas realizar-se-d em processo administrative que assegurard o contradigcng e a ampla defesa 3
empresa, cbserando-se o procedimento previsto na Lei nd 8,666, de 1993, e subsidiariamente a Lei n? 9.784, de 1599,

115, A autoridade competente, na aplicagio das sangBes, levard em consideragio a gravidade da conduta do infratos, o cardter educativa da pena, bem
oma o dano ausada § Administragio, observado o principia da proparcionalidade.

116, As penalidades serdc obrigatoriamente registradas na SICAE

13. CLALSULA DECIMA TERCEIRA — RESCISAO
12.1. O presents Termo de Contrato poderd ser rescindido:

12.1.1. por ato unilxteral & escritc da Administragia, nas situagdes prevatas nos incisos | a Xl e XV do art. T8 da Led n? 8666, de 1993, £ com as
ronsequiéncias indicadas no art. 20 da mesma Lei, sem prejuizo da aplicagSa das sanges previstas neste Termo de Contrata.

13.1.2. Amigaveimente, ras termos do art. 79, inciso I, da Lei n? 8,686, de 1593,

13.2. O casas de rescsio contratual serdo formalmente motivados, asseguranda-se i Contratada o direito § prévia & ampla defesa.
133, A Contratada reconhece os direitos da Contratante em caso de rescisdo administratia prevista no art. 77 da Lei n@ B.666, de 1953,
13.4. 0 termo de rescisSo serd precedido de refatdrio indicativo dos seguintes aspectos, conforme o caso:

12.4.1. Balango dos eventos contratuals 4 cumpridos ou parcialmente cumpridos;

12.4.2, Relagia dos pagamentos j& efetuados e ainda devidas,

13.4.3. Indenizagies e multas.

14. CLAUSUILA DECIMA QUARTA — VEDAGDES
14.1. £ vedasdo 3 Comtratada:
14.1.1. caucicnar cu wtilizar este Terma de Contrato para qualguer cperagda financeira;

14.1.2. interromper a exeoucdo contratual sob alegacio de inadimplementa por parte da Contratante, sahea nas casos previstos em bei.

15, CLAUSULA DECIMA QIUINTA — ALTERAGDES
151, Eventuais alteragdes contratuais reger-se-3o pela disciplina da art. B5 da Lei n® 8,668, de 1953,

16, CLAUSUILA DECIMA SEXTA - DOS CASOS OMISS0S
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16.1. 0s casos omissos serdo decididos pela Contratante, segundo as disposigbes contidas na Lei n® 13.979, de 2020, na Lei n® 8.666, de 1993 e demais
normas federals de licitapdes e contratos administrativos e, subsidiariamente, segundo as disposigies contidas na Lei n® 8.078, de 1990 - Cddigo de
Defesa do Consumidor - & narmas e principlos gerals dos contratos.

17, CLAUSULA DECIMA SETIMA - DA APROVACAD DA DISPENSA DE LICITACAD

17.1. A lavratura do presente Termo de Contrato referente 3 Dispensa de Licitagdo n® 51/2020, com base no artigo 49 da Lel 13.979 de 2020, fol
ratificada pelo Diretor do Departamento de Logistica em Sadde - DLOG/SE, em 03/04/2020, publicada no Didrio Oficial da Unido Edigdo Extra em
03/04/2020, conforme determinado pelo coput do artigo 26 da Lel n® 8.666, de 1993,

17.2. O presante Termo de Contrato se vincula ao Termo de Dispensa n® 51/2020 e a proposta da Contratada.

18, CLAUSULA DECIMA OITAVA - DO FORO

18.1. £ eleito o Foro da Secdo Judiciéria do Distrito Federal - Justica Federal, para dirimir os litigios que decorrerem da execugdo dests Termao de
Contrato que ndo possam ser compostos pela conciliagdo, conforme art. 55, §2¢, da Lei n® 8.666/93.

E, para firmeza e prova de assim haverem, entre si, ajustado e acordado, apds ter sido lido juntamente com seu(s) anexo(s), o presente Contrato &
assinado eletronicamente pelas partes.

