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ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO DO MUNICIPIO DE CAPIVARI DE BAIXO/SC

PREGAO ELETRONICO - N.° 03/FMS/2023
PROCESSO DE COMPRA N.° 10/FMS/2023
PROCESSO ADMINISTRATIVO N.° 10/FMS/2023

METROMED COMERCIO DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA, CNPJ
N° 83.157.032/0001-22, Insc. Estadual N° 252.244.710, sediada na Estrada Boa Esperanca,
1918, Fundo Canoas, Rio do Sul (SC), CEP 89.163-920, por intermédio de sua representante
legal, que a esta subscreve, vem, respeitosamente, apresentar IMPUGNACAO AO EDITAL,

de acordo com os fatos e fundamentos a seguir expostos.

[.DOS FATOS

A empresa licitante, ora impugnante, possui interesse em participar do certame
supramencionado, cujo objeto é a “AQUISICAO DE MATERIAIS MEDICO HOSPITALARES
PARA ATENDER AS DEMANDAS DO FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DO MUNICIPIO
DE CAPIVARI DE BAIXO/SC”.

A Metromed Comércio de Material Médico Hospitalar LTDA, distribuidora de
materiais e equipamentos hospitalares, reconhecida por ser referéncia de empresa
altamente comprometida com a entrega de produtos de qualidade, bem como, preocupada
com a sustentabilidade em cada processo licitatorio que participa, ao analisar o edital da
licitagdo supramencionada, deparou-se com exigéncias que ferem diversos principios

licitatérios, sendo:

o a falta de exigéncia de amostras a serem apresentadas pelo vencedor dos
itens abaixo relacionados, omissédo esta que prejudica o atestamento da

qualidade dos referidos itens:
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v/ Atadura 6 cm (item 58);
v/ Atadura 8 cm (item 59);
v/ Atadura 10cm (item 60);
v/ Atadura 12cm (item 61);
v/ Atadura 15cm (item 62);
v/ Atadura 20cm (item 63);
v’ Compressa tipo queijo (item 89);

v/ Equipo Macrogotas estéril (item 107);

e Valores de referéncias abaixo dos praticados pelo mercado, para os itens

abaixo indicados:

v/ Atadura 6 cm (item 58);
v/ Atadura 8 cm (item 59);
v/ Atadura 10cm (item 60);
v/ Atadura 12cm (item 61);
v/ Atadura 15cm (item 62);
v/ Atadura 20cm (item 63);

¢ Pelo ndo atendimento as normas da ABNT para o item abaixo:

v' Compressa tipo queijo (item 89);

[I.DOS FUNDAMENTOS
DA NECESSIDADE DE EXIGENCIA DE AMOSTRAS

Ao analisar minuciosamente os descritivos dos itens licitados, no presente certame,
deparou-se com a falta de inexisténcia de amostra para determinados itens, quais sdo

produtos que, imprescindivelmente, devem ter suas qualidades atestadas a partir de analise
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técnica por profissionais do Orgdo. S&o os referidos itens que necessitam de exigéncia de
amostra:

v/ Atadura 6 cm (item 58);

v/ Atadura 8 cm (item 59);

v/ Atadura 10cm (item 60);

v/ Atadura 12cm (item 61);

v/ Atadura 15cm (item 62);

v/ Atadura 20cm (item 63);

v’ Compressa tipo queijo (item 89);

v Equipo Macrogotas estéril (item 107);

A nado exigéncia de amostras para o0s itens supramencionados, representa um
grande risco de aquisicdo produtos com baixa qualidade pela a Administracédo e o reflexo
disto sera sentido pelo paciente final qual fara o uso de produtos que nao atendam a sua
necessidade. Para evitar a aquisicdo de produtos de baixa qualidade, a Administracédo
devera exigir que sejam exigidas amostras de produtos que que ainda desconheca ou que
nao fagcam partes de relagcdo de marcas aprovadas registradas em seus cadastros e bancos
de dados.

Além do mais, no presente certame, estdo sendo exigidas amostras para diversos
itens, porém, para os itens mencionados, a exigéncia ndo esta sendo feita. Fato que, deve
ser alterado. Fato curioso é que o descritivo do item 109 (equipo microgotas) exige a
apresentacdo de amostras e o item 107 (equipo macrogotas) ndo exige. Ou seja, a

Administracdo devera fazer incluir a exigéncia de amostras para os itens mencionados.

O entendimento consolidado do TCU é de que “a exigéncia de apresentagéo de
amostras é compativel com as licitagBes realizadas mediante pregédo, inclusive na forma
eletrdnica, e deve ser requerida na fase de classificagdo das propostas e somente do licitante
provisoriamente classificado em primeiro lugar” (Acérdao 2368/2013-Plenério), ou seja, a
exigéncia da apresentacdo de amostras pelo licitante previamente classificado como
vencedor de cada item néo trara prejuizo para nenhum licitante que esteja participando do

certame, somente garantira a qualidade dos produtos licitados.
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E importante ressaltar que apés a sesséo de lances, o vencedor de cada item
devera ter um prazo razoavel para fazer o envio das amostras, para que nao se frustre os
principios da ampla competitividade e isonomia no certame. Além disto, a andlise da amostra
deve ser feita adotando-se critérios objetivos que deverao ser indicados no edital para que

todos os licitantes interessados tenham conhecimento.

A Administracéo ao licitar deve ter a responsabilidade em mitigar os riscos de que
0 objeto licitado atenda aos requisitos que ensejaram a contratacdo. E recorrente a
contratacao de produtos de qualidade duvidosa por diversos érgaos pelo fato de estes, por
diversas vezes, observarem apenas o menor preco ofertado, que € comum em disputas por

meio de pregdes eletrénicos.

A analise de amostras apresentadas pelos licitantes que se classificarem como
vencedores de cada item permite que a Administracéo ateste a qualidade do bem contratado,
garantindo qualidade e desempenho elevado em comparagdo aos servicos mais baratos

ofertados no mercado.

A avaliacdo de amostras € uma alternativa que permite ao 6rgdo que esta
promovendo o certame de assegurar a eficiéncia e a eficacia da contratacdo. Na fase de
avaliacdo de amostras a Administracdo podera avaliar o produto, realizando diversos testes,
objetivando atestar a qualidade e aderéncia do produto, bem como, atestar os critérios de
desempenho exigidos no edital.

Instaurando a exigéncia de amostras, o gestor publico resguardard a Administracéo
de possiveis surpresas quanto a qualidade dos produtos, uma vez que a nao exigéncia de
amostras do vencedor podera acarretar na percepcdo do ndo atendimento do produto

somente apoOs a assinatura do contrato e entrega dos itens.

Se constatado o ndo atendimento das caracteristicas exigidas pelo edital do
certame e se observar somente no momento da assinatura da ata ou da entrega dos
produtos, verificar-se-a que ao realizar a licitagdo gastou-se muito esforgo e tempo, pois, por

muitas vezes, sera necessario efetuar o distrato e apos realizar uma nova contratacéo,
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gerando altos custos a Administragdo. E assim sucessivamente se o0s licitantes

remanescentes nao atenderem os critérios de qualidade.

Desta forma, a exigéncia da apresentacdo de amostras dos produtos licitados para
a analise de qualidade representard a eficacia, constituindo, desta forma, ganho de eficiéncia
a compra dos produtos adquiridos, reduzindo o tempo e o custo de nova contratacao,
considerando o periodo de inicio do procedimento licitatorio, assinatura do contrato e entrega

dos produtos.

A avaliacdo de amostras traduz-se em um meio Util para a Administracdo Publica
aumentar a probabilidade de adquirir produtos de qualidade atestada na medida em que seja

permitida a avaliagdo do objeto licitado.

Para comprovar a eficiéncia da analise de amostras em certames, pode-se
consultar os pregbes 36/2009-TCU e 7/2009-CGU, nos quais a avaliacdo de amostras
permitiu a desclassificacdo de propostas que ndo atendiam a especificacdo, e cujas
propostas técnicas ndo permitiram a desclassificacdo das licitantes, ou seja, a exigéncia de
amostras € a medida mais acertada a ser tomada pelo 6rgdo promotor da licitacéo.

DOS VALORES DE REFERENCIA X VALORES PRATICADOS PELOS FABRICANTES

A indicacdo de valores estimados tdo baixos, além de ser um fator que gera uma
possibilidade de inexequibilidade, abre margem para as licitantes oferecerem produtos
inferiores e de baixa qualidade, gera a possibilidade para que muitas empresas se aventurem
na participacao do certame, ndo sendo capazes de cumprir com o contrato, assim lesando o

orgao e os outros licitantes que prezam por qualidade.

Para os itens 58 a 63 (ataduras), o edital traz como valores maximos admitidos,

valores muito inferiores aos valores praticados pelo mercado. Vejamos:
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Preco maximo admitido pelo edital

Atadura 6 cm - valor 0,97

Atadura 8 cm - valor 0,72

Atadura 10cm - valor 1,52

Atadura 12cm - valor 0,80

Atadura 15cm - valor 0,91

Atadura 20cm - valor 1,80

A Administracdo, na fase de orgamentos, solicitou a esta empresa, ora impugnante,
orcamento para o presente certame. Ocorre que, ao disponibilizar os descritivos dos itens,
enviou descritivos genéricos, desta forma, foram informados precos de itens de
marcas/modelos inferiores aos descritivos que foram disponibilizados apés a publicacdo do
edital.

Os descritivos dos itens licitados, qual foram disponibilizados juntamente com o
edital, sdo produtos de qualidade muito superior aos itens que foram orcados, ou seja, a
Administracéo deve suspender 0 certame para nova pesquisa de pre¢os, para que nao incorra
ao risco de fracassar os itens, ou até mesmo, cotar itens de qualidade inferior a qualidade
esperada.

A manutencdo dos precos de referéncias tdo baixos (inclusive abaixo dos
praticados pelo mercado) ocasionara concorréncia desleal entre os participantes e prejudicara
aquelas empresas que desejam fornecer um produto duravel e adequado. Sugerem-se 0S

seguintes valores para 0s itens:

Preco maximo admitido pelo edital _
Atadura 6 cm - valor 0,97 Atadura 6 cm - valor 1,78
Atadura 8 cm - valor 0,72 Atadura 8 cm - valor 2,30
Atadura 10cm - valor 1,52 Atadura 10cm - valor 2,82
Atadura 12cm - valor 0,80 Atadura 12cm - valor 3,41
Atadura 15cm - valor 0,91 Atadura 15cm - valor 4,19
Atadura 20cm - valor 1,80 Atadura 20cm - valor 5,41
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E sabido que a realizagdo de processo licitatorio demanda muito tempo e trabalho
para ser elaborado e executado, deste modo, 0 minimo que 6rgao precisa exigir ao contratar

€ receber um produto de qualidade e que possua boa durabilidade.

Assim, solicitamos a revisdo nos valores maximos admitidos, pois estes nao
condizem com a realidade dos valores atuais praticados pelo mercado, visto que os valores
indicados séo insuficientes para cobrirem os custos de fabricacdo (matéria prima, insumos e
mao de obra). Deve a Administracdo realizar novas diligéncias junto aos fabricantes dos
produtos licitados, pois tendo como base os valores estimados no Termo de Referéncia, nota-
se que € impossivel fornecer um produto de qualidade que atenda as necessidades dos

consumidores finais (pacientes).

Solicita-se que a Administracdo reveja 0os orgcamentos que realizou na fase de
pesquisa de precos e compare os descritivos disponibilizados, afim de atestar que a empresa,
ora impugnante, esta alertando dos perigos da manutencdo dos precos atuais. Além disso,
sugere-se que sejam realizados novos orcamentos, com os descritivos completos dos itens,

juntos a pelo menos 3 (trés) empresas.
1. Do Risco de Inexequibilidade a partir dos valores maximos estimados

Como é sabido, as empresas que pretendem participar de qualquer processo
licitatério devem cumprir normas. Dentro destas exigéncias legais, contemplam-se o0s
requisitos minimos de capacidade de execucéo do objeto do contrato, bem como a condicdo

de habilitacdo do pretendido vinculo juridico.

Em paralelo, os valores de referéncia indicados pela Administracdo Publica devem
corresponder a uma contraprestacdo justa e razoavel, que seja saudavel para ambas as
partes (contratante x contratado), sendo exequivel para cobrir os custos e permitir que o

contratado aufira algum lucro.

Os valores estimados pelo certame em questéo sao impraticaveis no mercado, pois

estdo muito aquém de cobrir 0s custos para a execugdo da contratacdo. Os valores indicados
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apresentam indicios de risco de inexequibilidade, pois ndo séo suficientes sequer para cobrir
0s custos do servigo, como o salario, os encargos incidentes sobre os salarios, 0os insumos,

taxa administrativa, lucros e tributos.

Esta muito claro que os precos estimados pela Administracdo, se ndo alterados, se
traduzirdo em vicio insanavel de origem, ficando o edital nulo de pleno direito e seus frutos
sem efeito, tornando-o ndo adjudicavel se mantido o certame nas atuais condi¢des. Os valores
nao representam a realidade do mercado e correspondem a um valor abaixo do praticado

pelas empresas que atuam nesse setor.

