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PARECER JURIDICO N° /2022

PROCESSO N° 21/2022
PREGAO ELETRONICO N° 19/2022

ASSUNTO: IMPUGNACAO AO EDITAL DE LICITACAO

Considera-se TEMPESTIVA a impugnacdo ao Edital procedida por CINTHYA
TRINDADE PEREIRA, advogada, inscrita na OAB/DF n° 57.012, CPF n° 006.296.961-79,
com endereco na Rua Macaiba, Lote 01, Aguas Claras/DF. Ela apresentou impugnac&o ao
Edital de Licitacao n° 19/2022 nos seguintes termos:

1. Para os itens 123 e 124, € necessario especificar as medidas, qual a matéria-prima
para sua confeccdo, bem como quais serdo as suas finalidades, pois apenas consta do
Edital:

a) ITEM 123: AVENTAL DESCARTAVEL uso hospitalar, 30 g/m2, manga longa,
punho com eléstico, cor branca, tamanho UNICO, material TNT 100%
polipropileno

b) ITEM 124: AVENTAL HOSPITALAR, MATERIAL :POLIPROPILENO,
GRAMATURA: CERCA DE 40 G/CM2, COMPONENTE: TIRAS PARA
FIXACAO, CARACTERISTICA ADICIONAL: MANGA LONGA, PUNHO
ELASTICO, IMPERMEAVEL, ESTERILIDADE:USO UNICO

2. Alega a ora impugnante que se 0s produtos se destinarem a fins cirurgicos, deverdo
atender a ABNT NBR n° 16064/2022, a qual estabelece os requisitos e métodos de
ensaio para aventais e campos cirdrgicos de uso Unico e reutilizaveis, utilizados
como dispositivos médicos para pacientes, equipe clinica e equipamentos.

3. Esclarece, ainda que a NBR 16064/2022, traz as caracteristicas a serem avaliadas e
requisitos de desempenho para campos e aventais cirdrgicos.

4. Por fim, ressalta que se a destinacdo for para fins de procedimentos, deverdo atender
a norma descrita na ABNT NBR n° 16693/2018, a qual especifica os requisitos e 0s
métodos de ensaio para avaliacdo das caracteristicas de aventais e roupas privativas
para procedimentos ndo cirdrgicos, de uso unico ou reutilizaveis, utilizados como
produtos para saude por pacientes e profissionais de saude.

DA ANALISE DOS ITENS QUESTIONADOS:
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Razdo assiste a ora impugnante. De logo, mencionar, conforme determina o Decreto Federal

10.02412019:

Art..24. Qualquer pessoa poderd impugnar os termos do edital do
pregdo. por meio eletrénico, na forma prevista no edital, até trés
dias Uteis anteriores a data fixada para abertura da sesséo publica.

§ 12 A impugnacado ndo possui efeito suspensivo e cabera ao pregoeiro,
auxiliado pelos responsaveis pela elaboragdo do edital e dos anexos,
decidir sobre a impugnac¢do no prazo de dois dias Uteis, contado da
data de recebimento da impugnacao.

§ 2" A concessdo de efeito suspensivo a impugnacdo é medida
excepcional e deverd ser motivada pelo pregoeiro, nos autos do
processo de licitacao.

8§ 3" Acolhida a impugnacdo contra o edital, serd definida e publicada
nova data para a realiza¢do do certame.

5. Também o art.3° e seus incisos da lei n° 10.520102. bem como no art. 14 do Decreto
Federal 10.02412019 assim dispde:

Art. 3" A fase preparatoria do pregdo observara o seguinte:

| - a autoridade competente justificara a necessidade de contratacdo e
definird o objeto do certame, as exigéncias de habilitacdo, os critérios
de aceitacdo das propostas. as sancGes por inadimplemento e as
clausulas do contrato. inclusive com fixacdo dos prazos para
fornecimento;

Il - dos autos do procedimento constardo a justificativa das defini¢es
referidas no inciso | deste artigo e os indispensaveis elementos
técnicos sobre o0s quais estiverem apoiados, bem como o orcamento,
elaborado pelo 6rqdo ou entidade promotora da licitacdo, dos bens ou
servicos a serem licitados;

6. A presente impugnacdo foi objeto de analise do Setor técnico do COMUPE,
conforme consta nos autos do Processo. Verificando realmente, que o Termo de
Referéncia deixou a desejar nas especifica¢bes técnicas do produto, em desacordo,
inclusive, ao teor da Sumula TCU n° 270, uma vez que, houve falhas na
especificacdo do Edital Licitatério em questdo, concluiu pelo dever de corrigir as
falhas apontadas, sendo suficiente a publicacdo de ERRATA.

7. Tal posicionamento foi encaminhado ao responsavel legal do COMUPE, que, em
nome da discricionariedade e visando ndo causar prejuizos ao erario com a
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realizagdo de novo processo licitatorio, houve por bem acatar os termos da
NOTA TECNICA DO SETOR COMPETENTE.

8. Considero, por fim, que ndo é de competéncia desta PJ analise do Termo de
Referéncia, documento eminentemente técnico.

DO PARECER JURIDICO

Pelo exposto, considerando as questdes acima expostas, recebo a
IMPUGNACAO, julgando-a PROCEDENTE, pelo que acato a NOTA TECNICA DO
COMUPE, considerando a publicaggo da ERRATA, como suficiente para
complementacéo das especificacOes, aclarando os termos do EDITAL em julgamento, sem
prejuizo para os licitantes, bem como para o erario publico.