.-
S‘Eil Docurentn assinado eletronicamente por Roberto Ferreira Dias, Diretor(a) do Departamento de Logistica, erm 08/04,/2020, &5 02:3E, conforme
e JT_‘] hardrio oficial de Brasilia, com fundamenta no art. 62, § 19, do Decreto n? 8.530, de B de outubro de 3015; e art. B2, da Portaria n? 900 de 31 de Margo
wietrémica m

- -

s
S‘EI! ,__)] Documento assinado eletronicamente por Freddy Rabbat, Usudrio Externo, em 08/04/2020, bs 15:54, conforme horédrio oficial de Brasilia, com
L Y iundamento na art. 69, § 19, do Decreto n® 8530, de  de outubra de 2015; e art. B9, da Portaria n2 900 de 34 de Marep de 2017,

avunatura
wiatrémica

! autenticidade deste documents pode ser confierida na site hitpy el saude pov.brfseifcantralador exteins.php?
GF acao=documento eonferrlid_organ_acecs exema=0 infermanda o cddige verificador D014280746 & o cddige CRC 5A19000C.
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ANEXO 02

GLOBAL BASE DEVELOPMENT HK LIMITED
Rm 106, Hi-Tech Centre, No.9 Choi Yuen Rd, Sheung Shui, NT, Hong Kong

APRESENTACAD:

A

Pega semifacial filtrante tipo KN95/FFP2 com filtro mecdnico de tecido ndo tecido meltblown
(filtrando particulas com didmetro mediano de contagem de 0,1 pm), elasticos de fixagdo
dupla, 4/5 camadas, clipe nasal e sem valvula expiratdria.

=05,0% Eficiéncia de Filtragem de Particulas ndo oleosas transportadas pelo ar (diametro
mediano de contagem de 0,1 pmy), que, de acordo com a agéncia governamental Americana,
Center for Disease Control and Prevention (CDC), incluem wirus e bactérias. O CDC destaca
que “since airborne biological agents such as bacteria or viruses are particles, they can be
filtered by particulate respirators.” [visto que agentes biologicos transportados pelo ar, como
bactérias ou wirus, sdo particulas, estes mesmos podem ser filtrados por respiradores
particulados] [1]

RECOMENDACOES DE USO:

A

Pega semifacial filtrante para cobrir o nariz e a boca em um selamento hermético (conforme
especificado na norma GB2626-2006 e na norma EN149:2001+4A1:2009). [2][3]

Fornece prote¢do contra particulas ndo oleocsas transportadas pelo ar para individuos nao
expostos a sprays de alta pressdo de sangue sintético (especificado no padrao de teste ASTM
F1862-05), em conformidade com o padrdo GB2626-2006 da China & o padrdo EM
149:2001+A1:2009 da Unido Europeia. [4]

Pode ser usado por enfermeiros, pacientes, médicos e qualguer individuo em ambientes ndo
cirdrgicos, onde ndo ha exposicao a sprays de alta pressao de sangue sintético (especificado
no padrdc de teste ASTM F1B862-05), como recomendado pela Orientacdo Provisdria da
Organizagdo Mundial de Sadde com numero WHO/2019-nCoV/IPC/2020.3. [5]

INSTRUGOES DE USO:

1.
2
3.

Posicione a peca semifacial filtrante sob seu queixo com o clipe nasal para cima.
Puxe as tiras atras de suas orelhas para cobrir totalmente a boca e o nariz.
Molde ou aperte o clipe de nariz com as duas maos e ajuste os elasticos de fixagdo para
garantir uma vedacdo adequada.
Verificagdo de vedacdo:
a. Cologue as duas mdos completamente sobre a peca semifacial filtrante e expire
bruscamente
b. Se o fluxo de ar ir no sentide acima do nariz, reajuste e aperte o clipe de nariz,
conforme descrito na etapa 3.
€. Se houver um fluxo de ar ao redor das bordas da pega semifacial filtrante, ajuste as
algas da peca semifacial filtrante/orelha para obter um ajuste mais adequado.
0 respirador deve ser descartado apds um turno, de acordo com as informagoes
apresentadas na norma técnica ABNT/NER13698.[6]