A Lei 14.133/2021 é cristalina quanto aos objetivos do processo licitatério,
assegurando o a justa competicdo com a finalidade de evitar contratacbes que sejam

inexequiveis. O art. 11 incisos Il e Il asseveram que:

Art. 11. O processo licitatdrio tem por objetivos:

Il - assegurar tratamento isonémico entre os licitantes, bem como a justa competi¢ao;
[l - evitar contrata¢cdes com sobreprec¢o ou com pre¢cos manifestamente inexequiveis e
superfaturamento na execuc¢do dos contratos;

Portanto, devera a Administracdo Publica rever os prec¢os indicados como valores
maximos de referéncia para que sejam evitadas propostas inexequiveis e promova-se a justa

competicao.

DO NAO ATENDIMENTO AS NORMAS DA ABNT PELO ITEM “COMPRESSA TIPO
QUEIJO (ITEM 89)”

O descritivo apresentado pelo item 89 (compressa tipo queijo) ndo atende os

padrées minimos exigidos pela ABNT. Vejamos o descritivo exigido pelo edital:
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;Ttiaa-se ItTENb89: Compressa de gaze rolo tipo Queijo - 13 fios confeccionada em algodao
mente absorvente, ndo estéril e pode ser utilizada em administracao [ Y
absorgé&o de sangue e secregdes liquidas. S R

A Compressa de gaze i ijo - i i Anni - ;
e inodo?a gaze rolo tipo Queijo - 13 fios desprovida de substancias gordurosas, insipida

- 5 dobras

- 8 camadas

Medidas aproximadas do produto:
Largura: 18 cm

Altura: 9 cm

Comprimento: 18 ¢

Peso: 400 gramas G

Gramatura em desconformidade com os padgSes minimos exigidos pela ABNT

De acordo com o “Manual de especificagées para téxteis médicos” (anexo),
qual regulamenta os parametros minimos exigidos para atestar a qualidade de um produtos
do segmento, bem como, indica as normas técnicas que o item devera atender (ABNT), o
descritivo do item trazido pelo edital, exigindo como peso aproximado aceito de 400 gramas,

esta em desacordo com as normas regulamentadoras.

O peso minimo admitido pelas regulamentacdes da ABNT € de 1840 gramas, ou
seja, a Administracdo deve promover a alteracéo do descritivo do referido item para que néo

incorra ao risco de adquirir produtos de qualidade inferior a qualidade necesséria para o uso.

[11.DOS PEDIDOS
Diante de todo o exposto, requer-se:

a) O recebimento da presente impugnacao e o julgamento procedente

de seus pedidos;

b) Que seja incluida clausula de exigéncia de apresentacdo de
amostra para os itens 58, 59, 60, 61, 62, 63, 89 E 107, afim de garantir

a qualidade dos produtos adquiridos por cada municipio participante do
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orgao, com fixacdo de prazo razoavel para apresentacao destas; Caso
a Administracdo ndo inclua a exigéncia de amostras para os referidos

itens, que justifique fundamentadamente seu parecer;

c) Que sejam reconsiderados os valores maximos estimados para 0s
itens ataduras (Atadura 6 cm (item 58); Atadura 8 cm (item 59); Atadura 10cm (item 60);
Atadura 12cm (item 61); Atadura 15cm (item 62); Atadura 20cm (item 63)), Uma vez que tal
exigéncia delimita a participagdo de diversas licitantes, ferindo os
principios da isonomia, indistingdo e competitividade, bem como, gera o
risco de a Administracao Publica realizar a contratacao de produtos de
baixa qualidade, ensejara a concorréncia desleal e ocorréncia pedidos

de reequilibrios reiterados e desisténcias apés a fase de contratacao;

d) Que a Administracdo realize diligéncias (novas pesquisas de
precos) paraos itens 58 a 63, afim de atestar os precos reais praticados
pelos fabricantes dos materiais licitados no cenério atual, dando
publicidade ao resultado das referidas pesquisas, a partir dos
descritivos completos dos itens licitados, uma vez que, quando a
Administracdo realizou a pesquisa de precos (orgamentos), inclusive
com a empresa impugnante, disponibilizou descritivos simplificados,
desta forma, induzindo as empresas que realizaram orcamento a
disponibilizarem valores de itens de qualidade inferior aos itens que

estdo sendo solicitados atualmente;

e) Que seja alterado o descritivo do item Compressa tipo queijo (item
89), visto que o peso de 400gr indicado no descritivo do edital esta fora
dos padrdes regulamentados pela ABNT, que admite como peso minimo
1840gr; Desta forma, deverd ser exigido no novo descritivo do item
exigindo peso minimo de 1840gr, pois, diferentemente disto, a
Administracéo contratara produto de qualidade muito inferior a qualidade
regulamentada pela ABNT;
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Nestes termos, pede e espera deferimento.

Rio do Sul/SC, 03 de agosto de 2023.

'83.157.032/0001-22 e S
: C=BR, O=ICP-Brasil, OU=
HELENA St o>

Metromed Com. de Material VIDEOCONFERENCIA, OU=Secretaria
£ 5 MAR IA da Receita Federal do Brasil - RFB, OU=
Médico Hospitalar Ltda. RFB e-CPF AL, OU=EM BRANCO, OU=

AC Instituto Fenacon RFB, CN=HELENA
WO I T EX E N = MARIA WOITEXEN:68453264953
Estrada Boa Esperanca, 1918 . Razéo: Eu concordo com os termos
Fundo Canoas — Cep: 89.163-920 definidos por minha assinatura neste
documento
6845326495 Localizagdo:
Data: 2023.08.03 15:20:57-03'00'
k= Rio do Sul - SC | Foxit PDF Reader Versao: 12.1.1
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DECIMA OITAVA ALTERACAO CONTRATUAL DA SOCIEDADE

METROMED COM. DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA

CNPJ —83.157.032/0001-22

NIRE 42201426310

Pelo presente instrumento particular, HELENA MARIA WOITEXEN, brasileira,
natural de Canoinhas/SC, nascida em 26/05/1974, vilva, empresaria, portadora da Carteira de
Identidade n°® 2.739.100 (SESP-SC), CPF n° 684.532.649-53, residente e domiciliada na Estrada
Boa Esperanca, n° 1640, Bairro Fundo Canoas, nesta Cidade de Rio do Sul — SC, CEP 89.163-
506, VITORIA WOITEXEN DA SILVA, brasileira, natural de Rio do Sul/SC, nascida em
10/02/2006, menor, estudante, portadora da Carteira de Identidade n°® 6.005.813 (SESP-SC), CPF
n® 111.210.749-52, residente e domiciliada na Estrada Boa Esperanca, n°® 1640, Bairro Fundo
Canoas, nesta Cidade de Rio do Sul — SC, CEP 89.163-506, neste ato representada por sua mae
HELENA MARIA WOITEXEN, ja qualificada anteriormente; e FELIPE WOITEXEN DA
SILVA, brasileiro, natural de Rio do Sul — SC, solteiro, nascido em 04/02/2001, empresario,
portador da Carteira de Identidade n°® 5.578.995 (SESP-SC), CPF n° 111.210.989-75, residente e
domiciliado na Estrada Boa Esperanca, n° 1640, Bairro Fundo Canoas, nesta Cidade de Rio do
Sul — SC, CEP 89.163-506; unicos sécios componentes da Sociedade Ltda, que gira sob 0 nome
empresarial de “METROMED COM. DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA”,
estabelecida na Estrada Boa Esperanca, n° 1918, Bairro Fundo Canoas, nesta Cidade de Rio do
Sul — SC, CEP 89.163-920, devidamente registrada na JUCESC sob o n° 42201426310 em
20/05/1991, inscrita no CNPJ sob o n° 83.157.032/0001-22, resolvem de comum acordo, alterar
e consolidar seu Contrato Social, no que segue abaixo:

I — Consoante a undnime aprovacédo dos s6cios com 0s assuntos a tratar neste instrumento, fica
dispensada a Ata de Reuniéo, especifica para o fim.

Il — A partir da presente data, fica retificado o objeto social da empresa para:
“Importacdo e comércio atacadista de maquinas, aparelhos, equipamentos,
instrumentos e materiais para uso meédico, cirdrgico, hospitalar, odontolégico e
laboratorial; comércio atacadista de proteses e artigos de ortopedia; comércio
atacadista de medicamentos, produtos de higiene pessoal e, de produtos de higiene,
limpeza, e conservagdo domiciliar; de produtos de alimentacdo enteral e
suplementacdo; comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos, cosméticos,
produtos de higiene pessoal e, de produtos saneantes domissanitarios, de produtos
de alimentacéo enteral e suplementacdo; manutencéo e reparacdo de instrumentos e
utensilios para uso meédico, ciruargico, odontolégico e de laboratério; e fomento
mercantil (factoring), sendo: compra, a vista, total ou parcial, de direitos resultantes
de vendas mercantis e/ou de prestacdo de servicos realizados a prazo por suas
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empresas-clientes contratantes; selecdo e avaliacdo dos sacados-devedores ou
fornecedores das empresas-clientes contratantes; e, realizacdo de negécios de
factoring ou fomento comercial no comércio internacional de exportacdo e
importacao”.

Il — A vista da modificacdo ora ajustada, consolida-se o Contrato Social, com a seguinte
redacao:

CONTRATO SOCIAL CONSOLIDADO

METROMED COM. DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA

CNPJ —83.157.032/0001-22

NIRE 42201426310

Clausula 1% — A sociedade gira sob o nome empresarial de “METROMED COM. DE
MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA”, e tem sua sede na Estrada Boa
Esperancga, n® 1918, Bairro Fundo Canoas, nesta Cidade de Rio do Sul/SC, CEP 89.163-
920; podendo por deliberacdo dos sécios criar, instalar ou mesmo extinguir filiais,
escritérios, dependéncias ou depdsitos e nomear representantes em qualquer localidade
no territério nacional ou no exterior, bem como participar ou receber como sécias outras
empresas afins ou ndo, incorporar e fusionar com outras empresas.

Clausula 2%) — A sociedade tem como objetivo a exploracdo por conta prépria dos ramos de:
“Importacdo e comércio atacadista de maquinas, aparelhos, equipamentos,
instrumentos e materiais para uso meédico, cirudrgico, hospitalar, odontolégico e
laboratorial; comércio atacadista de proteses e artigos de ortopedia; comércio
atacadista de medicamentos, produtos de higiene pessoal e, de produtos de higiene,
limpeza, e conservagdo domiciliar; de produtos de alimentacdo enteral e
suplementacao; comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos, cosmeéticos,
produtos de higiene pessoal e, de produtos saneantes domissanitarios, de produtos
de alimentacéo enteral e suplementacdo; manutencdo e reparacao de instrumentos e
utensilios para uso médico, ciruargico, odontolégico e de laboratério; e fomento
mercantil (factoring), sendo: compra, a vista, total ou parcial, de direitos resultantes
de vendas mercantis e/ou de prestacdo de servigos realizados a prazo por suas
empresas-clientes contratantes; selecdo e avaliacdo dos sacados-devedores ou
fornecedores das empresas-clientes contratantes; e, realizacdo de negécios de
factoring ou fomento comercial no comércio internacional de exportacdo e
importacao”.
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Clausula 3%) — A sociedade iniciou suas atividades em 15 de abril de 1991.
Paragrafo Unico — O prazo de duracdo da sociedade é por tempo indeterminado, podendo
0s sOcios quotistas deliberarem a qualquer tempo sobre sua liquidacdo, dissolugdo ou
transformacdo em qualquer outro tipo de sociedade, se assim 0 exigir o interesse geral e
observar a legislacao pertinente.

Clausula 4% — O Capital Social é de R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) divididos em
15.000.000 (quinze milhdes) de quotas no valor de R$ 0,01 (Hum centavo de real) cada
uma, quotas estas, totalmente subscritas e integralizadas, distribuidas aos soécios da
seguinte forma:

Sécios % Quotas Valor R$
HELENA MARIA 61,3310 9.199.650 quotas no valor de | R$ 91.996,50
WOITEXEN,

VITORIA WOITEXEN 19,3345 2.900.175 quotas no valor de | R$ 29.001,75
DA SILVA,

FELIPE WOITEXEN DA | 19,3345 | 2.900.175 quotas no valorde | R$ 29.001,75
SILVA

Totalizando em, 100 15.000.000 quotas no valor de | R$ 150.000,00

Clausula 5%) — As gquotas séo indivisiveis e ndo poderdo ser cedidas ou transferidas a terceiros
sem o0 consentimento do outro sécio, a quem fica assegurado, em igualdade de condi¢des
e preco direito de preferéncia para a sua aquisicdo se postas a venda, formalizando, se
realizada a cessdo delas, a alteracdo contratual pertinente.

Clausula 62) — A responsabilidade de cada sécio é restrita ao valor de suas quotas, mas todos
respondem solidariamente pela integralizacdo do Capital Social.