E o parecer, salvo melhor juizo.

Recife, 02 de dezembro de 2022

-~

Maria Gorettg de| Vasconcelos Aquino
Proguradora Juridica
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Trata-se da resposta ao pedido de impugnagéo do
Edital do Processo Licitatério n°21/2022,
Pregao Eletrénico n° 19/2022;

da empresa, WINNER INDUSTRIA DE DESCARTAVEIS LTDA

- DOS FATOS:

Para os itens 123 e 124, é necessario especificar as medidas, qual a
matéria-prima para sua confec¢cdo, bem como quais serdo as suas
finalidades;

Se a destinagao for para fins de procedimento, deverao atender a
norma descrita na ABNT NBR no 16693/2018, a qual especifica os
requisitos e os métodos de ensaio para avaliagao das caracteristicas de
aventais e roupas privativas para procedimentos nao cirurgicos, de uso
unico ou reutilizaveis, utilizados como produtos para saude por pacientes
e profissionais de saude.

A NBR 16693/2018 traz os requisitos de desempenho a serem
avaliados em

avental ou roupa privativa para procedimentos nao cirurgicos, sao eles:
- Eficiéncia da filtracao bacteriolégica,
- Resisténcia a penetragao de liquido,
- Resisténcia ao rasgo — seco,
- Resisténcia ao rasgo — umido,
- Resisténcia a tragao - seco,
- Resisténcia a tragcao — umido,

Ante a descricao deste item, é necessaria também a apresentagao do
Certificado de Aprovacao — CA, emitido pelo Ministério do Trabalho e
Emprego — MTE, orientado pela NR 6/2018;

Por fim, quanto a matéria-prima, é necessario o esclarecimento de
qual matéria prima sera utilizada para a confecgao do produto: Laminado

Av. Cleto Campelo, 3294 - Sala 12 - Moreno -PE CEP: 54.800-000
Sede Administrativa: Av. Recife, 6205 - Jardim Sao Paulo - Recife- PE CEP: 50.910-380
Fone: (81) 3455-8752 E-mail: comupe@comupe.org



Comup e Consorcio dos Municipios Pernambucanos

Consorcio dos Mumicipios Pernambucanc

(caso queira resultado impermeavel), ou SMS(caso queira resultado hidro
e hemorrepelente).

- DA ANALISE DOS DOCUMENTOS

A empresa cita a NBR 16693/2018 e o o Manual de Registro e
Cadastramento de Materiais de Uso em Saude — ANVISA como fundamentos do
pedido de impugnacédo do Edital do Processo Licitatorio n°21/2022, Pregédo
Eletrénico n° 19/2022.

Serdo analisadas a NBR 16693/2018, NBR 16693/2022 e o Manual de
Registro e Cadastramento de Materiais de Uso em Saude — ANVISA.

IIA- BNT NBR n°16693/2018

A ABNT NBR n°® 16693/2018 (Produtos téxteis para saude — Aventais e
roupas privativas para procedimento ndo cirurgico utilizados por profissionais de
saude e pacientes — Requisitos e métodos de ensaio) especifica quais os
requisitos e métodos de ensaio para avaliagdao das caracteristicas de
aventais e roupas privativas para procedimentos nao cirurgicos, de uso unico ou
reutilizaveis, utilizados como produtos para saude por pacientes e profissionais
de saude.

Segundo a NBR 16693/2018 os requisitos especificos e métodos de
ensaio sao os seguintes:

1- Requisitos de Desempenho:

1.1 Para atender a esta Norma, os aventais e as roupas privativas para
procedimentos nao ciruargicos,
de reprocessamento proibido e reutilizaveis devem atender a todos
0s requisitos especificados na
Tabela 1, em toda a sua vida util. Campos nao estéreis destinados
a utilizacao em centro cirurgico
como estéreis devem atender a ABNT NBR 16064
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Tabela 1 — Caracteristicas e requisitos de desempenho a serem avaliados
em avental ou roupa privativa para procedimentos ndo cirlrgicos

Requisitos
Caracteristica Método de ensaio Unidade com Para
Impermeavel 2 :
barreira | paciente
Eficiéncia Para néotecidos:
: p ABNT NBR 14873 & N&o
da filragéo PR R 7o 299 290 | apiicavel
bacteriologica ASTM F 2101
Resisténcia a Néo
= =
penetracéo de liquido Bl a0sl R =10 =2 aplicavel
Resisténcia ao Para ndotecidos: =10 =10 =10
rasgo — seco ABNT NBR 13351 N
AA— Para tecidos:
Resisténcia ao
rasgo — umido AITMD 1324 =10 =10 =10
Resisténcia a Para nédotecidos: S
) 220 220 220
tragdo — seco ABNT NBR13041
T Para tecidos: N
Resisténcia & ABNT NBR 14727 ou =20 > 20 =20
tragéo — umido ABNT NBR 15013934-2
Opacidade Anexo A - N&o aplicavel Nap "
aplicavel | (opaco)

1.2 Devem-se, os aventais e as roupas, atenderem a uma gramatura
minima de 20 g/m2.

2- Ensaios:

2.1 Avaliagao do desempenho:

Os ensaios para a avaliagao do desempenho dos produtos devem ser feitos de

acordo com 0s
meétodos especificados na Tabela 1. Todos os resultados e as condigdes de
ensaio devem ser
registrados e arquivados.