LIMITACDES DE USO:

A

0 ndo cumprimento de todas as instrugdes e limitagSes de uso dessa pega semifacial filtrante
efou ndo usd-lo durante todo o periodo de exposicdo pode reduzir a efetividade da pecga
cemifacial filtrante e resultar em doenga ou morte.
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B. A peca semifacial filtrante ndo é resistente a sprays de sangue sintético de alta velocidade
(especificado no padrao de teste ASTM F1862-05) e, portanto, ndo € adequado para uso
cirdrgico, onde ha alto risco de exposicdo a sprays de alta velocidade de sangue sintético.

C. Antes de usar, verifigue se a peca semifacial filtrante estd em boas condigbes de uso.
Verifique a integridade de todas as partes, incluindo os elasticos, clipe nasal, grampos e
material da pega semifacial filtrante. A peca semifacial filtrante deve ser descartada
imediatamente caso esteja danificado ou se alguma parte estiver faltando.

D. Descarte apds o usoc sempre que atender pacientes com patologias cuja transmissdo por
contato seja significativa.

E. Trogue a peca semifacial filtrante imediatamente se a mesma estiver danificada, suja, imida
ou se estiver dificil para respirar.

F. Apecasemifacial filtrante deve ser descartada apds um turno, de acordo com as informages
presentes na ABNT/NBR13698.

G. A peca semifacial filtrante ndo fornece oxigénio.

H. Ndo modifique ou use de forma errada a peca semifacial filtrante.

I.  Ndouse a peca semifacial filtrante em condigdes que possam impedir uma boa vedacao facial,
caso contrario os requisitos contra vazamento ndo serdo alcangados.

1. N3o use a peca semifacial filtrante para entrar ou permanecer em drea contaminada sob as
seguintes circunstancias:

a. Se a atmosfera tiver menos de 19,5% de oxigénio

b. Se sentir cheiro ou gosto de algum contaminante

c. Para protecdo contra gases ou vapores

d. Contaminantes de concentragdes desconhecidas ou imediatamente perigosos para a
vida ou a sadde

e. Parajateamento de areia, operagdes de pulverizacdo de tinta e amianto

. Em atmosferas explosivas

K. Esta peca semifacial filtrante ajuda a proteger contra vdrios contaminantes particulados, mas
nao elimina completamente o risco de doenga ou infecgao. O uso inadequado pode levar a
doenca ou morte.

FABRICANTES E SUAS RESPECTIVAS CERTIFIEAI;IfIES:
FABRICANTE: MEGASOFT (CHINA) CO. LTD.
A. Ndmero de Certificado CE (Unido Europeia) de acordo com o Padrio
EMN149:2001+A1:2009 FFP2:
0082/2656/079/05/20/0723 (emitido pela Apave Sudeurope SAS Center d’Essais et de
Certification EPI)
B. Numero do Relatdrio de Teste de Certificagdo Chinesa de acordo com o padrao GB2626-
2006:
200097376 (emitido pelo Guangzhou Inspection Testing and Certification Group com a
aprovacdo do Chinese National Accreditation Service for Conformity Assessment,
verificavel no site www.gttc.net.cn sob o codigo de verificagdo SDRT-4381-04)
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FABRICANTE: GUANDONG ZHIER MEDICAL INSTRUMENTS CO. LTD

A. Nimero de Certificado CE (Unido Europeia) de acordo com o Padrio
EN149:2001+A1:2009 FPPZ.
2163-PPE-878 (emitido por Universal Certification)

B. Numero do Relatorio de Teste de Certificagdao Chinesa de acordo com o padrao GB2626-
2006:
200090074 (emitido pelo Guangzhou Inspection Testing and Certification Group com a
aprovagdo do Chinese National Accreditation Service for Conformity Assessment,
verificavel no site www.gttc.net.cn sob o cadigo de verificagao FCVA=-0804-14)

FABRICANTE: ZHEJIANG JINLAN MEDICAL TECHNOLOGY CO. LTD

A. Declaracdo de conformidade CE (Unido Europeia) de acordo com a norma
EN149:2001+A1:2009 FFP2 atestada pelo Relatorio de Teste Numero:
CTTT-WTZ0015968-01 (Declaragdo de Conformidade verificavel no e-mail
peter@lotusnl.com)