Clausula 72) — Os sdcios poderdo ser excluidos da sociedade, por falta grave ou incapacidade

superveniente por atos de inegavel gravidade, justa causa ou incapacidade superveniente,
conforme previsto nos Artigos 1.030 e 1.085 do NCC.
Paragrafo Unico - Ao sécio excluido, com antecedéncia no minimo de 15 (quinze) dias,
serd dada ciéncia da justa causa que lhe é imputada, e serd convocado a reunido de
quotistas, destinada a deliberar sobre a exclusao, na qual podera usar a palavra, mas néo
teréa direito de voto.

Clausula 8% — Os haveres dos sécios excluidos serdo pagos, mediante a elaboragdo de balango
especialmente levantado para esta finalidade, em até 10 (dez) parcelas mensais, iguais e
sucessivas, em moeda corrente do Pais ou em bens, a partir da liquidacdo, ou de outra
forma, mediante consenso, desde que ndo prejudique a situacdo econémico-financeira da
sociedade.
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Clausula 9%) — O so6cio que desejar se retirar da sociedade, ou transferir suas quotas, devera
notificar por escrito a sociedade, discriminando o preco, forma e prazo de pagamento,
para que este, através dos demais sécios exerca ou renuncie ao direito da preferéncia, o
que devera fazer no prazo de 60 (sessenta) dias, contados da data do recebimento da
notificacdo, ou em maior prazo, a critério do alienante; decorrido esse prazo sem que seja
exercido o direito de preferéncia, as quotas poderao ser livremente transferidas.

Clausula 10%) — Nao convindo a sociedade a transferéncia das quotas do sécio retirante, o Capital
Social sera diminuido no valor do capital retirante, pagando a sociedade o reembolso do
Capital a que o retirante tem direito, bem como reservas existentes no encerramento do
ualtimo Balanco em até 10 (dez) parcelas mensais, iguais e sucessivas, em moeda corrente
do Pais ou em bens, a partir da liquidacéo, ou de outra forma, mediante consenso, desde
que nao prejudique a situacdo econémico-financeira da sociedade. O preco de cada quota,
nesse caso, ndo ultrapassara o resultado da divisdo do Ativo liquido apurado no balanco,
pelo niumero de quotas da sociedade.

Clausula 11%) — No caso de aumento de Capital, terdo preferéncia os quotistas para subscrigdo em
igualdade de condic¢des e na proporgéo exata das quotas que possuirem.

Clausula 12%) - A diminuicdo de capital ou a liquidacdo de quota somente se dara por deciséo
unanime dos sécios e sera proporcional e igual a cada quota.

Clausula 13%) — Falecendo ou interditado qualquer sécio, a sociedade continuara suas atividades
com os herdeiros, sucessores e o incapaz. Ndo sendo possivel ou inexistindo interesse
destes ou do(s) sdcio(s) remanescente(s), o valor de seus haveres sera apurado e liquidado
com base na situacdo patrimonial da sociedade, a data da resolucdo, verificada em
balanco especialmente levantado.

Paragrafo Unico - O mesmo procedimento serd adotado em outros casos em que a
sociedade se resolva em relacdo ao seu socio.

Clausula 14%) — Na hipoétese de um herdeiro ou sucessor ndo requerer, seja por qualquer razo,
ingressar na sociedade, as quotas que lhe cabem devem ser oferecidas aos socios
remanescentes.

Clausula 15%) — Os haveres do sécio falecido serdo pagos em até 10 (dez) parcelas mensais,
iguais e sucessivas, em moeda corrente do Pais ou em bens, a partir da liquidagéo, ou de
outra forma, mediante consenso, desde que ndo prejudique a situacdo econdmico-
financeira da sociedade, sendo que a primeira sera pago 30 (trinta) dias apds a
apresentacdo a sociedade, da autorizacdo judicial que permite formalizar inteiramente a
operacao.

Clausula 16%) — As deliberacbes sociais serdo tomadas sempre por reunido dos sécios, a serem
convocadas previamente, no prazo minimo de 3 (trés) dias Uteis.
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Paragrafo Primeiro - As convocacdes das reunides dos socios se fardo por meio de carta
registrada, telegrama, por e-mail, ou por qualquer outro meio ou forma, desde que
comprove o envio e o teor da convocagao.
Paragrafo Segundo - As formalidades de convocacdo das reunides poderdao ser
dispensadas nas hipoteses previstas em lei.

Cléausula 17%) — Ao término de cada exercicio social, em 31 de dezembro de cada ano, sera

procedido o levantamento do balanco do exercicio, sendo que os lucros ou prejuizos
verificados serdo distribuidos ou suportados pelos sécios, na proporcdo de suas quotas de
capital.
Paragrafo Unico — A critério dos sbcios e no atendimento de interesses da propria
sociedade, o total ou parte dos lucros poderao ser destinados a formacdo de reservas de
lucros, no critério estabelecido pela Lei n°. 6.404/76, ou, entdo, permanecer em lucros
acumulados para futura destinacéo; e os prejuizos que por ventura se verificarem poderdo
ser mantidos em conta especial para serem amortizados nos exercicios futuros.

Clausula 18%) — A sociedade podera distribuir lucros a seus quotistas em qualquer periodo
conforme disciplina a Lei n° 6.404/76 em seu Artigo 204, Paragrafos 1° e 2°.
Paragrafo Unico: Os lucros do exercicio poderdo ser distribuidos entre os socios
independente da proporcdo de sua participacdo no capital social, através de deliberacao
formal unénime, pela totalidade dos sécios, em reunido destinada a esse fim.

Clausula 19%) — Os s6cios tomardo conhecimento dos assuntos sociais através do exame direto
dos livros, arquivos e documentos, quando lhes pareca conveniente e independente da
autorizacdo dos demais quotistas.

Clausula 20%) — Nos quatro meses seguintes ao término do exercicio social, os sécios deliberardo
sobre as contas e designardo administrador(es) quando for o caso.

Clausula 21%) — A administragdo da sociedade cabe aos s6cios HELENA MARIA WOITEXEN
e FELIPE WOITEXEN DA SILVA, os quais possuem poderes para representar a
sociedade ativa e passivamente, judicial e extrajudicialmente junto as reparticbes
publicas, entidades autarquicas e paraestatais, nomear advogados, procuradores, assinar
correspondéncias, emitir e sacar cheques, duplicatas, letras de cambio e notas
promissérias, admitir e demitir empregados, assinar recibos, pedidos, despachos, todos os
documentos relacionados com as leis federais, estaduais, municipais e previdenciarias,
atos de receber e dar quitagcdo, movimentar contas bancarias, endossos de duplicatas,
notas promissodrias e letras de cambio, propostas de descontos, e, todos os demais atos
que representam direitos e obrigacdes, praticando todos os atos necessarios ao bom
funcionamento da sociedade, assinando tudo isoladamente.

8 1° - Fica expressamente vedado o uso da firma, sob qualquer pretexto ou modalidade,
em operacdes ou negdbcios estranhos ao objeto social.

§ 2° - Fica expressamente vedado o uso do nome empresarial, sob qualquer pretexto ou
modalidade, em favor de qualquer dos quotistas ou de terceiros, especialmente a
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contratacdo de empréstimos e financiamentos, prestacdo de avais, endossos ou caucdes
de favor, bem como onerar ou alienar bens imdéveis da sociedade, sem autorizacdo do
outro socio.

Clausula 22?) — Os sécios poderdo, de comum acordo, fixar uma retirada mensal, a titulo de pro-
labore, observadas as disposi¢cOes regulamentares pertinentes.

Clausula 23%) — O(s) administrador(es) declara(m), sob as penas da lei, que ndo existe(m)
impedimento(s) de exercer a administracdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude
de condenacdo criminal, ou por se encontrar(em) sob os efeitos dela, a pena que vede,
ainda que temporariamente, o acesso a cargos publicos, ou por crime falimentar, de
prevaricacdo, suborno, concussdo, peculato, ou contra a economia popular, contra o
sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra as relacdes
de consumo, fé publica, ou a propriedade.

Clausula 24®) — A responsabilidade técnica, quando exigida pela legislacdo vigente para qualquer
atividade constante no objeto social, ficara a cargo de profissional legalmente habilitado,
s6cio ou ndo.

Clausula 25%) — Nas omissbes deste contrato e dos artigos 1052 a 1087 do Cédigo Civil
Brasileiro, instituido pela Lei n°. 10.406 de 10 de janeiro de 2002, esta sociedade reger-
se-a, supletivamente, pelas normas da Sociedade Andnima.

Clausula 262) — Fica eleito o Foro da Comarca de Rio do Sul — SC, para dirimir qualquer acdo
fundada sobre o presente instrumento.

E por estarem assim, justos e contratados, datam, lavram e assinam digitalmente o
presente instrumento em via Unica, obrigando-se fielmente por si e por seus herdeiros a cumpri-
lo em todos os seus termos.

Rio do Sul/SC, 22 de setembro de 2021.

Helena Maria Woitexen Felipe Woitexen da Silva
CPF n° 684.532.649-53 CPF n° 111.210.989-75
Assinado digitalmente Assinado digitalmente

Vitéria Woitexen da Silva
CPF n°®111.210.749-52
Neste ato representada por sua mée
Helena Maria Woitexen
Assinado digitalmente
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Rua XV de Novembro, 64 - Sala 21
Edificio Pedro Francisco Vargas
Centro, Itajai - Santa Catarina
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVICOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo documental Autenticacdo e representado pela funcéo hash criptogréfica conhecida como SHA-256, de
cédigo b68990dal6edc27812973a98fbb46efleb17269065a39b0eadeb053a74b5d5¢6 foi autenticado de
acordo com as Legislagbes e normas vigentes! através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o
identificador Unico denominado NID 117966 dentro do sistema.

A autenticacdo eletrénica do documento intitulado "Identidade - Helena", cujo assunto é descrito como
"ldentidade - Helena", faz prova de que em 02/03/2023 11:34:15, o responsavel Metromed Com. de Material
Médico Hospitalar Ltda (83.157.032/0001-22) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que
foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Metromed Com. de Material Médico Hospitalar Ltda a
responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 02/03/2023 11:35:24 através do sistema de autenticac@o eletrbnica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cddigo Civil e
Art. 411, em seus 88 2° e 3° do Cddigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informag¢des sobre a operacdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cddigo da
transacao blockchain 0x447d41be53625eff6b3ad75105d495ae5¢92e8873a927296¢86504409833b370.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

1 Legislacdo Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Cédigo de Processo Civil.
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Rua XV de Novembro, 64 - Sala 21
Edificio Pedro Francisco Vargas
Centro, Itajai - Santa Catarina
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVICOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo documental Autenticacdo e representado pela funcéo hash criptogréfica conhecida como SHA-256, de
cédigo 5b34b876db4254be7e0bc2f252b770c3b30243afbe29a6d0393ef32209ce0b47 foi autenticado de
acordo com as Legislacdes e normas vigentes! através da rede blockchain Polygon, sob o identificador Gnico
denominado NID 117956 dentro do sistema.

A autenticagdo eletronica do documento intitulado "Identidade - Felipe ", cujo assunto € descrito como
"ldentidade - Felipe ", faz prova de que em 02/03/2023 11:24:58, o responsavel Metromed Com. de Material
Médico Hospitalar Ltda (83.157.032/0001-22) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que
foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Metromed Com. de Material Médico Hospitalar Ltda a
responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 02/03/2023 11:27:46 através do sistema de autenticac@o eletrbnica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cddigo Civil e
Art. 411, em seus 88 2° e 3° do Cddigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informag¢des sobre a operacdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cddigo da
transacao blockchain 0x3b4b6300eb63536e8e4fad9fb183d1100b053f9b54da78830e92b6e9e7256310.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://polygonscan.com/

1 Legislacdo Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Cédigo de Processo Civil.
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CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVICOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo documental Autenticacdo e representado pela funcéo hash criptogréfica conhecida como SHA-256, de
cédigo dd30b5fde998d5c2a7d5139fdalff7ea245f6411bb215b700ba7ceeb80d708a9 foi autenticado de
acordo com as Legislagbes e normas vigentes! através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o
identificador Unico denominado NID 117961 dentro do sistema.

A autenticacdo eletronica do documento intitulado "ldentidade - Vitéria", cujo assunto é descrito como
"ldentidade - Vitoria", faz prova de que em 02/03/2023 11:29:45, o responsavel Metromed Com. de Material
Médico Hospitalar Ltda (83.157.032/0001-22) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que
foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Metromed Com. de Material Médico Hospitalar Ltda a
responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 02/03/2023 11:31:30 através do sistema de autenticac@o eletrbnica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cddigo Civil e
Art. 411, em seus 88 2° e 3° do Cddigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informag¢des sobre a operacdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cddigo da
transacao blockchain 0x19c50f6d6ac8240b07349a91e5038125ffb2d99fc532ea5f9fa350c07b855fh6.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

1 Legislacdo Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Cédigo de Processo Civil.
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OqueéolPT

Com mais de cem anos de atividade, o IPT -
maior centro de pesquisa aplicada do Brasil

- esta presente em todas as etapas de desen-
volvimento tecnoldgico e socioecondmico do
Pais desde sua criacao, em 1899.

Hoje, o IPT executa projetos de pesquisa e
servicos tecnoldgicos para empresas e o setor
publico, gerando inovacoes na industria e qua-
lidade de vida para a sociedade.