Os ensaios devem ser realizados no produto acabado.

2.2 Avaliacao da eficiéncia da filtragao bacteriologica:

Os aventais para procedimento ndo cirurgico impermeaveis e com barreira

devem ser avaliados quanto
a eficiéncia da filtragcao bacteriolégica, de acordo com a ABNT NBR 14873, se a
superficie téxtil for
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um nao tecido, ou de acordo com a ASTM F 2101, se a superficie téxtil for um
tecido plano ou malha.

2.3 Avaliagao da resisténcia a penetragao de liquidos:

Os aventais para procedimento nao cirurgico impermeaveis e com barreira
devem ser avaliados
quanto a resisténcia a penetracao de liquidos, de acordo com EN 20811.

2.4 Avaliacao da resisténcia a propagacao do rasgo nos estados seco e
umido:

Para avaliagdo da resisténcia a propagacéo do rasgo, o produto deve ser
ensaiado nos estados seco
e umido, de acordo com a ABNT NBR 13351, se a superficie téxtil for um nao
tecido, ou de acordo
com a ASTM D 1424, se a superficie téxtil for um tecido plano ou malha de
urdume, nao se aplicando
a malha de trama.

2.5 Avaliacao da resisténcia a tragao nos estados seco e umido:

Para avaliacédo da resisténcia a tragao, o produto deve ser ensaiado nos estados

seco e umido
de acordo com a ABNT NBR 13041, se a superficie téxtil for um nao tecido, ou
de acordo com a

ABNT NBR 14727 ou ABNT NBR ISO 13934-2, se a superficie téxtil for um tecido
plano ou malha.

2.6 Avaliacao da opacidade:

O avental para procedimento nao cirurgico para paciente deve ser avaliado
quanto a opacidade,
de acordo com o Anexo A.
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3- Ainda de acordo com NBR 166963/2018, a fim de atender aos requisitos
de fabricacdo e processamento dos aventais, recomenda-se, para maior
protecao do profissional de saude e do paciente, a altura do avental deve ser
de no
minimo 1,00 m, medindo-se na parte posterior da pe¢a do decote até a barra
inferior

1 m no minimo

Altura

Exemplo de avental de procedimento nao cirurgico com indicagao de altura
minima

4- Informacgdes a serem fornecidas pelo convertedor (pessoa juridica que
projeta, fabrica, monta ou processa artigos de uso Unico ou reutilizaveis,
incluindo

terceiros autorizados ou habilitados para esterilizar, rotular e/ou embalar):
As seguintes informagdes adicionais devem ser fornecidas, se solicitadas, de
acordo com a legislagao
vigente:

a) identidade ou informacdes sobre os métodos de ensaio utilizados;

b) resultados dos ensaios e condigdes para as caracteristicas dados na Tabela
1.
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Anexo A
(normativo)
Avaliacao da opacidade

A.1Principio

Este método consiste na determinagdo da opacidade dos aventais para
procedimentos nao cirargicos
usados por paciente.

A.2Método de ensaio

A.2.1Geral

Um néo tecido com 150 mm de didmetro é colocado sob um suporte horizontal.
Sobre ele incide a
luminosidade de uma lampada de 100 W, fornecendo condi¢des para identificar,
ou nao, as setas
desenhadas na figura-padrao, colocada abaixo do corpo de prova.

A.2.2Aparelhagem

A aparelhagem necessaria a execugdo do ensaio € a seguinte:
a) lampada de 100 W/110 V, a ser colocada sobre o centro do suporte do corpo
de prova, a 2 m
de distancia, conforme a Figura A.1;
b) suporte do corpo de prova, conforme a Figura A.1;
C) figura-padréo, conforme a Figura A.2;
d) camara escura ou cortina negra.

A.2.3 Preparacéo e condicionamento das amostras e dos corpos de prova
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A.2.3.1 Retirar uma amostra conforme a ABNT NBR 14795.

A.2.3.2 Cortar cinco corpos de prova com 150 mm de didmetro cada, conforme
a ABNT NBR 13908.

A.2.3.3 Condicionar os corpos de prova conforme a ABNT NBR ISO 139.
A.2.4 Procedimento

A.2.4.1 Estender o corpo de prova sobre o suporte.

A.2.4.2 Ligar a lampada.

A.2.4.3 Verificar se é visivel a diregao apontada pelas setas da Figura
A2.

A.2.4 4Reportar se o produto foi aceito ou rejeitado.
A.2.4.4.1 Se a Figura A.2 nao for visivel, o produto é aceito.

A.2.4.4.2 Se a Figura A.2 for visivel, o produto é rejeitado.

A.2.5 Relatério de ensaio

O relatério deve conter as seguintes informacgdes:

a) referéncia a esta Norma;
b) tipo de material ensaiado;
C) condicionamento da amostra;
d) numero de amostras ensaiadas;
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e) resultado de cada corpo de prova (aceitagdo ou rejeicao);
f) quaisquer desvios ocorridos durante a execugao do ensaio

Dimensdes em milimetros

B— v

2000=100

” : Corpo de prova
[ !

[ I

; 005

[

11 : Suporte de
I {Local para figura-padraol| — cofpode prova
A L |

[ |
T
i

Figura A.1 — Aparelhagem para verificacdo da opacidade

Dimenstes em milimetros

Figura A.2 - Figura-padrao
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IIB- ABNT NBR 16693:2022

Em junho de 2021, a Comissdo de Estudos de Nao-tecido de Uso

Hospitalar (CE-017:700.002)
se reuniu para revisar a Norma 16693/2018, questionou-se sobre a permanéncia
do ensaio de eficiéncia de

filtracdo bacteriologica (BFE).