B. Numero do Relatorio de Teste de Certificagao Chinesa de acordo com o padrao GB2626-
2006: W202016086E (emitida pelo Instituto Zhejiang Light Industrial Products Inspection
and Research com aprovacao do Chinese National Accreditation Service for Conformity
Assessment)

FABRICANTE: FOSHAN DAXINNONG BIOTECHNOLOGY CO. LTD

A. Nimero de Certificado CE (Unido Europeia) de acordo com o Padrdo
EN149:2001+A1:2009 FPP2Z.
2163-PPE-990 (emitido por Universal Certification)

B. Numero do Relatério de Teste de Certificacdo Chinesa de acordo com o padrao GB2626-
2006:
ZFLI2616037 (emitido pelo CNTAC Testing Service Co., Ltd (Foshan), um laboratdrio
credenciado pelo Chinese National Accreditation Service for Conformity Assessment,
verificavel no site www.fcl-sz.or.cn sob o codigo de seguranca B553221044)

FABRICANTE: FUJIAN NUOMIGAD MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD

A. Declaracdo de conformidade CE (Unido Europeia) de acordo com a norma
EN149:2001+A1:2009 FFP2 atestada pelo Relatorio de Teste Namero:
200193513 (Declaragdo de Conformidade verificavel em info.m@luxuslw.de)

B. Numero do Relatdrio de Teste de Certificacdo Chinesa de acordo com o padrao GB2626-
2006:
200063092 (emitido pelo Guangzhou Inspection Testing and Certification Group com a
aprovacdo do Chinese Mational Accreditation Service for Conformity Assessmen,
verificdvel no site www.gttc.net.cn sob o cddigo de verificagdo BFOK-31559-14)
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COMPOSICAD MATERIAL:

FABRICANTE: MEGASOFT (CHINA) CO. LTD
Spund-bond Tecido nao tecido 32%
Filtro melt-blown 22%
Algodéao hot-air 22%
Elastico de fixacdo de orelha 16%
Clipe nasal ajustavel B%

FABRICANTE: GUANDONG ZHIER MEDICAL INSTRUMENTS CO. LTD
Spund-bond Tecido nao tecido 62%
Filtro melt-blown 38%

FABRICANTE: ZHENIANG JINLAN MEDICAL TECHNOLOGY CO. LTD

Spund-bond Tecido nao tecido 49%
Filtro melt-blown 24%
Elastico de fixacdo de orelha 16%
Clipe nasal ajustavel 11%

FABRICANTE: FOSHAN DAXINNONG BIOTECHNOLOGY CO. LTD
Spund-bond Tecido ndo tecido B5%
Filtro melt-blown 35%

FABRICANTE: FUJIAN NUOMIGAD MEDICAL TECHNOLOGY CO., LTD

Spund-bond Tecido nao tecido 48%

Filtro melt-blown 24%

Elastico de fixacao de orelha 17%

Clipe nasal ajustavel 11%
INFORMACOES PARA O USUARIO

1. QUAL A DIFERENCA ENTRE OS RESPIRADORES KN95, N95 E FFP2?

Os respiradores Chineses KM95 (GB2626-2006), respiradores Americanos N95 (MIOSH-
42CFRB4) e respiradores Europeus FFP2 (EN149: 2001+A1:200) sdo todos conhecidas como
pecas semifaciais filtrantes (PFFs), que sdo respiradores tridimensionais conhecidos por sua
alta eficiéncia de filtracdo de particulas. Cada pais aplica seus praprios padries regulatdrios
gue especificam certas propriedades fisicas requeridas e caracteristicas de desempenho para
gue o5 respiradores estejam em conformidade com esse padrio.