Carater interdisciplinar, equipe arrojada e
infraestrutura moderna permitem ao Instituto
atuar na fronteira dos desafios tecnoldgicos
brasileiros contemporaneos. O IPT viabiliza
projetos que contemplam desde o desenvol-
vimento de vacinas contra o cancer, a gestao
integrada dos residuos sélidos urbanos até a
fabricacao de estruturas aeronauticas leves.

O IPT conta com o Laboratério de Tecnologia
Téxtil que oferece solucoes tecnoldgicas para
producao, desenvolvimento e verificacao da
conformidade de téxteis técnicos, abrangendo
materiais de diversas composicoes e estrutu-
ras, inclusive poliméricos, definidos de acordo
com seu uso e aplicacao final.
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Introducao

A especificacao técnica de um artigo, seja
ele téxtil ou de outra natureza, é de extrema
importancia para que o produto fornecido
seja igual ao solicitado e atenda a todas as
necessidades da empresa e do usuario final.
Quando uma boa especificacao é elaborada,
as chances de o comprador adquirir um
produto que seja coerente com sua aplicacao
e que cumpra com os requisitos minimos de
qualidade é muito maior, o que pode inclusive
mitigar gastos.

Entretanto, ha ainda no mercado uma visivel
deficiéncia nos processos de desenvolvimento
de especificacoes técnicas, visto serem proce-
dimentos detalhados e que exigem pesquisa
de mercado e amplo conhecimento metodolo-
gico a respeito das tecnologias de producao e
das propriedades inerentes a cada tipo de ar-
tigo. Assim, a tarefa de definir os parametros
de qualidade de produtos nao é trivial, e nem
sempre existem normas técnicas oficiais que
estabelecam requisitos e critérios de qualida-
de para determinados produtos.

IPT - Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas



A auséncia de limites e a indicacao de métodos
inapropriados na especificacao dos produtos
também dificulta a avaliacao dos critérios de
aceitacao do fornecedor pelo licitante, impli-
cando em aquisicoes malsucedidas. Por esse
motivo, € de suma importancia que os aspec-
tos técnicos do produto especificado sejam
compativeis com a real necessidade, conside-
rando o uso pretendido.

A elaboracdo de especificacdes técnicas e a
exigéncia de que os produtos/materiais ad-
quiridos atendam a requisitos técnicos pode
levar a muitos desdobramentos positivos,
como beneficiar os 6rgaos, empresas e usua-
rios oferecendo produtos de maior qualidade e
mais compativeis com as suas necessidades,
mitigar gastos, conscientizar e aumentar a
exigéncia do mercado quanto a qualidade e
seguranca dos produtos e estimular a in-
dustria no desenvolvimento e melhoria de
materiais e processos, buscando inovacoes.
Nesse contexto, o objetivo dessa publicacao

é orientar e fornecer recomendacdes para

IPT - Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas

elaboracao de especificacoes técnicas para
artigos téxteis odonto-médico-hospitalares,
otimizando os processos de aquisicao destes,
seja da rede publica ou privada, bem como sua
qualidade. Aqui, vocé encontrara todas as in-
formacoes técnicas necessarias para montar
uma boa especificacao, bem como os requi-
sitos e métodos de ensaio necessarios para a
avaliacao de cada produto.

Poderao usufruir desta publicacdo ndo sé os
orgaos/empresas licitantes na elaboracao de
especificacoes para produtos téxteis odonto-
médico-hospitalares, mas também os produ-
tores dos artigos téxteis, durante a confeccao
de produtos que atendam a requisitos minimos
de qualidade e de seguranca.
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Téexteis
medicos

A area de téxteis médicos vem gradualmen-
te assumindo importante papel e posicao no
mercado desde o final do século passado.

E a 4rea que mais cresce dentro do setor de
téxteis técnicos, fato que se deve aos recentes
avancos nos procedimentos médicos e na en-
genharia téxtil (ADANUR, 1995). A medida que
as pesquisas e o desenvolvimento de novas
fibras, estruturas e acabamentos avancam,
os materiais téxteis adquirem maior diversi-
dade de aplicacoes no setor (ADANUR, 1995 e
ANAND, 2010]. Nos estados Unidos, entre as
décadas de 1980 e 1990, os produtos téxteis
médicos cresceram a uma taxa média anual
de 11 % (ADANUR, 1995). Conforme Figura 1,
em 2011 a area ja representava cerca de 6 %
do consumo mundial de téxteis técnicos.

Os téxteis médicos sao utilizados na higiene,
cuidados pessoais e saude, incluindo aplica-
coes cirurgicas. Produzidos a partir de fios,
tecidos planos, malhas, nao tecidos ou tranca-
do, podemos citar como exemplos fios de

IPT - Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas
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[ Mobiletech* [ Indutech* Bl Sportech* Agrotech*
Hometech* [ Clothtech* Meditech* [ Others*
B Protech* B Packtech* [7] Buildtech*

Figura 1 - Consumo mundial de téxteis

médicos em 2011

*Nomenclatura usada pela Messe Frankfurt Exhibition
GmbH para indicar a segmentacao internacional do
mercado de téxteis técnicos.

sutura e implantes, vestuario hospitalar,
téxteis ortopédicos e itens para a higiene
pessoal, como fios dentais, fraldas descarta-
veis e lencos umedecidos. S3o classificados

IPT - Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas

em trés categorias, conforme a aplicacao:
1.Téxteis cirurgicos;

2. Téxteis para dispositivos extracorpdreos;
3. Produtos para cuidados da saude e higiene.
(ADANUR, 1995; CHINTA e VEENA, 2013),
conforme a Figura 2 abaixo.

 Téxteis para implantacao: suturas,
transplantes vasculares, tecidos para valvulas
cardiacas, ligas artificiais, malhas para reforco
Téxteis cirurgicos cirdrgico, etc.

* Téxteis nao implantaveis: bandagens,
curativos cirdrgicos, emplastros, etc.

Téxteis para
dispositivos * Rim artificial, figado, pulmao, etc.
extracorporeos

PII"O.dUtOS pa,ra Enxoval, vestimentas de protecao, aventais
hlglene e saude “cirdgicos”, campos, lencos, etc.

Figura 2 - Classificacao dos téxteis médicos



Cada estrutura téxtil tem propriedades espe-
cificas que se prestam mais ou menos para
determinados usos.

O tipo de fibra utilizada também varia de acor-
do com a aplicacao. A maioria dos produtos
téxteis médicos (e fibras relacionadas) neces-
sita de esterilizacao e deve ser de natureza
nao-cancerigena e antialérgica.

As fibras mais utilizadas neste tipo de fabrica-
cao sao apresentadas na Figura 3.

¢ Algodao
* Seda

Naturais

o Poliéster * Poliuretano - ureia (PUR)
* Poliamida * Polipropiolactona (PPL)
« Alcool polivinilico Policaprolactona (PCL)

Sintéticas

¢ Celulosica regenerada e Quitina

Polimeros naturais « Alginato « Acido polilactico (PLA)
* Quitosana « Acido poliglicdlico [PGA]

*Proteina bioldgica: colageno, categute, acido ferdlico

Figura 3 - Fibras utilizadas na producao de
téxteis médicos

As varias aplicacoes dos materiais exigem que
eles apresentem caracteristicas fisico-quimi-
cas bastante especificas. Propriedades como
biocompatibilidade, alta resisténcia a acidos,
alcalis e microrganismos, boa estabilidade
dimensional, flexibilidade, auséncia de conta-
minacdo e impurezas, absorcdo/repeléncia a
liquidos, permeabilidade ao ar e ao vapor de
agua sao geralmente desejaveis.

IPT - Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas
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0 aumento do consumo e a diversificacao do
uso dos téxteis na area médica vém expandin-
do a necessidade de métodos e instrumentos
que determinem essas propriedades, permi-
tindo melhor controle da qualidade, seguranca
e desempenho desses produtos.

Nesse sentido, uma série de requisitos
técnicos e métodos de ensaio foram desen-
volvidos, em dmbito nacional e internacional,
visando uma padronizacao da qualidade dos
téxteis médicos. O processo de verificacao da
conformidade desses produtos tem um papel
essencial na garantia da saude e seguranca
dos seus usuarios, bem como na eficiéncia

e confiabilidade dos procedimentos.

12 IPT - Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas
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O que é uma
especificacao
técnica?

Uma especificacao técnica é um documento
que define um conjunto de requisitos técnicos
a que um material ou produto deve atender

a fim de garantir que suas propriedades e
caracteristicas sejam compativeis com a sua
aplicacao final.

Esse documento geralmente é composto por
requisitos para fabricacdo do produto/material
e requisitos de desempenho, que sao valores
limites de propriedades fisicas, quimicas e/ou
microbioldgicas com os quais o produto/
material deve estar em conformidade. Essas
propriedades sao determinadas por meio de
ensaios, métodos e normas caracteristicas.
Para que uma especificacao técnica seja clara
e assertiva, é essencial que ela tenha pelo
menos trés elementos:

IPT - Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas
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1. Propriedades e/ou caracteristicas, acom-
panhadas das unidades de medidas,
mediante a possibilidade de aplicacao;

2. Valores especificados para cada proprie-
dade, acompanhados das tolerancias,
mediante a possibilidade de aplicacao;

3. Normas e métodos para execucao dos
ensaios e determinacao de cada uma das
propriedades/caracteristicas.

As especificaces técnicas sao ainda muito
Uteis e necessarias nos processos de aqui-
sicao de insumos, equipamentos e servicos.
Elas sao a fase inicial do processo de obten-
cao, na qual o comprador disponibiliza aos
potenciais fornecedores todas as informacoes
necessarias sobre o produto/material, sua fa-
bricacao e requisitos técnicos. Entre as varias
condicdes as quais os potenciais fornecedores
devem atender para passar a fornecer para

uma determinada empresa ou érgao, algumas

delas sao os requisitos técnicos especifica-
dos para cada produto/material. Em geral,

IPT - Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas

a garantia de que o produto atende a esses
requisitos se da por meio da apresentacao de
relatdrios técnicos e de ensaios elaborados
por laboratdrios especializados, que avaliam a
conformidade daquele produto/material.

Nos itens a seguir, vocé tera acesso as princi-
pais informacdes, termos técnicos e também
requisitos necessarios para elaborar uma es-
pecificacao técnica voltada a produtos téxteis
odonto-médicos-hospitalares.

3.1 As normas técnicas

Uma norma é um documento estabelecido
por consenso e aprovado por um organismo
reconhecido que fornece, para uso comum e
repetitivo, regras, diretrizes ou caracteristicas
para atividades ou seus resultados, visando

a obtencao de um grau elevado de ordenacao
em um dado contexto, contribuindo para o
desenvolvimento econdmico e social.



Entre os principais beneficios do uso de nor-
mas técnicas estao a organizacdo do mercado
nacional, constituicao de uma linguagem
Unica entre produtor e consumidor, aumento
da qualidade de bens e servicos, orientacao
das concorréncias publicas, crescimento da
produtividade, com consequente reducao dos
custos de bens e servicos, e a contribuicao
para o aumento da economia do pais e de-
senvolvimento da tecnologia nacional.

Existem cinco niveis basicos de normaliza-
cao: internacional, regional e sub-regional,
nacional, de associacao e empresarial. As
normas internacionais resultam de acordos e
cooperacoes entre grandes paises do mundo;
elas apresentam maior abrangéncia e con-
sequentemente menor especificidade, ja que
devem atender um maior nimero de usuarios.
As normas regionais e sub-regionais repre-
sentam os interesses de paises de um mesmo
continente ou de associacoes locais, como 0s
blocos econdmicos, a exemplo do nosso Mer-
cado Comum do Sul (Mercosul].

Ja as normas nacionais sdo restritas a um
pais e visam atender os interesses do go-
verno, das indUstrias, dos consumidores e
da comunidade cientifica, sendo a ABNT a
responsavel pelo desenvolvimento e controle
delas no Brasil.

As normas de associacao sao aquelas desen-
volvidas por entidades associativas e técnicas.
Em geral elas sao destinadas ao uso de seus
proprios associados, mas, em muitos casos,
acabam sendo adotadas de forma mais am-
pla. Na area téxtil dentre as normas dessa
natureza destacam-se as da ASTM (American
Society for Testing and Materials) e da AATCC
(American Association of Textile Chemists and
Colorists). Por fim, temos as normas em-
presariais, que sao especificas de uma Unica
empresa e visam estruturar e coordenar os
processos de producao, compra e venda, entre
outras operacoes internas.

IPT - Instituto de Pesquisas Tecnolégicas
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Nacional

Associacao
Empresarial

Figura 4 - Niveis de normalizacao

Considerando o cenario nacional, a ABNT

é formada por Comités Técnicos, érgaos de
coordenacao, planejamento e execucao das
atividades de normalizacao técnica relacio-
nadas a seu ambito de atuacao. A associacao
compatibiliza os interesses de produtores e
consumidores, além de representantes de
universidades, entidades de pesquisa, e do
governo, entre outras instituicoes.
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No que se refere a produtos téxteis odonto-
médico-hospitalares, os comités ABNT/
CB-026 - Comité Brasileiro Odonto-Médico-
Hospitalar e ABNT/CB-017 - Comité Brasileiro
de Téxteis e do Vestuario atuam no desenvol-
vimento e revisao das normas técnicas que
determinam quais ensaios sao pertinentes a
cada material e quais sao os resultados acei-
taveis em cada aplicacao.