ApOs consultar integrantes do grupo responsavel pela ASTM F2101-01, a

CE-017:700.002 entendeu
que este ensaio € mais adequado para materiais porosos, que podem permitir
uma alta taxa de
fluxo de ar através do material. Logo, se um avental de procedimento nao
cirargico for poroso o}
suficiente para permitir a passagem deste fluxo de ar, ndo é uma barreira
adequada para borrifos

ou respingos de fluidos corporais.

Para confirmar se um avental de procedimentos nao cirurgicos é uma

barreira protetora adequada
para liquidos, ela passa por um ensaio de barreira de liquidos, que é diferente
do ensaio de filtracao
por aerossol (BFE). Um ensaio de barreira de liquido determina a eficacia do
material do avental em
impedir que qualquer liquido alcance o usuario, de respingos, borrifos e qualquer
tipo de exposicao
a sangue e fluidos corporais, durante um procedimento. Um ensaio de barreira
a liquido é mais
complexo do que o ensaio de filtracdo BFE e mais apropriado para aventais de
procedimentos nao
cirargicos, pois a intengcdo é impedir que patégenos transmitidos pelo sangue
cheguem a pele do

usuario. Ja o ensaio de BFE é mais apropriado para mascaras de uso odonto-
médico-hospitalar destinadas a impedir que goticulas respiratérias infecciosas
cheguem a boca e ao nariz do usuario.
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Em relacido a versio de 2018, a ABNT NBR 16693:2022
suprime o ensaio de eficiéncia de filtracido bacteriologica (BFE), e inclui os

ensaios de resisténcia a
penetracdo de patdégenos transmitidos pelo sangue e o ensaio de
resisténcia a penetracao de
liquidos através da penetracao por impacto.

A NBR 16693:2022 contempla os seguintes métodos de ensaios:

CARACTERISTICA METODO DE ENSAIO
1. Resisténcia a penetracdo de patégenos  ASTM F1671, Test method for resistance of materials used in
transmitidos pelo sangue protective clothing to penetration by blood-borne pathogens
using Phi-x174 bacteriophage penetration as a test system
2. Resisténcia a penetracdo de liquidos — AATCC TM42, Test Method for Water Resistance: Impact
Ensaio de penetracdo por impacto Penetration
3. Resisténcia a penetracdo de liquidos — AATCC TM127, Test Method for Water Resistance:
Ensaio de pressdo hidrostatica Hydrostatic Pressure ou EN 20811, Textiles — Determination
of resistance to water penetration — Hydrostatic pressure test
4, Resisténcia ao rasgo — estados seco e ABNT NBR 13351, Naotecido — Determinacdo da resisténcia a
umido propagacao do rasgo
5. Resisténcia a tracdo — estadosseco e ABNT NBR 13041, Naotecido — Determinacdo da resisténcia a
umido tracdo e alongamento — Método de tiras e “Grab”
ABNT NBR 1SO 10993-1, Avaliacdo bioldgica de produtos para
6. Biocompatibilidade a saude - Parte 1: Avaliacdo e ensaio dentro de um processo

de gerenciamento de risco

CLASSIFICAGAO

by

Além da inclusdo do ensaio que mensura a resisténcia a penetracdo de

patégenos transmitidos
pelo sangue e do ensaio de resisténcia a penetragdo de liquidos por impacto,
outra grande
novidade da edicdo 2022 da NBR 16693 é classificar os aventais de
procedimentos nao cirargicos

com base no nivel de protecao.

Cada nivel de classificagao confere ao avental de procedimento n&o cirurgico o

nivel de protecao
necessario ao procedimento realizado. A seguir alguns exemplos de
procedimentos nao cirurgicos e

seus respectivos niveis de classificacdo séo citados.
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- Nivel 0 nado fornece resisténcia a penetragcdo de fluidos.
Exemplos de usos: em pacientes para exames, consultas, entre outros.

- Nivel 1 é apropriado para quando ha risco minimo de exposicao a fluidos.
Exemplos de uso: cuidados basicos com o paciente, lavagem e limpeza,
transporte de pacientes,
cuidados de enfermagem, biopsias simples, entre outros.

- Nivel 2 é apropriado para quando ha baixo risco de exposi¢cao a fluidos.
Exemplos de usos: coleta de sangue de uma veia, sutura, uso em terapia
intensiva, laboratorios,
cateteres, entre outros.

- Nivel 3 é apropriado para quando ha moderado risco de exposi¢céo a fluidos.
Exemplos de usos: coleta de sangue arterial, inser¢cdo de um acesso venoso,
pronto-socorro e
trauma, queimaduras, dialise, entre outros.

- Nivel 4 é apropriado para quando ha alto risco de exposicao a fluidos e por

longos periodos.
Exemplos de usos: quando ha patégenos resistentes, doengas infecciosas (n&o
transmitidas pelo ar),

atendimento a traumas grave, entre outros.

REQUISITOS DE DESEMPENHO:

Para atender aos niveis de desempenho desta Norma, os aventais de

procedimentos néo cirargicos
de uso unico e reutilizaveis devem atender aos requisitos especificados na tabela
abaixo, quando

ensaiados de acordo com a ANBT NBR 16693:2022, em toda a sua vida util.

