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ASSUNTO: Requisitos para a fabricacao, importacdo e aquisicdo de dispositivos médicos identificados
como prioritarios para uso em servicos de saude, em virtude da emergéncia de salde publica internacional
relacionada ao SARS-CoV-2.

De acordo com a Resolugdo - RDC 356, de 23 de marco de 2020 , a fabricagcdo e importacdo de
mascaras cirlrgicas, respiradores particulados N95, PFF2 ou equivalentes, 6culos de protecdo, protetores
faciais (face shield), vestimentas hospitalares descartaveis (aventais/capotes impermedaveis e néo
impermedveis), gorros e propés, valvulas, circuitos e conexdes respiratorias para uso em servi¢cos de
salde ficam excepcional e "temporariamente" dispensadas de Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa, da notificacéo a Anvisa, bem como de outras autorizacdes sanitarias.

Porém, o fabricante e importador deverdao cumprir as demais exigéncias aplicaveis ao controle sanitario de
dispositivos médicos, bem como normas técnicas aplicaveis.

As mascaras cirlrgicas devem ser confeccionadas em material Tecido-Nao-Tecido (TNT) para uso odonto-
médico-hospitalar, possuir, no minimo, uma camada interna e uma camada externa e, obrigatoriamente,
um elemento filtrante, de forma a atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas:

| - ABNT NBR 15052:2004 - Artigos de néo tecido de uso odonto-médico-hospitalar - mascaras cirargicas -
Requisitos; e

Il - ABNT NBR 14873:2002 - ndo tecido para artigos de uso odonto-médico-hospitalar - Determinacédo da
eficiéncia da filtracdo bacterioldgica.

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

A mascara deve ser confeccionada de forma a cobrir adequadamente a area do nariz e da boca do
usuario, possuir um clipe nasal constituido de material maleavel que permita o ajuste adequado do
contorno do nariz e das bochechas.

O TNT utilizado deve ter a determinacdo da eficiéncia da filtracdo bacteriolégica pelo fornecedor do
material, cujo elemento filtrante deve possuir eficiéncia de filtragem de particulas (EFP) > 98% e eficiéncia
de filtragem bacterioldgica (BFE) > 95%.

E proibida a confecgéo de mascaras cirlrgicas com tecido de algodéo, tricoline, TNT ou outros téxteis que
nao sejam do tipo "Nao tecido para artigos de uso odonto-médico- hospitalar" para uso pelos profissionais
em servicos de saude.

Esta determinacéo tem validade por 180 dias.
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