E importante frisar que o uso de normas
técnicas em um processo licitatério permite
que os fabricantes concorrentes produzam

e oferecam de forma correta o produto a ser
solicitado, confirmando que as exigéncias
colocadas pelo 6rgao licitante estdao sendo
atendidas. As normas garantem também a re-
petitividade e a reprodutibilidade do ensaio, ou
seja, asseguram que se dois produtos iguais
forem analisados em momentos ou locais
diferentes, desde que os laboratérios sigam
corretamente todas as exigéncias de qualida-
de, os resultados serao correlacionaveis.



Ao elaborar uma especificacao, é sempre
necessario consultar as normas técnicas
aplicaveis e suas validades, pois todas elas
passam periodicamente por revisoes e altera-
coes. Em alguns casos, as nhormas sao cance-
ladas, ou por nao terem mais utilidade para o
mercado ou por terem sido substituidas por
outra mais adequada ou de maior abrangén-
cia. Sendo assim, nao se recomenda o uso de
normas canceladas, pois isso compromete a
confiabilidade dos resultados apresentados.

Nos sites das entidades desenvolvedoras,
como a ABNT, é possivel consultar qual o ano
mais atual da norma em questao e, caso tenha
sido cancelada, o motivo do cancelamento e a
sua substituta.

3.2 Laboratorio para
realizacao dos ensaios

O Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e
Tecnologia (Inmetro) é uma autarquia federal,
vinculada ao Ministério do Desenvolvimento,
Inddstria e Comércio Exterior (MDIC), e tem
como missdo prover confianca a sociedade nas
medicoes e nos produtos através da metrolo-
gia e avaliacao de conformidade.

Os ensaios referentes a conformidade de
produtos devem ser realizados em laborato-
rios com acreditacao no Inmetro. A acredita-
cao é realizada pela Coordenacao Geral de
Acreditacao da instituicao e concedida apos a
realizacao de uma auditoria que verifica a
capacidade técnica e administrativa do labo-
ratorio, conferindo se todos os processos
seguem as recomendacdes estabelecidas
pela norma ABNT NBR ISO/IEC 17025.

IPT - Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas

17



18

Logo, a acreditacao é gerada por um processo
adequado de verificacao de sistema da qua-
lidade, incluindo a avaliacao do treinamento

e capacidade dos técnicos, de manutencao e

de calibracao, de equipamentos e de analise
estatisticamente os resultados. A concessao
da acreditacao expressa, de maneira formal, o
reconhecimento da competéncia de um labora-
torio para realizacao dos ensaios avaliados.

Por esse motivo, o cumprimento das normas
técnicas em conjunto com a realizacao das
analises em laboratdrio acreditado pelo
Inmetro conferem aos resultados das analises
maior confiabilidade e reprodutibilidade

aos produtos e qualidade e seguranca ao
consumidor final.

3.3 Amostragem

A amostragem é um método pelo qual se de-
fine um plano para obtencao de amostras re-
presentativas de lotes de séries continuas ou
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isolados, para fins de inspecao. Uma amostra
é, portanto, um conjunto com um ou mais
itens (produtos terminados, componentes e
matérias primas, operacoes, materiais em
processamento, entre outros) de um determi-
nado lote, selecionado de forma aleatdria, que
representam o todo.

A inspecao é o processo de medir, ensaiar
e examinar a unidade de um produto ou
comparar suas caracteristicas com as es-
pecificacoes. A obtencao de amostras tem o
objetivo de selecionar itens de um lote que
o representem, de forma que os resultados
meédios obtidos para uma amostra no pro-
cesso de inspecao possam ser validos para
todos os itens do mesmo lote, considerando
uma margem de incerteza.

A obtencao das amostras se da por meio de um
plano de amostragem, que determina o nime-
ro de unidades de produto/item de cada lote a
ser inspecionado (tamanho ou série de tama-
nhos de amostra) e o critério para aceitacao



dos lotes (nUmeros de aceitacdo e de rejeicao).
Muitas normas exigem que 0s ensaios sejam
realizados em amostras, a fim de definir a
aceitacao ou rejeicao de lotes, conforme o
Nivel de Qualidade Aceitavel (NQA)' previa-
mente estabelecido. Isso permite garantir de
forma mais global a qualidade dos produtos.

Apesar das normas nacionais de especificacao
dos produtos téxteis odonto-médico-hospita-
lares nao exigirem amostragem, ela também
é recomendada, pois este procedimento é
essencial no processo de avaliacao da confor-
midade: por meio dele, é possivel averiguar se
os produtos de um lote possuem padrao de
qualidade e processo de fabricacao regular e
uniforme. Durante a compra, ele ird garantir
que os produtos produzidos e fornecidos sejam
compativeis com a especificacao. Os procedi-
mentos para realizacao da amostragem, bem
como os valores de NQA preferenciais, sao
descritos e especificados nas normas ABNT
NBR 5426 e ABNT NBR 5429.

3.4 Condicionamento

O condicionamento de amostras na area téxtil
¢é de extrema importancia. Grande parte dos
materiais desse setor é higroscopica, ou seja,
sao capazes de absorver o vapor de dgua em
um ambiente Umido ou de perdé-lo em um
ambiente muito seco. Muitas propriedades

de uma fibra podem ser alteradas pelo teor
de vapor de agua que ela contém, como as
dimensdes, a resisténcia a tracao, a resistén-
cia elétrica e a rigidez. Ou seja, um tecido em
uma atmosfera Umida pode apresentar carac-
teristicas muito distintas deste mesmo tecido
em uma atmosfera seca, por exemplo.

Para evitar essas variacoes e padronizar o
ambiente de condicionamento, criou-se em
1973 a norma IS0 139 - Textiles - Standard

! Percentual méaximo de itens defeituosos [que nao
atendem as especificacdes) admitido num lote. Quando
uma amostra de lote apresenta um percentual de itens
defeituosos maior que o NQA acordado, o lote é rejeita-
do. Quando o percentual de itens defeituosos é igual ou
inferior ao NQA, o lote é aceito.

IPT - Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas
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atmospheres for conditioning and testing,

que determina os parametros ambientais para
ensaios em materiais téxteis, sendo a atmos-
fera-padrdo de temperatura de (20 + 2] °C,
umidade relativa de (65 + 4) %, e uma atmos-
fera alternativa de temperatura de (23 + 2) °C,
umidade relativa de (50 + 4) % que pode ser
utilizada em acordo com o cliente.

Alguns procedimentos de ensaio indicados
para os produtos téxteis odonto-meédico-
hospitalares se baseiam nas condicoes de
atmosfera-padrao de condicionamento da ISO
139. Os fabricantes destes produtos devem
ter conhecimento do condicionamento padrao
e de sua importancia, pois ao produzirem

em um ambiente com um condicionamento
diferente, podem identificar que os produtos
nao estao de acordo com as especificacoes de
fabricacdo ao submeté-los a ensaios labo-
ratoriais. Podemos citar como exemplo uma
malha tubular, que é produzida em algodao,
uma fibra hidrofilica (absorve muita umidade
do ar): ao ser produzido em um ambiente de
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baixa umidade, apresentara um comprimento
final maior do que o mesmo material apds ser
condicionado no ambiente padrao. Entao, caso
a fabricacao nao ocorra em ambiente com
condicionamento-padrao, o fabricante deve ter
conhecimento das alteracoes que o material
pode sofrer para que o produza corretamente.

3.5 Tolerancias

Tolerancia é a diferenca de resultado, para
mais ou para menos, aceita para determinada
propriedade de um produto.

Alguns tipos de analise possuem resultados
objetivos e invaridveis, como o niUmero de
dobras de uma gaze: se a exigéncia sao
quatro dobras, o material deve ter exatamente
quatro dobras. Mas, em ensaios que envolvam
massa e dimensoes, algumas tolerancias sao
admitidas, pois existem erros de medicao em
equipamentos, de paralaxe e pequenas varia-
coes durante a producao que inviabilizam que



todos os produtos de um lote apresentem
resultados exatos.

Considerando as variacoes e erros inerentes
aos processos de fabricacao e medicao, as
normas ja determinam quais sao os valores
aceitaveis de tolerancia. Uma norma pode
determinar apenas um limite minimo ou
maximo, ou uma faixa de valores aceitavel.
No caso de téxteis médicos, as normas ABNT
NBR 13843, ABNT NBR 14056, ABNT NBR
15053, ABNT NBR 15620 e ABNT NBR 15736
se baseiam na Portaria n® 74 do Inmetro para
determinacao das tolerancias. Com base no
tamanho do lote, ela indica qual deve ser a
amostragem e a férmula para estabelecer as
tolerancias para verificacao do conteudo liqui-
do de produtos comercializados nas grande-
zas de massa e volume. Nestes casos, se nao
houver a amostragem, nao ha como determi-
nar as tolerancias e consequentemente nao
ha como avaliar se o produto apresentou um
resultado aceitavel ou nao.

IPT - Instituto de Pesquisas Tecnolégicas
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Requisitos
técnicos

IPT - Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas

Nos itens a seguir foram sistematizados
todos os requisitos fisicos, quimicos e
microbioldgicos determinados nas normas
ABNT para produtos téxteis odonto-médico-
hospitalares e os respectivos métodos de
ensaio, que poderao servir de referéncia na
elaboracao de especificacoes técnicas.



4.1 Embalagem e
armazenamento:
|dentificacao e
rotulagem de
embalagens para
produtos téxteis
medicos

Ha cinco documentos que regulamentam

a forma de apresentacao e as informacoes
obrigatdrias para as embalagens dos produtos
téxteis e da area odonto-médico-hospitalar.
Sao eles:

1. Resolucao - RDC n° 207, de 17 de novembro
de 2006 da Anvisa, que trata do registro de
produtos médicos;

2. Resolucao n® 02, de 06 de maio de 2008

do Conmetro, que decreta o Regulamento
Técnico Mercosul sobre Etiquetagem de
Produtos Téxteis;

3. Portaria n® 157, de 19 de agosto de 2002 do
Inmetro, que decreta o Regulamento Técnico

Metroldgico, estabelecendo a forma de ex-
pressar o conteudo liquido a ser utilizado nos
produtos pré-medidos;

4. Portaria n® 106 de 18 de junho de 2003 do
Inmetro, que determina a forma de expressao
das dimensoes e massa de atadura de cre-
pom, ataduras ortopédicas e compressas de
campo operatorio pré-lavadas;

5. Portaria n® 149 de 24 de marco de 2011 do
Inmetro que regulamenta a verificacao dos
conteldos liquidos de produtos pré-medidos,
revogando a Portaria n® 01 de 07 de janeiro de
1998 do Inmetro.

A embalagem de cada tipo de produto téxtil
médico, deve atender os requisitos de um ou
mais documentos citados acima.

A Portaria n® 149 do Inmetro é utilizada na ve

IPT - Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas
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Tabela 1 - Documentos para identificacao e rotulagem de embalagens

Produtos Resolucoes Portarias Norma ABNT

RDC n° 207 n° 02 n° 157 n° 106 n° 149 Do proprio
da Anvisa da Conmetro do Inmetro do Inmetro do Inmetro produto

Tecido de
gaze hidrofila

Atadura de crepom

Atadura gessada

Compressa campo

Avental cirurgico

Campo cirurgico
de paciente

Campo cirurgico
de mesa

Curativo cirdrgico
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Tabela 1 (cont.) - Documentos para identificacao e rotulagem de embalagens

Produtos Resolucdes Portarias Norma ABNT

RDC n° 207 n° 02 n° 157 n° 106 n° 149 Do proprio
da Anvisa da Conmetro do Inmetro do Inmetro do Inmetro produto

Mascara cirdrgica®

Fios de sutura

Algodao hidréfilo .

Atadura de algodao . . .
Malha tubular'” . . . .

Campo simples"

Campo duplo"
Tecidos e roupas
hospitalares!” . . .

[1] Embora para esses produtos néo haja a especificacao da identificacao e rotulagem determinada por sua norma, é recomendado adotar os requisitos desses documentos como padrao. A Resolugao n®

02 CONMETRO deve ser adotada apenas para aqueles produtos que apresentem sua massa téxtil igual ou superior a 80 %.
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Nas tabelas 2 a 6 é apresentado um resumo Cédigo do lote, precedido da palavra “LOTE",
das informacdes obrigatérias na identificacao ou o nimero de série
e rotulagem da Resolucao da Diretoria Cole- Data de fabricacao
giada (RDC) n° 207/2006 da Anvisa, Resolucao

n° 02/2008 do Conmetro, Portaria n® 157/2002

Prazo de validade

do Inmetro, Portaria n® 106/2003 do Inmetro Indicacdo de uso tnico, quando aplicavel
e Portaria n® 149/2011 do Inmetro. As espe- Condices especiais de armazenamento,
cificidades das especificacoes de embalagem conservacao e manipulacao

e rotulagem de cada produto devem ser con-
sultadas nas suas respectivas normas e nas

Instrucées para uso do produto médico (indicacées)

~ . . Adverténcias e precaucdes a serem adotadas
resolucdes e/ou portarias pertinentes.