NOTA 1 A escolha do avental deve ser feita de acordo com o nivel de
exposicao a fluidos e a rota

Av. Cleto Campelo, 3294 - Sala 12 - Moreno -PE CEP: 54.800-000
Sede Administrativa: Av. Recife, 6205 - Jardim Sao Paulo - Recife- PE CEP: 50.910-380
Fone: (81) 3455-8752 E-mail: comupe@comupe.org



Consdreio dos Municipios Pemamhu(‘anml

Consorcio dos Municipios Pernambucanos

de transmissao do patégeno. Sempre que for desconhecida a rota de

transmissao

do

patégeno

e/ou a quantidade de fluidos que o procedimento possa gerar ou expor o

usuario,

selecionar o avental de maior nivel de protecao

deve-se

tabela que contém as caracteristicas e requisitos de desempenho a serem

avaliados

aventais de procedimentos nao cirurgicos

Caracteristica

Resisténcia a penetracdo de
patdégenos transmitidos
pelo sangue

Resisténcia & penetracdo de
liquidos — Ensaio de
penetragdo por impacto
Resisténcia a penetragdo de
liguidos — Ensaio de pressio
hidrostatica

Resisténcia ao rasgo —

estados seco e imido

Resisténcia a tragdo —
estados seco e imido

REQUISITOS
DOCUMENTAGAO

Método de

ensaic

ASTM F1671

AATCCTMA42

AATCCTMI127
ou EN 20811

Naotecido
ABNT NBR
13351

Tecidos
ASTM D 1424
Naotecido
ABNT NBR
13041/

Tecidos

ABNTNBRISO
13934-2

DE

Unidade

Nivel 0
_ Nao se
aplica
Ndo se
g aplica
cm H20 Néc! ae
aplica

N/5cm >10

N/5cm =220

FABRICACAO,

A ABNT NBR 16693:2022 orienta ao fabricante:

Nivel 1

MN3o se
aplica

=45¢g

N&o se
aplica

Requisitos
Nivel 2

N3o se
aplica

<10¢g

=20

Nivel 3

N3o se
aplica

<10g

em

Nivel 4

Passar

Ndo se
aplica

=100

PROCESSAMENTO E

» Documentar se os requisitos estabelecidos nesta Norma foram atendidos e se
estabelecida

foi

a
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adequacao para a finalidade pretendida para cada uso, tanto para produtos para
saude de uso
unico como para reutilizaveis.

» Certificar-se que o avental cubra do joelho para cima, ajusta-se

confortavelmente ao corpo e
tenha mangas compridas que se ajustem perfeitamente ao pulso. Tendo
comprimento minimo
de 1,00 m.

« Utilizar os procedimentos de fabricagao e processamento conforme legislagéo
vigente e Boas
Praticas.

* Uma especificacdo de fabricagdo e processamento deve ser efetuada e
validada para o] produto,
incluindo limpeza visual e higiénica, no caso de produtos reutilizaveis.

* A inspecao deve incluir todas as etapas de fabricacdo e processamento.

* A frequéncia de revalidacao deve ser determinada durante a validacio e deve
ser reavaliada apos
qualquer mudanca de fabricagado ou processamento que possa afetar o produto.

* As principais variaveis de fabricacdo e processamento devem ser identificadas,
monitoradas e
registradas. O tipo e a frequéncia de monitoramento de rotina devem ser
documentados.

* Os resultados da validagao e do controle de rotina devem ser registrados e
armazenados.
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INFORMAGOES A SEREM FORNECIDAS PELO CONVERTEDOR

* Informagéo a ser fornecida de acordo com a legislagcao vigente, referente a
correlatos médicos e
produtos para saude.

» Conforme especificado pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),

0s aventais de
procedimentos nao cirurgicos sao produtos para saude, ou produtos correlatos,
e, portanto,

devem atender a legislagéo vigente.

NOTA: A legislagéo vigente, entre outros requisitos, determina critérios

para a biocompatibilidade
(ver ABNT NBR ISO 10993-1), informagéo sobre presencga de latex de
borracha natural, rotulagem e
embalagem.

* O relatério de ensaio deve conter as seguintes informagodes
minimas:

a)fabricante;

b)nome do produto ou tipo;
c)lote do produto;
d)quadro indicativo do nivel de classificagdo atendido na Tabela 2, com os
requisitos técnicos do
nivel de classificacao indicado;

e) esclarecimentos necessarios para a completa identificagdo da amostra.

Av. Cleto Campelo, 3294 - Sala 12 - Moreno -PE CEP: 54.800-000
Sede Administrativa: Av. Recife, 6205 - Jardim Sao Paulo - Recife- PE CEP: 50.910-380
Fone: (81) 3455-8752 E-mail: comupe@comupe.org



Consoreio d

CO\mup e Consorcio dos Municipios Pernambucanos
'CI0 A0S A “l“l'|]')|(N ernammicanos

lic -Manual de Registro e Cadastramento de Materiais de Uso em
Saude — ANVISA

MODULO Il - Procedimentos para registro dos materiais de
uso em saude (pag. 93 a 152)

RELATORIO TECNICO

O Relatério Técnico € um documento confidencial apresentado pela
empresa com detalhamento dos elementos que compdem e caracterizam o
material de uso em saude, esclarecendo suas peculiaridades, finalidade, modo
de uso, indicagdes e contraindicagdes, além de informagdes que possibilitem a
autoridade sanitaria proferir decisdo sobre pedido de registro.