Um boletim técnico de dominio piblico, lancado em marco de 2020 pela Empresa 3M,
compara esses diferentes padries, mostrando as principais diferencas entre seus reqguisitos
técnicos e conclui que:

Com base nessa comparacdo, € rozoavel considerar as PFFs da China KN95, da
Austrdlia AS/NZ P2, da Coreio 1st Class, do Japdo D5 e do Brasil PFF2 como
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“Equivalentes” aos respiradores NIOSH N95 dos EUA e FFP2 da Europa, parag
filtrar particulas ndo oleosas, como as resultantes de incéndios florestais, poluigdo
do ar PM 2,5, erupgdes vulcdnicas ou biogerosdis (por exemplo, virus) [7]
Nossos respiradores estdo em conformidade com o padréo Chinés KN95 GB2626-2006
e padrao Europeu FFP2 EN149:2001+A1:2009, destacando a equivaléncia aproximada destes
padrdes. Nossos produtos fornecem mais de 95% de eficiéncia em filtragem de particulas ndo
oleosas, retardamento de chama, vazamento interno total inferior a 8% (medicdo da média
aritmética) © outras caracteristicas listadas nas normas GB2626-2006 e
EN149:2001+A1:2009, essenciais para conformidade com os padries GB2626-2006 e
EM149:2001+A1:2009.
Com isso, pode ser efetivamente concluido que os respiradores KNS5 tem uma eficiéncia
de filtragem de particulas e efetividade geral equivalente aos respiradores N95 e FFP2
guando testados contra aerossdis ndo oleosos.

. QUAL E A DIFERENCA ENTRE A KN95 CIRURGICA (TAMBEM REFERIDA COMO MEDICA) E O
KN95 CONVENCIONAL (TAMBEM REFERIDO COMO NAO MEDICA)?

As pecas semifaciais filtrantes (PFFs) podem ser subdivididos em PFFs convencionais
(também chamados de ndo médicos) e PFFs cirrgicos (também chamados de médicos). Para
os respiradores KN95, o respirador convencional KN95 estd em conformidade com o padréo
regulatorio GB2626-2006 enquanto o respirador cirdrgico KN95 estd em conformidade com
o padrao GB19083-2010.[8]

Um boletim técnico de dominio pablico, emitido em junho de 2020 pela Empresa 3M,
compara as diferengas entre as PFFs convencionais e as PFFs cirdrgicas [9]. O boletim destaca
que as PFFs convencionais e cirdrgicas tém as mesmas taxas de eficiéncia de filtragdo de
particulas acima de 95% e foram projetadas para ajudar a proteger o usudrio da exposicao a
particulas transportadas pelo ar (incluindo bioaerossdis comao virus).

O boletim nota especificamente gue a distingao significante entre ambos os produtos € a
resisténcia fluida ao sangue sintético (especificado e testado de acordo com o padrao de teste
ASTM F1862-05). As PFFs cirdrgicas sdo “resistentes oo sangue sintético direcionado a ela sob
oltas pressdes varidveis” (atendendo ao padrio de teste ASTM F1862), enquanto as PFFs
convencionais nao sao. Dada a semelhanga extensiva, o boletim técnico atesta que:

For other workers who will not be performing such surgical procedures and do not
require protection from high-pressure streams of liguid, a standard non-surgical
N95 (or similar) respirator can be worn to help reduce those workers’ exposure
to patient-generated airborne viruses and bacteria. [Para outros trabalhadores
que nao realizardo esses procedimentos cindrgicos e ndo exigirem protegdo contra
fluxos de alta pressao de liquido, um respirador padrao N95 (ou semelhante) ndo
cirurgico pode ser usado para ajudar a reduzir a exposicao desses trabalhadores
a virus e bactérias que se movimentam pelo ar.] [9]

O padrao GB19083-2010 requer uma resisténcia de penetragao fluida a ZmL de sangue
sintético pulverizado em uma peca semifacial filtrante com uma pressdo de 10,7kPa
(B0mmHg), uma especificagdo que nao é requerida pelo padrdo GB2626-2006 ou padrdo
Europeu EN149:2001+A1:2009. Esse € o principal requisito de especificacao diferenciador
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entre o respirador KN95 cirdrgico (também conhecido como médico) e o respirador KNG5S
convencional (também conhecido como ndo médico). Ambos os padries requerem mais de
95% de eficiéncia na filtragem de particulas ndo cleosas.