Responsavel Técnico

Tabela 2 - Identificacao de embalagem, con- , . -
- y . Numero do registro no érgao competente
forme Resolucao RDC n°® 207/2006 da Anvisa do Ministério da Satde
|

Informacoes obrigatorias

Razao social e endereco do fabricante
e/ou do importador

Identificacdo do produto médico

Informacao de que o produto é estéril,
quando aplicavel

Método de esterilizacao, quando aplicavel
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Tabela 3 - Identificacao de embalagem,
conforme Resolucao n° 02/2008 do Conmetro

Informacoes obrigatorias

Nome, razao social ou marca registrada no érgao
competente do pais de consumo e identificacdo
fiscal do fabricante nacional, importador, quem
apoe sua marca exclusiva, razao social ou possui
licenca de uso de uma marca, conforme o caso

Pais de origem

Nome das fibras téxteis ou filamentos téxteis e seu
conteldo expresso em percentagem em massa

Tratamento de cuidado para conservacao de
produto téxtil [1]

Uma indicacao de tamanho ou dimensao,
conforme o caso

[1] A obrigatoriedade desse item para téxteis médicos de uso (nico € questionavel, pois, uma
vez que sdo descartados apés utilizacdo, a necessidade de tratamento de cuidado posterior é

eliminada. As normas, porém, ndo determinam nenhuma excecao.

Tabela 4 - Identificacao de embalagem,
conforme Portaria n® 157/2002 do Inmetro

Informacoes obrigatorias

Indicacao quantitativa do contetdo liquido no rétulo
da embalagem ou no corpo dos produtos

Aindicacao quantitativa deve ser expressa na
unidade de medida adequada e no Sistema
Internacional de Medidas (Sl)

Aindicacado quantitativa deve ser expressa em
caracteres alfanuméricos com altura minima (mm)
proporcional ao contetdo liquido, dimensdes ou
area do painel principal da embalagem

A'indicacao quantitativa deve ser precedida

de expressdes como, “PESO LiQUIDO” ou
“CONTEUDO" ou “CONTEM” ou “CUMPRIMENTO",
conforme aplicavel

IPT - Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas
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Tabela 5 - Identificacao de embalagem,
conforme Portaria n® 106/2003 do Inmetro

Informacoes obrigatorias

Dimensbes lineares de cada unidade (comprimento
e largura), expressas em unidades de comprimento

Continéncia liquida do conteldo, expressa em
unidades de massa

As embalagens de compressas de gaze devem

indicar a quantidade nelas contida em nimero

de unidades, sequida das dimensdes lineares

(comprimentto e largura) de cada unidade,

expressas em unidades de comprimento
_______________________________________________________________|]

Tabela 6 - Identificacao de embalagem,
conforme Portaria n® 149/2011 do Inmetro

Informacoes obrigatorias

Conteudos liquidos do produto embalado,

expressos em comprimento em unidade do S

ou nimero de unidades
_______________________________________________________________|]
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A Portaria n® 149 do Inmetro é utilizada na ve-
rificacao dos conteldos liquidos dos produtos
pré-medidos, com conteldo nominal expresso
em comprimento em unidades do Sistema
Internacional de Medidas ou em numero de
unidades, definindo os critérios de aprovacao
de lote. Nao é possivel proceder com a ava-
liacao de acordo com esta Portaria se nao for
realizado o processo de amostragem.



4.2 TeCIIdO de gaze Nas Tabelas 7 e 8 sao apresentadas as espe-
hidroéfila purlﬁcada cificacdes de caracteristicas construtivas e de

desempenho para gaze hidroéfila purificada.
Definicao: tecido 100 % algodao ou misto,
derivado de celulose em até 50 %, de baixa
densidade de fios, alvejado, inodoro e insipido.
Norma de especificacao: ABNT NBR 13841

Tabela 7 - Caracteristicas construtivas para gaze hidrofila purificada

Caracteristicas Tipo | Tipo Tipolll TipoIV TipoV Tipo VI Método de ensaio

Construcao Tecido plano de ligamento de tela ABNT NBR 12996
s 100% Algodao ou misto, de algodao com fibra artificial ABNT NBR 11914

Composicao derivada de celulose em até 50%

Densidade de fios/cm? 8,8 10,8 12,8 15,7 17,6 19,6 ABNT NBR 10588

Gramatura (g/m?) 15,5 18,5 22,3 28,1 33,9 358 ABNT NBR 10589

Largura Conforme acordo entre as partes ABNT NBR 10589
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Tabela 8 - Requisitos de desempenho para gaze hidrofila purificada

Caracteristicas Especificacao Método de ensaio
Retencao de liquido (%) > 900 ABNT NBR 13841
item 7.4
Hidrofilidade (s) <15 ABNT NBR 12853
pH 5,0a8,0 ABNT NBR 13433
Amido Ausente ABNT NBR 13350
Substancias gordurosas (%) <0,8 ABNT NBR 13842
Substancias soldveis (%) <0,8 ABNT NBR 13842
Residuos de incineracao (%) <0,8 ABNT NBR 13842
Corantes corretivos (%) Ausente ABNT NBR 13842
Alvejantes opticos Ausente ABNT NBR 13841
item 7.3
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4.3 Atadura de crepom

Definicao: atadura constituida de uma faixa
continua de tecido, 100 % algodao ou misto,
com propriedades elasticas.

Norma de especificacao: ABNT NBR 14056

Nas Tabelas 9 e 10 sao apresentadas as es-
pecificacdes de caracteristicas construtivas e

desempenho para atadura de crepom.

Tabela 9 - Caracteristicas construtivas para atadura de crepom

Caracteristicas Tipo | Tipo Il Método de ensaio
Tecido plano ABNT NBR 12996
Construcao
Malha ABNT NBR 13460
Composicio 100% Algodao ABNT NBR 11914
ou misto
Gramatura (g/m?) 8,8a 64,3 12,02 90,0 ABNT NBR 10589
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Tabela 10 - Caracteristicas especificas e requisitos de desempenho para atadura de crepom

Caracteristicas Largura (cm) Comprimento (m) Gramatura (g/m?) Deformacao (%)
Tipo | Tipo Il
4,0 8,8 12,0
6,0 13,3 18,0
8,0 17,8 24,0
10,0 21,8 30,0
Especificacoes _— 1,80 50
12,0 26,0 36,0
15,0 32,7 45,0
20,0 42,8 60,0
25,0 54,1 75,0
30,0 64,3 90,0
. . ABNT NBR 14056 ABNT NBR 14056 ABNT NBR 14056 ABNT NBR 14056
Metodo de ensaio item 6.1 item 6.1 itermn 6.2 torm 6.2
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4.4 Atadura gessada Nas Tabelas 11 e 12 sdo apresentadas as es-
pecificacoes de caracteristicas construtivas e

Definicao: material a base de gesso aplicado desempenho para atadura gessada.

sobre substrato téxtil, com propriedades enri-

jecedoras, utilizado para limitar movimentos

de membros e/ou partes do corpo.
Norma de especificacao: ABNT NBR 14852

Tabela 11 - Caracteristicas construtivas para atadura gessada

Caracteristicas Especificacao Método de ensaio
Tecido plano: tipo giro inglés ou tela ABNT NBR 12996
Construcao
Malha: tipo croché ou meia malha ABNT NBR 13460
Nao tecido -
Lo 100% Algodao,
Composicao ABNT NBR 11914

fibras manufaturadas ou misto
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Tabela 12 - Caracteristicas especificas e requisitos de desempenho para atadura gessada

Caracteristicas Especificacao Método de ensaio

. - A mesma indicada na embalagem )
Dimensoes (cm) ABNT NBR 14852 - item 6.1

(tolerancia dimensional de 2%)

Tempo de endurecimento

inicial (min) Lal7l ABNT NBR 14852 - item 6.2
Gramatura total (g/m?) > 420 ABNT NBR 14852 - item 6.3
Perda de gesso umido (%) <0,03 ABNT NBR 14852 - item 6.4
Resisténcia tubular (N/cm) 8 ABNT NBR 14852 - item 6.5
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4.5 Compressa campo se estéril ou nao estéril e com elemento radio-

Operatério paco fixado ao seu corpo.
Norma de especificacao: ABNT NBR 14767
Definicao: tecido 100 % algodao ou misto

derivado de celulose em até 50 %, alvejado, Nas Tabelas 13 e 14 sao apresentadas espe-
de construcao tipo tela, constituido de quatro cificacoes de caracteristicas construtivas e de
camadas de gaze fixadas entre si e detido de desempenho em compressa campo operatorio.

um dispositivo para fixacao (alca). Apresenta-

Tabela 13 - Caracteristicas construtivas para compressa campo operatorio

Caracteristicas Substrato téxtil Método de ensaio
Construcao Tecido plano ABNT NBR 12996
Composicao 100% Algod&o ou misto ABNT NBR 11914

Nota: Material in6cuo, impregnado com no minimo 55 % de sulfato de bario, que apresenta radiopacidade aos raios-X.
Na compressa campo operatério apresenta-se na forma de fio ou fita.
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Tabela 14 - Caracteristicas especificas e requisitos de desempenho
para compressa campo operatorio

Caracteristicas Especificacao Método de ensaio

Tipo | Tipo Il
Sem pré-encolhimento Com pré-encolhimento

Dimensdes (cm) 45 x 50 23x 25 25 x 28 10x9 ABNT NBR 14767

item 6.1
.. ABNT NBR 14767
25 8 20 9
Massa minima (g) term 4.2.2
Retencao de liquido (%) 700 900 ABNT NBR 14767
item 6.2
Dextrina ou amido Ausente ABNT NBR 13350
. . ABNT NBR 14767
Alvejantes opticos Ausente item 4.2.5
Hidrofilidade (s) <15 ABNT NBR 12853
pH 5,0a8,0 ABNT NBR 13433
Substéancias gordurosas (%) 0,8 ABNT NBR 13842
Substancias soluveis (%) 0,8 ABNT NBR 13842
Residuos de incineracao (%) 0.8 ABNT NBR 13842
Corantes corretivos (%) Ausente ABNT NBR 13842
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Tabela 14 (cont) - Caracteristicas especificas e requisitos de desempenho
para compressa campo operatorio

Caracteristicas Especificacao Método de ensaio

Tipo | Tipo Il
Sem pré-encolhimento Com pré-encolhimento

0 dispositivo para fixacao, na forma de alca,
Fixacao deve estar preso ao corpo da compressa de

2;5:?::2;? campo operatorio e ser de facil visualizacao. ABNL::EE';A%']
Dimensdes (cm) >30x0,8
Elemento o - . .
radiopaco Fixacao Posicionado de uma extremidade a outra ABNT NBR 14767
da compressa de campo operatério. item 4.4
Dimensées (cm)!" 29x1
4.6 Avental Clrurglco cirurgica para o paciente e vice-versa.

Norma de especificacao: ABNT NBR 16064
Definicao: vestimenta estéril, com mangas
longas e fechamento cruzado nas costas, Na Tabela 15 sao apresentadas as especifica-
indicada para procedimentos cirurgicos para coes de desempenho para avental cirdrgico.
previnir a transferéncia de agentes infeccio-
sos (provenientes da roupa e corpo) da equipe
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Tabela 15 - Requisitos de desempenho para avental cirurgico

Especificacao Método de ensaio

Desempenho padrao!"! Alto desempenho

Area Area menos Area Area menos
critica @ critica critica @ critica ¥

Resisténcia a penetracao Nao é Nao é

microbiana a seco (UFC) necessario <300 necessario < 300 150 22610
Resisténcia a penetracao N3o & N3o &

; ; . ’ >2,8 aoe 26,0 ace IS0 22610
microbiana a umido (L) necessario necessario
Limpeza microbiana
[(I;FS/:OO Clmz] I <300 <300 < 300 <300 ISO 11737 - 1
Limpeza de material
particulado (IPM) <35 €35 <35 €35 IS0 9073 - 10
Linting (log10 (lint count)) <40 <40 <40 <4,0 IS0 9073 - 10
Resisténcia a penetracao 5 20 510 > 100 510 EN 20811

de liquido (cmH20)
]
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Tabela 15 (cont.) - Requisitos de desempenho para avental cirurgico

Especificacao Método de ensaio
Desempenho padrao Alto desempenho
Area Area menos Area Area menos
critica ¥ critica critica ¥ critica
Resisténcia ao Seco > 40 > 40 > 40 > 40 <0 13938 - 1
estouro (kPa) Umido s 40 Néo(lé . 5 40 Néoclé _
necessario necessario
Resisténcia 3 Seco >20 220 > 20 > 20 ll‘lség ;E;i;osr;
305! - - -
tracao™ (N) Umido 5 20 Naoé 520 Nao é Tecidos:
necessario necessario ABNT NBR 14727

ABNT NBR 13934 - 2
. ________________________________________________________________________________________________________|

[ Classificacdo que aborda os requisitos de desempenho elevados para varias caracteristicas dos produtos utilizados para
a salde em procedimentos cirdrgicos invasivos.