Descricao detalhada do produto médico, incluindo os fundamentos de seu
funcionamento e sua agdo, seu conteudo ou composi¢do, quando aplicavel,
assim como relagdo dos acessorios destinados a integrar o produto.

DIMENSOES

Deverao garantir as especificagbes dimensionais do material de uso em
saude, como: altura, largura, comprimento, volume, espessura, gramatura,
quantidade de fios, entre outras; devendo ser descritas conforme Sistema
Internacional de Unidades (Sl) de acordo com a apresentag&o do produto.

Correlacionar cada material, parte, componente ou acessoério com as
respectivas dimensdes ou volumes.

Quando aplicavel, especificar a Norma Técnica do produto.
INFORMAGOES GRAFICAS

Informacgdes graficas contendo: desenhos técnicos, figuras ou fotos, que
possibilitem a visualizagao do(s) material(is), componentes, partes ou pecas de
reposicao e acessorios, quando aplicavel.

As informagdes graficas deverao garantir a identificagdo dos seguintes
itens: No caso de material, de todas as partes do produto e respectivas matérias-
primas.

COMPOSIGAO

Descrever a matéria-prima com suas respectivas especificacdes
técnicas, incluindo caracteristicas fisicas, quimicas, fisico-quimicas,

Av. Cleto Campelo, 3294 - Sala 12 - Moreno -PE CEP: 54.800-000
Sede Administrativa: Av. Recife, 6205 - Jardim Sao Paulo - Recife- PE CEP: 50.910-380
Fone: (81) 3455-8752 E-mail: comupe@comupe.org



Consoreio d

CO\mup e Consorcio dos Municipios Pernambucanos
'CI0 A0S A “l“l'|]')|(N ernammicanos

organolépticas, mecanicas e outras aplicaveis, correlacionando com cada parte,
componente ou material. Devera ser informada, quando aplicavel, a norma
técnica de referéncia para a matéria-prima utilizada na fabricagao

PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO OU MECANISMO DE AGAO

Descri¢cao detalhada dos fundamentos fisicos, quimicos e bioldgicos da
tecnologia do material de uso em saude.

Indicagdo, finalidade ou uso a que se destina o produto, segundo
recomendacgdes do fabricante.

Este item devera conter a finalidade ou uso a que se destina o material de
uso em saude. Essas informacgdes precisardo ser compativeis com os requisitos
de seguranga e eficacia aplicaveis ao produto, com as suas informagdes de
desempenho, apresentadas nas instru¢gdes de uso e no principio fisico e
fundamento da tecnologia indicados no item anterior.

As indicacbes de uso deverdo se restringir aquelas reconhecidas
clinicamente ou embasadas em pesquisas clinicas.

Além das indicagbes de uso geral, deverdao ser contempladas as
indicacbes especificas relativas ao tempo de permanéncia do material de uso
em saude no corpo humano, local especifico de utilizacdo, bem como
informacdes quanto a invasividade e publico alvo a que se destina o material.

Descricao da eficacia e seguranga do produto médico, de acordo com
regulamento da ANVISA, que dispde sobre os Requisitos Essenciais de Eficacia
e Segurancga de Produtos Médicos.

Entende-se por seguranga a auséncia de risco inaceitavel. A
probabilidade de ocorréncia de dano ndo devera ser superior aos beneficios
gerados pela exposi¢cdo de um usuario a um material de uso em saude. Entende-
se por eficacia a relagéo entre o resultado obtido e o objetivo pretendido para o
uso do material, conforme sua(s) indicagdo(6es) de uso pré-estabelecida(s).

Na Resolugdo RDC n° 56, de 06 de abril de 2001, encontram-se indicados
0s requisitos essenciais de seguranga e eficacia aplicaveis aos produtos,
componentes e acessorios.

Os requisitos essenciais sdo compostos por doze itens gerais e indicam
os controles e cuidados minimos que deverao ser observados pelo fabricante na
fase de projeto e fabricagdo do material, agrupando-se da seguinte forma:
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-Propriedades quimicas, fisicas e biologicas.
-Infeccdo e contaminagao por microbios.
-Propriedades ambientais e de fabricacao.
-Produtos com fungdo de medicao e diagnaostico.

-Protecao contra radiagao. Requisitos para produtos de uso em saude
conectados a (ou equipados com) uma fonte de alimentagao elétrica

-Protecao contra riscos mecanicos.

-Prote¢cdo contra os riscos associados a administragdo de energia e
substancias ao paciente.

-Protegcdo contra riscos associados aos produtos para autoteste e
autoadministracdo. Informacdes fornecidas pelo fabricante (precaucgdes,
adverténcias, indicagao de uso, instrugcdes de uso, etc.).

Nem todos os requisitos acima se aplicam ao mesmo tempo a um
determinado produto. E responsabilidade do fabricante identificar os requisitos
essenciais de seguranga e eficacia que sao pertinentes ao seu produto,
documentando as justificativas para exclusdo dos que considerar né&o
pertinentes. Além disto, podem existir outros fatores de riscos que, embora aqui
nao descritos, devam ser avaliados. Para estabelecer os fatores de risco
aplicaveis devera ser realizado o Gerenciamento de Risco com base nas
caracteristicas inerentes ao produto e seu processo produtivo.