. AS PFFs CONVENCIONAIS (COMO A KN95 CONVENCIONAL) PODEM SER USADOS POR
PROFISSIONAIS DE SAUDE FORA DAS SALAS CIRURGICAS?

Em seu site oficial, a agéncia do governo americano, Center for Disease Control and
Prevntion (CDC), declara explicitamente:

Surgical N95 respirators (sometimes called medical respirators) are recommended
only for use by HCP [health care personnel] who need protection from both
airborne and fluid hazards, such as sploshes or sprays. In times of shortoge, only
HCP who are working in a sterile field or who may be exposed to high-velocity
splashes, sprays, or splatters of blood or body fluids should be provided these
respirators. Other HCP can use standard N95 respirators. [Respiradores cirlrgicos
M35 (as vezes chamados de respiradores médicos) sao recomendados apenas para
uso por profissionais de sadde gue precisam de protecdo contra riscos aéreos e
de fluidos, como respingos ou sprays. Em tempos de escassez, somente os
profissionais de sadde gue trabalham em um campo estéril ou que podem ser
expostos a respingos de alta velocidade, sprays ou respingos de sangue ou fluidos
corporais devem receber esses respiradores. Outros profissionais de sadde
podem usar respiradores N95 convencional]. [10]

Além da declaragdo do CDC, a agéncda do governo britdnico responsavel pela
regulamentacdo e execugdo da salde, seguranga e bem-estar no local de trabalho, a Health
and 5afety Executive [HSE), publicou uma Revisdo Rapida de Evidéncias para o consultor
cientifico chefe do governo, esclarecendo o uso pretendido dos respiradores (agui referidos
como Equipamento Respiratdrio de Protegdo). Em revisdo, a HSE declara:

Whilst FFP3 is the usual recommended control measure, it may not be reasonably
practicoble to use these if global supplies of FFP3 masks are low during a
pandemic. In this scenario, an FFP2Z could be used as an alternative, as this is
consistent with WHO guidance. [Embora a FFP3 seja a usual medida de controle
recomendada, pode ndo ser razoavelmente praticavel usd-la se o suprimento
global de mascaras do FFP3 estiver baixo durante uma pandemia. Nesse cendrio,
uma FFP2 pode ser usada como alternativa, pois a mesma & consistente com as
orientagbes da OMS.] [11]

Mossos respiradores KN95 sdo feitos em conformidade com o padrdo Chinés GB2626-
2006 & com o padrao Europeu N149:2001+A1:2009, fornecendo mais de 95% de eficiéncia de
filtragem de particulas ndo oleosas, vazamento interno total abaixo de 8% (média aritmética)
£ varias outras caracteristicas essenciais necessarias para a conformidade com essas normas.

Portanto, de acordo com as recomendagdes do HSE e do CDC, nossas pecas semifaciais
filtrantes ndo cirdrgicas podem ser usadas por todos os individuos e profissionais que ndo
estdo expostos a sprays de sangue sintético de alta velocidade. Os respiradores podem ser
usados por profissionais que nao estejam realizando procedimentos cirdrgicos, onde ha uma
alta probabilidade de exposigdo a sprays de alta pressdo de sangue sintético.
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4. QUAL E A RECOM ENDACAO DA ORGANIZACAD MUNDIAL DE SAUDE NO USO PRETENDIDO
DE PECAS SEMIFACIAIS FILTRANTES FFP2/KN95?

Ma Orientacdo Provisoria intitulada “Infection prevention and control during health care
when COVID-19 i5 suspected” [Prevencdo e controle de infecgdes durante assisténcia médica
guando houver suspeita de COVID-19], publicada pela Organizacdo Mundial da Sadde (OMS)
no dia 19 de margo de 2020 (nimero de referéncia OMS/2019-nCoV/IPC/2020.3), a OMS
recomenda as seguintes precaugGes para os profissionais de sadde durante procedimentos
geradores de aerossdis, como intubagdo tragueal ou ventilagdo ndo invasiva:

Ensure that HCWs [Healthcare Workers] performing oerosol-generating
procedures: use @ particulate respirator at least as protective as a US National
Institute for Occupational Safety and Health (NIOSH)-certified N95, European
Union (EU) standard FFP2, or equivalent. [Assegure-se que os profissionais de
saide que executam procedimentos de geragdo de aerossdis: usem um
respirador de particulas pelo menos tio protetor quanto um N95 certificado
pelo US National Institue for Occupational Safety and Health (NIO5SH), FFP2 de
padrdo da Unido Europeia (UE) ou equivalente.] [5]

Entretanto, de acordo com as recomendacdes da OMS, os respiradores FFP2 ou
equivalentes (nossos respiradores estdo em conformidade com o padrdo Europeu FFP2
EN149:2001+A1:2009) sdo recomendados a serem usados por profissionais de saide em
ambientes hospitalares (excluindo salas cirdrgicas).

5. NOSSAS PECAS SEMIFACIAIS FILTRANTES PODEM SER USADAS DURANTE OPERACOES
CIRURGICAS?

Embora nossas pegas semifaciais filtrantes fornegam protegdo contra contaminagdo viral,
elas ndo sdo resistentes a altas pressdes de sangue sintético (como a resisténcia de
penetracao fluida a 2mL de sangue sintético pulverizado a uma pressac de 10,7kPa exigida
pela norma GB19803-2010). Em operagbes cirlrgicas, existe uma alta probabilidade de os
usuarios serem expostos a esses sprays de alta velocidade de sangue sintético e, para evitar
a contaminacao, & essencial que esses sprays nao penetrem no respirador do usuario.

Dado que nossos respiradores ndo podem garantir resisténcia a jatos de alta pressdo de
sangue sintético, & altamente recomendavel que nossos respiradores ndo sejam usados em
salas de cirurgia ou em outros ambientes onde haja uma alta probabilidade de exposicdo a
sprays de alta pressdo de sangue sintético.

6. PORQUE NOSSOS RESPIRADORES FACIAIS DE FILTRAGEM VEM COM DESERI{}ED NAD
MEDICA EM SUAS CAIXAS?

Mo oficio N°. 53, a Administragdo Geral das Alfindegas da Republica Popular da China

(The General Administration of Customs, P. R. China) agrupa todos os equipamentos médicos

de protecdo individual (EPI) em uma categoria, apesar de outros paises (como os Estados

Unidos da América) especificarem mais tipos de suprimentos de EPL. Por exemplo, o

formulario oficial da declaracdo aduaneira mostra apenas um cddigo de exportacdo para

todos os tipos de mascaras médicas (6307900010), vestimenta de isolamento médico




GLOBAL BASE DEVELOPMENT HK LIMITED

Rm 106, HI-Tech Centre, No.9 Chol Yuen Rd, Sheung Shul, NT, Hong Kong

(6210103010), toucas médicas (6505009900), oculos médicos (9004909000), luvas médicas
(3926201100), capas para calgados médicos (6307900090). [12]

Isso significa que se uma pega semifacial de filtragem for denominada como médica, a
mesma deve atingir todos os padres necessarios a serem usados em gualguer local de um
hospital, incluindo salas de cirurgia. Portanto, para receber a denominagao médica na China,
€ necessario gue as pecas semifaciais de filtragem sejam resistentes a penetracdo de 2ml de
sangue sintético direcionados com uma pressdo de 10.7kPa (80mmHg conforme especificado
no padrao GB19083-2010).

Enquanto nossas pecas semifaciais de filtragem fornecem 95% de eficiéncia de filtragem
de particulas, retardamento de chama, vazamento interno total inferior a 8% (medicdo da
média aritmética) & outras caracteristicas listadas nas normas GB2626-2006 e
EM149:2001+41:2009, essenciais para conformidade com os padrdes GB2626-2006 e
EN143:2001+A1:2009, nossos produtos nao oferecem resisténcia de penetracdo fluida a 2mL
de sangue sintético direcionado & uma pressdo de 10,7kPa. Consequentemente, a alfindega
chinesa nio permite que nossas pecas semifaciais filtrantes sejam denominadas como
respiradores meédicos, apesar da Organizagio Mundial de Sadde e da Health and Safety
Executive da Gra-Bretanha afirmarem que esses produtos podem ser usados por
profissionais de saude durante procedimentos de geragdo de aerossdis e ambientes
hospitalares durante periodos de pandemia mundial. Em ambientes ndo cirlrgicos, ha um
risco muito baixo de exposicio a sprays de alta velocidade de sangue sintético e,
consequentemente, resisténcia 3 penetragdo fluida de 2mL de sangue sintético direcionado
a 10,7kPa pode ndo ser necessario em ambiente nao cirdrgico.