2 Classificacao de alto desempenho que aborda os requisitos de desempenho elevados para vérias caracteristicas dos
produtos utilizados como produtos para saide em procedimentos cirlrgicos invasivos. Procedimentos cirdrgicos de alto
desempenho sdo aqueles nos quais se pode esperar uma maior exposicao as tensdes mecanicas e aos liquidos, ou proce-
dimentos cirdrgicos mais longos.

@ Area com maior risco de transferéncia de agentes infecciosos para incisdo cirtrgica ou proveniente dela.

“ Area do produto com menor risco de transferéncia de agentes infecciosos para a, ou a partir da incisao.

' Valores minimos especificados para ambas as direcées do material: transversal ou longitudinal (direcao de fabricacao
do n&o tecido).
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4.7 Campos cirurgicos de
paciente e de mesa

Definicao

Campo cirurgico de paciente: artigo estéril
indicado para cobrir o paciente, delimitando o
perimetro da incisao cirdrgica, desde a area
adjacente a ela até regioes mais distantes,
com o objetivo de prevenir que microrganis-
mos da pele do paciente ou de outras areas
nao estéreis alcancem a incisao.

Campo cirurgico de mesa: artigo estéril indi-
cado para cobrir a mesa instrumental, mesa
operatdria, equipamentos e superficies em
geral, a fim de impedir a passagem de micror-
ganismos entre areas estéreis e ndo estéreis.
Norma de especificacao: ABNT NBR 16064

Na Tabela 16 sao apresentadas as especifica-
coes de desempenho padrao e de alto desem-
penho para campo cirurgico de paciente.

Tabela 16 - Requisitos de desempenho para campos cirurgicos

Desempenho padrao!"!

Especificacao

Método de ensaio

Alto desempenho

Area Area menos Area Area menos
critica @ critica critica & critica ¥

Resisténcia a penetracao Nao é Nao é
microbiana a seco (UFC) necessario <300 necessario <300 IS0 22610
Resisténcia a penetracao N3o é N3o &

) A . ’ 528 aoe > 6,0 aoe IS0 22610
microbiana a amido (L) necessario necessario
Limpeza microbiana

P <300 <300 <300 <300 ISO 11737 - 1

(CFU/100 cm?)
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Tabela 16 (cont.) - Requisitos de desempenho para campos cirdrgicos

Especificacao Método de ensaio

Desempenho padrao!" Alto desempenho

Area Area menos Area Area menos
critica ® critica critica @ critica

Limpeza de material

particulado (IPM) <35 <35 <35 €35 IS0 9073 - 10
Linting (Llog10 (lint count)) <40 <40 <40 <4,0 IS0 9073 - 10
Resisténcia a penetracao
de liquido (cmH20) > 20 > 10 > 100 > 10 EN 20811
Resisténcia ao Seco > 40 > 40 > 40 > 40 <0 13938 -
estouro (kPal Lo > 40 N&o & > 40 Nao €
necessario necessario
Resisténcia a Seco > 20 > 20 > 20 > 20 'l‘lség ;S;i:;ios:;
3 l51 - . - -
tracao™ (N) Omido 5 20 Nao é > 20 Nao é Tecidos:
necessario necessario ABNT NBR 14727

ABNT NBR 13934 - 2

___________________________________________________________________________________________________________|
[ Classificacdo que aborda os requisitos minimos de desempenho para varias caracteristicas dos produtos utilizados para
salde em procedimentos cirdrgicos invasivos.

2 Classificacao de alto desempenho que aborda os requisitos de desempenho elevados para varias caracteristicas dos
produtos utilizados para salde em procedimentos cirurgicos invasivos. Procedimentos cirurgicos de alto desempenho

sdo aqueles nos quais se pode esperar uma maior exposicao as tensdes mecanicas e aos liquidos, ou procedimentos
cirdrgicos mais longos.

© Area com maior risco de transferéncia de agentes infecciosos para incisdo cirtrgica ou proveniente dela.

@ Area do produto com menor risco de transferéncia de agentes infecciosos para a, ou a partir da incis3o.

B Valores minimos especificados para ambas as direcées do material, longitudinal (direcdo de fabricacao) ou transversal.
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48 VeStimenta para Na Tabela 17 sao apresentadas as especifica-

Sala ||mpa coes de desempenho para vestimenta para
sala limpa.

Definicao: vestimenta destinada a minimizar

a contaminacao da incisao cirurgica por esca-

mas da pele do usuario da roupa, que trans-

portam agentes infecciosos através do ar da

sala de cirurgia, reduzindo assim o risco de

infeccao da incisao.

Norma de especificacao: ABNT NBR 16064

Tabela 17 - Requisitos de desempenho para vestimenta para sala limpa

Caracteristicas Especificacao Método de ensaio

Resisténcia a penetracao

microbiana a seco (UFC) <300 IS0 22610
Limpeza microbiana <300
(CFU/100 cm?) ISO 11737 - 1

Limpeza de material
particulado (IPM) €35 ISO 9073 - 10
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Tabela 17 (cont.) - Requisitos de desempenho para vestimenta para sala limpa

Caracteristicas Especificacao Método de ensaio

Linting (log10 (lint count)) <4,0 ISO 9073 - 10

Resisténcia a penetracao

de liquido (cmH20) > 10 EN 20811
Resisténcia ao 5 40 0 13936 - 1
estouro (kPa)
Nao tecidos:
Resisténcia a ISO 9073 - 3
> 20 Tecidos:

tracdo seco!" (N) ABNT NBR 14727

ABNT NBR 13934 - 2
|

" Valores minimos especificados para ambas as direcdes do material, transversal ou longitudinal (direcdo de fabricacao
do néo tecido).

4.9 Curativo Cirl]rgiCO Nas Tabelas 18 e 19 sao apresentadas as
especificacoes de caracteristicas construtivas
Definicao: manta de algodao hidrofilo envolto e desempenho para curativo cirurgico.

por tecido de gaze 100 % algodao ou misto
derivado de celulose em até 50 %, de baixa
densidade de fios, inodoro e insipido.

Norma de especificacao: ABNT NBR 15053
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Tabela 18 - Caracteristicas construtivas para curativo cirurgico

Caracteristicas Tecido de gaze Método de ensaio

Construcao Tecido plano ABNT NBR 12966

Composicao 100% Algodao ABNT NBR 11914
ou mista

Densidade de fios/cm? 13 ABNT NBR 10588

Tabela 19 - Caracteristicas especificas e requisitos de desempenho para curativo cirdrgico

Caracteristicas Tipo | Tipo Il Tipo Il Tipo IV Método de ensaio
Dimensoes abertas (cm) >10,0x 15,0 > 10,0 x 50,0 >15,0x30,0 >15,0x60,0 ABN}E::E'Z 15053
Massa por unidade (g) x5 217 > 15 s 26 ABNT NBR 15053

item 6.2
Hidrofilidade (s) > 15 ABNT NBR 15053

item 6.4
Capacidade de absorcao ABNT NBR 15053
de liquidos (%) > 2000 itern 6.5
Densidade do tecido ABNT NBR 15053
de gaze (fios/cm?) > 13 item 6.3
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Tabela 19 (cont.) - Caracteristicas especificas e requisitos de desempenho para curativo cirurgico

Caracteristicas Tipo | Tipo Il Tipo Ill Tipo IV Método de ensaio

Esterilidade!™ Conter ABNT NBR 15053

item 6.1
pH 5 a8 ABNT NBR 15053
item 6.2
Area (cm?) 150 500 450 900 ABNT NBR 15053
item 6.4
[ Aplicavel somente a produtos estéreis.
4.10 Mascara cirurgica - Mascara cirurgica;
- Mascara cirdrgica de alta protecao;
Definicao: Equipamento de protecao de uso - Respirador (mascara com alta capacidade de
Unico indicado para procedimentos cirurgicos. filtracdo e vedacao).
Destinado a cobrir a boca e o nariz, ele deve Norma de especificacao: ABNT NBR 15052
proteger o paciente de agentes contaminantes
provenientes das vias respiratorias do profis- Nas Tabelas 20 e 21 sao apresentadas as es-
sional de saude e proteger o profissional de pecificacoes de caracteristicas construtivas e
agentes provenientes do paciente, devendo desempenho para mascara cirdrgica.

também impedir a passagem de sangue e
outros fluidos corpdreos. As mascaras sao
classificadas em:
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Tabela 20 - Caracteristicas construtivas para mascara cirurgica

Caracteristicas Especificacoes Método de ensaio
Construcao Nao Tecido -
Composicio Sem fibra de vidro ABNT NBR 11914

Feito de material maleavel, que
Clipe nasal possa ser flexionado e se ajustar -
ao contorno do nariz e bochechas.

Mascara > 175 x 90 -

. ~ Tiras de fixacao > 800 -
Dimensoes

(mm] Alcas de fixacao > 100 -

Clipe nasal > 130 -
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Tabela 21 - Caracteristicas especificas e requisitos de desempenho para mascara cirdrgica

Caracteristicas Especificacoes Método de ensaio
Eficiéncia de filtragem de ABNT NBR 15052
particulas - EFP (%) >98 Anexo A
Eficiéncia de filtragem 5 95 ABNT NBR 15052
bacteriana - BFE (%) - Anexo B
Pressao diferencial AP <4 ABNT NBR 15052
Respirabilidade (mmH,0) X Anexo C
Tracao das amarras 5113 ABNT NBR 15052
e fixadores (N) o Anexo D
Irritabilidade dérmica Nao irritante ABNT NBR 14673

41 1 FlOS para sutura Para fins de especificacao os fios de sutura
cirurgica sdo divididos em:
— Fio categute: fio absorvivel, de origem

Definicao: Fio ou fibra de material sintético ou animal, que, quando introduzido em um
natural utilizado para aproximacao de tecido organismo vivo é absorvido por este.
biolégico por meio de procedimento de sutu- — Fio absorvivel sintético: de origem sintéti-
ra, com o objetivo de unir as bordas de uma ca, obtido a partir de polimeros sintéticos
ferida durante a cicatrizacao ou fixacao de e flexiveis que, quando introduzido em um
implantes de préteses. organismo vivo, é absorvido por este.
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— Fio nao absorvivel: fio nao absorvivel, de Na Tabela 22 sao apresentadas as especifica-

origem sintética, animal, vegetal ou mi- coes de caracteristicas construtivas para os

neral, que, quando introduzido em um fios de sutura.

organismo vivo, nao € absorvido, sofrendo

outros processos, como encapsulamento Nas Tabelas 23 a 26 sao apresentadas as

ou expulsao pelo organismo. especificacoes de caracteristicas especificas
Norma de especificacao: ABNT NBR 13904 e requisitos de desempenho para cada tipo de

fio de sutura.

Tabela 22 - Caracteristicas construtivas para fios de sutura

e Fios_absorviveis de Fios ab’sotvivgisle_néo e Gl Eree
origem natural absorviveis sintéticos
Comprimento > 90% do > 95% do _
valor nominal valor nominal
Diametro Vide tabela 23 Vide tabela 24 ABNT NBR 13904

item 6.3
|
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Tabela 23 - Fio absorvivel de origem natural - Didametro e resisténcia a tracao sobre no

Numero Diametro Resisténcia a tracao

Cirdrgico Métrico Minimo Maximo Média Valor individual
(mm) (mm) (kgf) (N) (kgf) (N)

9-0 0,4 0,040 0,049 - - - -
8-0 0,5 0,050 0,069 0,045 0,44 0,025 0,25
7-0 0,7 0,070 0,099 0,07 0,69 0,055 0,54
6-0 1 0,100 0,149 0,18 1,77 0,10 0,98
5-0 1,5 0,150 0,199 0,38 3,73 0,20 1,96
4-0 2 0,200 0,249 0,77 7,95 0,40 3,92
3-0 3 0,300 0,339 1,25 12,26 0,68 6,67
2-0 3,5 0,350 0,399 2,00 19,62 1,04 10,20
0 4 0,400 0,499 2,77 27,17 1,45 14,22
1 5 0,500 0,599 3,80 37,28 1,95 19,13
2 6 0,600 0,699 4,51 44,24 2,40 23,54
3 7 0,700 0,799 5,90 57,88 2,99 29,33
4 8 0,800 0,899 7,00 68,67 3,49 34,24
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Tabela 24 - Fio absorvivel sintético estéril - Diametro e resisténcia a tracao sobre no

Numero Diametro Resisténcia a tracao
Cirtrgico Métrico Minimo Maximo Média minima
(mm) (mm) (kgf) (N)
0,01 0,01 0,001 0,009 - -
0,1 0,1 0,010 0,019 - -
0,2 0,2 0,020 0,029 0,025 0,24
0,3 0,3 0,030 0,039 0,050 0,49
0,4 0,4 0,040 0,049 0,07 0,69
0,5 0,5 0,050 0,069 0,14 1,37
0,7 0,7 0,070 0,099 0,25 2,45
1 1 0,100 0,149 0,68 6,67
1,5 1,5 0,15 0,199 0,95 9,32
2 2 0,200 0,249 1,77 17,36
3 3 0,300 0,339 2,68 26,29
3,5 3,5 0,350 0,399 3,90 38,26
4 4 0,400 0,499 5,08 49,83
5 5 0,500 0,599 6,35 62,29
6 6 0,600 0,699 7,29 71,51
7 7 0,700 0,799 - -
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Tabela 25 - Fio ndo absorvivel estéril - Diametro e resisténcia a tracao sobre no