O Gerenciamento de Risco do produto € a aplicagdo sistematica do
gerenciamento de politicas, procedimentos e praticas para as atividades de
analise, avaliagao, controle e monitoramento do risco.

O fabricante devera estabelecer, documentar e manter durante o ciclo de
vida do produto, um processo continuo para identificacdo das potenciais fontes
de dano associados ao material de uso em saude, estimando e avaliando os
riscos associados, controlando esses riscos e monitorando a efetividade dos
controles. O processo de Gerenciamento de Risco devera incluir os seguintes
elementos: analise de risco, avaliagao do risco, controle do risco e informacgdes
sobre producao e posproducao.

A Avaliacao do Risco é a caracterizagao sistematica e cientifica dos
efeitos adversos resultantes da exposicao humana a produtos fisicos, quimicos
e/ou biolégicos. Baseados nos resultados dessa avaliagdo, um processo de
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tomada de decisdo devera ser estabelecido no sentido de reduzir ao minimo o
risco que determinado produto possa exercer sobre a saude do usuario.

Dessa forma, os principais objetivos da Avaliagdo de Risco, incluem
-Analise da relagao entre o risco e o beneficio.
-Estabelecimento de alvos e de niveis de seguranca.

-Auxilio na definicdo das atividades prioritarias de controle empreendidas
pelo fabricante.

A _comprovacao do atendimento aos requisitos essenciais nao
devera limitar-se_a_uma_declaracdo do fabricante informando que o
requisito foi atendido. Certificados, laudos, relatorios de testes, resultados
de validacdo, descritivos de procedimentos de fabricacdo e controle,
informacoes sobre caracteristicas de projeto, estudos comparativos,
especificacoes especiais de matérias-primas, dentre outros, deverdao ser
apresentados como parte da comprovacado do atendimento aos requisitos
essenciais.

Todos os documentos apresentados para _comprovar _a
conformidade aos requisitos essenciais deverdao possuir embasamento
técnico-cientifico _(artigos académicos publicados em _periédicos
indexados, normas técnicas brasileiras ou internacionais, etc.), para serem
aceitos como justificativa valida. Caso nao _haja publicacées cientificas
suficientes, indicar os estudos e pesquisas realizados pela empresa que
resultaram na especificacdo em questdo. Os estudos e pesquisas deverao
ser apresentados nessa justificativa.

Poderado, também, ser referenciados como parte da comprovacado do
atendimento aos requisitos de seguranca e eficacia, os procedimentos do
sistema de qualidade da empresa que envolverem especificacdo de produto
acabado, controles e validacbes de processos produtivos, entre outros
relacionados, apresentando uma descricao do que esta ali contemplado

Vale lembrar que ndo ha necessidade de encaminhar copia de todos os
procedimentos e instrugdes de trabalho da empresa. Estes documentos deverao
estar a disposicao da Vigilancia Sanitaria sempre que for solicitado. Caso a
ANVISA julgue necessario, serdo solicitadas cépias de tais documentos ao
fabricante ou importador ou, podera avaliar a documentagao durante uma
inspecéo de Boas Praticas de Fabricagao e Controle, in loco no fabricante
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Orientagoes para comprovagao de alguns requisitos essenciais de
seguranga e eficacia:

Para compatibilidade ou combinacdo entre produtos:

Nos casos em que o produto objeto do registro precise ser conectado ou
utilizado em combinagdo com outros produtos, a empresa devera apresentar
comprovagao da seguranga da conexao ou combinacao, apresentando, quando
aplicavel, resultados de testes mecanicos, metalurgicos, fisicos, quimicos, fisico-
quimicos e bioldgicos (quando aplicavel), ou norma técnica relacionada.

Para biocompatibilidade:

A avaliagao da biocompatibilidade da composicédo do produto podera ser
realizada com a descrigao das especificacdes da composicado deste, quando as
normas técnicas aplicaveis para cada matéria-prima ja especificam que esta é
biocompativel. Quando esta verificagdo nédo for possivel, a empresa devera
apresentar comprovagao da biocompatibilidade do produto para a finalidade de
uso especifica, conforme disposto na ISO 10993.

Os ensaios que comprovam a biocompatibilidade de produtos para saude
poderao ser resumidos na tabela a seguir.
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Tabela 01 - Resumo dos ensaios que comprovam a biocompatibilidade de

produtos para saude.

Efeitos Biologicos

Categorias de

i i Ensaios
Dispositivos Erisaios iniciais
Suplementares
=]
I% =,
2 3 2
I 5
| = E
= | |= Lef =
8 5 3 2
ol | B €
= A==y - -
IR el =
Contato com o Duracao 2l [EE 5 B e | =
bl = H . - _5 2.; ‘lg % :E r§ _g _g =
| = i (L % 8 & § &
SpoRunano |6 £ ¥ 3 ¢ 238 8 g 5 ; £
el 2 2 2 3 3 E E 8 3 £ % B
- P & En skl 28 L2223
B o e e el UE e e o i
Limtedo 36 | 3¢ | 3¢
Pele Prolongado. 3¢ | 3¢ | X
B Limitade: 36 | 3 | X
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com o
dispositivo Permanente 8 M x [ ] & e
" tmitads | X X | @
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: Ensaios contemplados * Para todos os dispositivos utilizados Ensaios adicionais que
LEGENDA: % pela Morma bl &m circuitos extra-corpdrecs b devem ser realizados
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- DA CONCLUSAO

A - Diante o exposto acima, e apds compreensdo das NBR
16693/2018 e NBR 16693/2022 e Manual de Registro e Cadastramento de
Materiais de Uso em Saude - ANVISA, convém fazer os seguintes
esclarecimentos:

As NBR 16693/2018 e NBR 16693/2022; especificam quais os requisitos
e 0s métodos de ensaio para avaliagio das caracteristicas
de aventais e roupas privativas para procedimentos nao cirurgicos, de uso unico
ou reutilizaveis,
utilizados como produtos para saude por pacientes e profissionais de saude.