Assim como os equivalentes respiradores FFP2 europeus e respiradores N95
americanos, nossos respiradores ainda sdo adeguados para proteger a professionais de
salde, pacientes, civis e individuos em ambientes ndo-cinirgicos, onde ndo haja exposicdo
de sprays de alta velocidade de sangue sintético.

. QUAL A POSICAD DA ANVISA SOBRE O USO DE RESPIRADDRES FFPZ/KN95?

A Resolucdo de diretoria colegiada — RDC N2 356, emitida no dia 23 de Margo de 2020
pelo Ministério da Sadde e pela ANVISA [Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria)
extraordinariamente e temporariamente isentou a exigéncia de “Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa, da notificacio 3 Anvisa, bem como de outras autorizagbes
sanitdrias” para a importagdo e producdo de pecas semifaciais filtrantes N95, FFP2 ou
equivalentes [13].

Sob a mesma resolugdo, a ANVISA declarou que esses produtos ainda tém de atender os
requerimentos estabelecidos na norma técnica ABNT NBR 13698:2011, especialmente
guanto aos seguintes padries:

& 1" Os materigis utilizodos ndo podem ser conhecidos como cousodores de
irritocBo ou efeitos odversos d soude, como também ndo podem ser altomente
inflamdveis.

& 2* Qualguer material liberado pelo meio filtrante e pelo fluxo de ar atrovés deste
meio ndo pode constituir risco ou incdmodo para o usudrio.
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& 3" Todos as partes desmontdveis, se existentes, devem ser focilmente conectados
& mantidas firmemente na peca.
& 4" A resisténcia 4 respiragdo imposta pela PFF, com ou sem vdlvula, deve ser a
mais boixa possivel e ndo deve exceder oos seguintes valores:

I - 70Pa em caso de inologdo com fluxo de ar continuo de 30L/min;

Il - 240Pa em caso de inalocdo com fluxo de ar continuo de 95L/min; e

Il - 300Pa em caso de exalagdo com fluxo de ar continuo de 160L/min;
§ 5" A penetrogcdo dos oerossdis de ensaio otravés do filtro do PFF ndo pode
exceder em momento algum o 6%.
§ 6" A valvula de exalopdo, se existente, deve ser protegida ou ser resistente as
poeiras e danos mecdnicos.
& 7' A concentracdo de didxido de carbono no ar inolodo, contido no volume morto,
ndo pode exceder o valor médio de 1% (em volume).

Deve-se notar que os requerimentos técnicos acima mencionados séo todos requeridos
especialmente no padrao EN149:2001+A1:2009, os quais sao atendidos em nosso modelo
de respirador. A tabela abaixo associa os requerimentos da ANVISA com o numero do indice
dos mesmos pedidos estabelecidos no padrdo EN149:2001+A1: 2009:

Nomero de reguisitos da  ANVISA | Nimero de indice de requisito equivalente
especificado na Resolucdo de Diretoria | especificado na norma EN 149:2001+A1:
Colegiada - RDC N2 356 2009 emitida pela BSi (British Standards
[Padrbes Britanicos])
§1° 710e 7.11
§2° 7.5
&3 7.18
§ 4 7.16
§5* 7.9.2
&6 7.15
&7 7.12
INFORMACOES DE CONTATO

Para mais informacdes e assisténcia sobre a Global Base Development HE Limited Protective
Personal Equipment, contate-nos pelo e-mail:
info@tianchimed.com

Rm 106, Hi-Tech Centre, No.9 Choi Yuen Rd,

Sheung Shui, NT, Hong Kong
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