Entende-se que os requisitos de desempenho (especificados na NBR
16693/2018 e 16693/2022) a serem avaliados em aventais para procedimentos
nao cirurgicos devem ser analisados ao se submeter o produto aos métodos de
ensaio especificos (informados na NBR 16693/2018 e 16693/2022) em
laboratérios cadastrados que serdo responsaveis por emitir o laudo dos ensaios
aos quais os produtos foram submetidos, informando, com resultados, se
atende, ou ndo, a todos os requisitos exigidos pelas normas vigentes que
orientam a analise do produto.

Entende-se, também, que deve o fabricante do produto apresentar toda
documentagao necessaria, incluindo todas as fases dos testes nos ensaios e os
seus resultados, ao Orgdo responsavel pelo emissdo de registro de produtos
para saude no Brasil, a ANVISA, cabendo a essa, a analise e julgamento da
documentagao, bem como a concessao do registro para o produto.

Cabe, também, ressaltar que o COMUPE ¢é tdo somente o Orgdo
responsavel pelo Processo Licitatério, ndo realizando ensaios para analise de
requisitos de desempenho e nem emitindo registro para produtos, cabendo a ele
exigir a apresentagdo da documentagdo necessaria e exigidas por Lei para
realizagcao do Processo Licitatério para, apds analise de qualificagao técnica do
produto, julgar o item como apto ou ndo. Nesse sentindo, alguns dos documentos
necessarios a aprovagao do item exigidos pelo Edital do Processo Licitatorio
n°21/2022, Pregao Eletronico n°® 19/2022, s&o:

7.5.8.3. Registro do produto emitido pela ANVISA, em nome do
fabricante.
7.5.8.4. Apresentar descricdo detalhada do produto ofertado constando a
marca, o fabricante e a procedéncia, de maneira a demonstrar o completo
atendimento as carateristicas constantes no Termo de Referéncia;
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7.5.8.5. Caso o produto cotado seja dispensado do Registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, o licitante devera apresentar coépia do ato
que o isenta do Registro;

7.5.8.8. Catalogo referente ao Material Médico Hospitalar (MMH); e
7.5.8.9. Certificado de Aprovagdo emitido pelo Ministério do Trabalho
e Emprego (MTE), para Material Médico Hospitalar quando for o caso.

Logo, ao apresentar registro vigente do produto na ANVISA, 6rgéo
responsavel por analisar as documentagbes necessarias ao atendimento de
todos os requisitos do produto para obtencdo do nimero de registro no Orgéo,
entende-se que ele foi aprovado pela entidade responsavel podendo, assim, ser
comercializado.

Por fim, apés compreensdo das NBRs e Lei apresentadas, entende-se
que sao os laboratorios que analisam os requisitos referentes as caracteristicas
do produto e apresentam os seus resultados com os relatorios de ensaio quanto
ao desempenho do produto avental, especificados nas NBRs 16693/2018 e
16693/2022; e que a ANVISA analisara os resultados dos relatorios, e demais
documentos necessarios, apresentados pela empresa ou fabricante, a fim de
atesta os resultados e conceder o registro vigente para o produto.

lIB- Assim, informa-se:

1- O uso dos itens n° 123 e 124 avental destina-se a procedimentos
nao cirurgicos;

2- O Registro do item na ANVISA, assim como o CA -Certificado de
Aprovacgao-emitido pelo Ministério do Trabalho e Emprego (MTE)
ja sao exigidos no Edital do Processo Licitatério n°21/2022,
Pregao Eletronico n® 19/2022, como documentos necessarios a
analise de qualificagao técnica;

3- A matéria prima, assim como o tamanho, ja é descrita no Termo
de Referéncia do Edital do Processo Licitatério n°® 21/2022, Pregao
Eletronico n°® 19/2022:

ITEM N° 123: AVENTAL DESCARTAVEL uso hospitalar, 30 g/m2, manga
longa, punho com  elastico, cor branca, tamanho UNICO,
material TNT 100% polipropileno
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ITEM N°124: AVENTAL HOSPITALAR, MATERIAL :POLIPROPILENO,

GRAMATURA:CERCA DE 40 G/CM2,
COMPONENTE:TIRAS PARA FIXAGAO,
CARACTERISTICA ADICIONAL:MANGA LONGA, PUNHO

ELASTICO, IMPERMEAVEL, ESTERILIDADE :USO UNICO.

4- O COMUPE publica a ERRATA informando:

Que ambos os itens n° 123 e n°® 124 sdo de tamanho unico, devendo o
comprimento minimo ser de 1,00 metro, conforme orientacdo da NBR
16693/2022.

Nada mais merecedor de nota, nem a tratar, assim deixo todos os
membros da Comissao de Licitagao e licitantes informados a respeitos do pedido
de impugnacao para os itens n® 123 e n°® 124

Recife, 02 de dezembro de 2022

Kassia Dalcivany Santos Marques
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