Numero Diametro Resisténcia a tracao
CirGrgico Métrico Minimo  Maximo Classe | Classe Il Classe lll

(mm) (mm) (kgf) (N) (kgf) (N) (kgf) )]

12-0 0,01 0,001 0,009 0,001 0,01 - - 0,002 0,02
11-0 0,1 0,010 0,019 0,006 0,06 0,005 0,05 0,020 0,20
10-0 0,2 0,020 0,029 0,019 0,19 0,014 0,14 0,060 0,59
9-0 0,3 0,030 0,039 0,043 0,42 0,029 0,28 0,070 0,69
8-0 0,4 0,040 0,049 0,06 0,59 0,040 0,39 0,110 1,08
7-0 0,5 0,050 0,069 0,11 1,08 0,060 0,59 0,160 1,57
6-0 0,7 0,070 0,099 0,20 1,96 0,110 1,08 0,270 2,65
5-0 1 0,100 0,149 0,40 3,92 0,230 2,26 0,540 5,30
4-0 1,5 0,15 0,199 0,60 5,89 0,460 4,51 0,820 8,04
3-0 2 0,200 0,249 0,96 9,41 0,660 6,47 1,360 13,34
2-0 3 0,300 0,339 1,44 14,13 1,020 10,01 1,800 17,66
0 3,5 0,350 0,399 2,16 21,19 1,450 14,22 3,400 33,35
1 4 0,400 0,499 2,72 26,68 1,810 17,76 4,760 46,70
2 5 0,500 0,599 3,52 34,53 2,540 24,92 5,900 57,88
3-4 6 0,600 0,699 4,88 47,87 3,680 36,10 9,110 89,37
5 7 0,700 0,799 6,16 60,43 - - 11,400 111,83
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Tabela 25 (cont.) - Fio nao absorvivel estéril - Diametro e resisténcia a tracao sobre no

Numero Diametro Resisténcia a tracao
Cirdrgico Métrico Minimo  Maximo Classe | Classelll Classe lll
(mm) (mm) (kgf) (N) (kgf) (N) (kgf) (N)
6 8 0,800 0,899 7,28 71,42 - - 13,600 133,42
7 9 0,900 0,999 9,04 88,68 - - 15,900 155,98
8 10 1,000 1,099 - - - - 18,200 178,54
9 11 1,100 1,199 - - - - 20,500 201,10
10 12 1,200 1,299 - - - - 22,800 223,67

Tabela 26 - Resisténcia ao encastoamento de fios de sutura em agulhas atraumaticas

Numero Diametro Resisténcia a tracao
Cirurgico Métrico Minimo Maximo Média minima
(mm) (mm) (kgf) ([]]
12-0 0,01 0,001 0,009 - -
11-0 0,1 0,010 0,019 - -
10-0 0,2 0,020 0,029 0,025 0,24
9-0 03 0,030 0,039 0,050 0,49
8-0 0,4 0,040 0,049 0,07 0,69
7-0 0,5 0,050 0,069 0,14 1,37
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Tabela 26 (cont.) - Resisténcia ao encastoamento de fios de sutura em agulhas atraumaticas

NuUmero Diametro Resisténcia a tracao
Cirdrgico Métrico Minimo Maximo Média minima
(mm) (mm) (kgf) (N)
6-0 0,7 0,070 0,099 0.25 245
5-0 1 0,100 0,149 0,68 6,67
4-0 1,5 0,15 0,199 0,95 9,32
3-0 2 0,200 0,249 1,77 17,36
2-0 3 0,300 0,339 2,68 26,29
0 3,5 0,350 0,399 3,90 38,26
1 4 0,400 0,499 5,08 49,83
2 5 0,500 0,599 6,35 62,29
3-4 6 0,600 0,699 7,29 71,51
5 7 0,700 0,799 - -
412 AlgOdéO hidrofilo na higiene infantil, na limpeza de pele e na
aplicacao e remocao de produtos cosméticos.
Definicao: Algodao constituido de fibras Norma de especificacao: ABNT NBR 14635
cuidadosamente branqueadas através de
tratamento com substancias alcalinas, lava- Nas Tabelas 27 e 28 sao apresentadas as es-
das e cardadas mecanicamente. O algodao pecificacoes de caracteristicas construtivas e
hidrofilo é usado na elaboracao de curativos, desempenho para algodao hidrofilo.
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Tabela 27 - Caracteristicas construtivas para algodao hidrofilo

Caracteristicas Algodao hidrofilo Método de ensaio
Rolos
Mantas
Construcao ABNT NBR 12966
Bolas

Prensados (formas diversas)

Dimensoes e peso Variavel ABNT NBR 11914

Esterilidade Nao estéril ABNT NBR 10588

Tabela 28 - Caracteristicas especificas e requisitos de desempenho para algodao hidrofilo

Caracteristicas Método de ensaio
Alvejantes opticos Ausente ABNT NBR 13841
item 7.3
Impurezas e NEP'S <30 ABNT NBR 14635
) item 6.1
Hidrofilidade (s) ABNT NBR 14635
<30 .
item 6.2
Capacidade de absorcao 5 2400 ABNT NBR 14635
de liquidos (%) ~ item 6.3
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Tabela 28 (cont.) - Caracteristicas especificas e requisitos de desempenho para algodao hidrofilo

Caracteristicas Algodao hidrofilo Método de ensaio
ABNT NBR 14635

H 0,
Umidade (%] <8 ite 6.5 ou 150 3344
pH 50a8,0 ABNT NBR 13433
Residuos de incineracao (%) <0,20 ABNT NBR 13842
Substancias soliveis em agua (%) <0,35 ABNT NBR 13842
Substancias gordurosas (%) <0,70 ABNT BNR 13842
Oxicelulose (%) 0 (negativo) ABNT NBR 14635
item 6.9
4.13 Atadura de algOdaO As Tabelas 29 e 30 apresentam especificacdes
or‘topédica de caracteristicas construtivas e desempenho

para atadura de algodao ortopédica.
Definicao: Atadura constituida de manta
continua de fibras com, no minimo, 97 % de
algodao agrupadas entre si, sem tolerancias
para menos, sem presenca de amido. Pode
ser ou nao ser estéril em funcao da aplicacao.
Norma de especificacao: ABNT NBR 15620
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Tabela 29 - Caracteristicas construtivas para atadura de algodao ortopédica

Caracteristicas Atadura de algodao hidrofilo Método de ensaio

Comprimento (cm)

Largura 100 150 180 300

6 4,5 6,8 8,0 13,5

8 6,0 9,0 10,8 18,0
Dimensdes (cm x cm) 10 7,5 11,3 13,5 22,5 ABNT NBR 15620
e Massa por unidade (g) ftem 5.1 e 5.2

12 9,0 13,5 16,2 27,0

15 1,3 17,0 20,3 34,0

20 15,0 22,5 27,0 45,0
Construcao Manta -
Composicao > 97 % de algodao ABNT NBR 11914
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Tabela 30 - Caracteristicas especificas e requisitos de desempenho para atadura de algodao

Caracteristicas Especificacoes Método de ensaio

Isenta de: manchas de graxas

e/ou éleo, rasgos ou furos,

sobreposicoes de camadas de

fibras e/ou emendas, grumos ABNT NBR 15620
ou pilling / empelotamento item 5.3

de fibras que interfiram na

uniformidade da espessura da

atadura, corpos estranhos, etc.

Inspecao visual

Fibra visivel em ensaio Shirley >80 % ABNT NBR 12718
Amido Ausente ABNT NBR 13350
4.14 Malha tubular Nas Tabelas 31 e 32 sdo apresentadas as es-

pecificacoes de caracteristicas construtivas e
Definicao: Material téxtil constituido de fibras desempenho para malha tubular.

de algodao ou fibras manufaturadas, bem
como misturas destas fibras, com elasticidade
no sentido transversal e aplicacao em espe-
cial para ortopedia.

Norma de especificacao: ABNT NBR 15736
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Tabela 31 - Caracteristicas construtivas para malha tubular

Caracteristicas Atadura de algodao hidrofilo Método de ensaio

Comprimento (cm)

Largura 15 25

4 108 188

6 150 257

8 195 302
Dimensdes e Massa 10 215 329 ABNT NBR 15736
por unidade 12 227 334 Anexo A

15 278 385

20 315 600

25 552 867

30 614 941
Construcao Manta -
Composicio 100% Algodao, ABNT NBR 11914

Fibras manufaturadas ou mista
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Tabela 32 - Caracteristicas especificas e requisitos de desempenho para malha tubular

Caracteristicas Especificacoes Método de ensaio
Irritabilidade dérmica Negativo ABNT NBR 14673
Esterilizacao Estéril SO 11737 - 2

. . orma de especificacao:

4.15 Roupas hospitalares Norma d f ABNT NBR 13734
Definicao: Artigos de uso odonto-médico-hos- Nas Tabelas 33 a 35 sao apresentadas as es-
pitalar, confeccionados em tecido plano, de pecificacoes de caracteristicas construtivas e
malha ou nao tecido, utilizados nos procedi- desempenho para roupas hospitalares.

mentos médicos por profissionais da saude
e pacientes em leitos e equipamentos com
o0 objetivo de garantir a higiene, protecao

e seguranca. Entre as roupas hospitalares
incluem-se aventais, campos cirurgicos,
mascaras, sapatilhas, luvas para banho,
touca, saco para hamper, envelopes para
luvas. Os referidos itens, entre outros, sao
descritos na norma ABNT NBR 13546 -
Roupas hospitalares: Terminologia.
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Tabela 33 - Caracteristicas construtivas dos tecidos

Y Composicao Padronagem Gramatura Densidade de fios /cm
(g/m?)

Urdume Trama

T1 100% Algodao Tela 120 29 29
T2 100% Algodao Tela 190 29 29
50% Algodao
T3 50% Poliéster Tela 10 29 29
50% Algodao
T4 50% Poliéster Tela 170 29 29
ABNT NBR
12996
ABNT NBR ABNT NBR
Métodos de ensaio 11914 10591 ABNT NBR 10588
ABNT NBR
12546

_____________________________________________________________________________________________________________________|
[ As siglas utilizadas s&o adotadas pela ABNT NBR 13734 e caracterizam tecidos com diferentes utilizacées, como aque-
les para lencais, fronhas e pijamas; em composicdes usuais no mercado atual.

Nota: Diferentes especificacdes para a construcao dos tecidos sao aceitas quando acordadas entre as partes e mediante o

atendimento dos requisitos minimos de desempenho conforme Tabela 34.
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Tabela 34 - Caracteristicas especificas e requisitos de desempenho

Resisténcia a tracao
(daN/cm)

Alteracao

Al
Tecido dimensional (%)

Solidez a lavagem

Urdume Trama Urdume Trama

> 4/5 (alterac3o)

m £5,0 £3,0 > 4/5 (transferéncia) >8,0 >50
" i PV
T3 5.0 13,0 s i et >80 > 69
T4 5,0 3,0 > Z/g/IStr[:r:t;‘zzéni]ia] >8,0 >6,5
Métodos de ensaio ABNT NBR 10320 ABNT NBR 10597 ABNT NBR 11912
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Tabela 35 - Dimensoes de roupas hospitalares

Item Dimensoes Método de ensaio
Largura do colchao + duas
vezes a altura do colchao +
30 cm para envelopamento

ABNT NBR 10589 ou
1SO 22198

Lencois

Comprimento do colchao +
duas vezes a altura do cochao
+ 30 cm para evelopamento

ABNT NBR 12005 ou
SO 22198

Conforme especificacdes das
Pijama normas ABNT NBR 15800 e
ABNT NBR 16060

ABNT NBR 12071

ABNT NBR 10589 / ABNT
NBR 12005 ou 1SO 22198 ou
ABNT NBR 12071

Demais itens Conforme a aplicacao
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4.16 Roupas hospitalares -
campo simples

Definicao: Folha Unica de tecido, em forma-
to quadrado ou retangular, embainhada por
costura em todo contorno.

Norma de especificacao: ABNT NBR 14027
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Nas Tabelas 36 a 39 sao apresentadas as es-
pecificacoes das caracteristicas construtivas e
desempenho para roupas hospitalares - con-
feccoes de campos simples.



Tabela 36 - Caracteristicas construtivas do tecido

Caracteristicas Tecido 1! Tecido 2! Tolerancias Métodos de ensaio
Composicao 100% Algodao 100% Algodao - ABNT NBR 11914
. . . ABNT NBR 12996
Ligamento Sarja2x 1 Sarja3x 1 - ABNT NBR 12546
Espessura (mm) 0,4 0,5 +0,05 ABNT NBR 13383
Gramatura (g/m?) 0,4 260 +5% ABNT NBR 10591

]
[1] Tecidos conforme especificacdes da Tabela 1 da norma ABNT NBR 13917.

Tabela 37 - Caracteristicas da costura

Caracteristicas Es ee:ci)fsiﬁ?r?aéo Tolerancias Métodos de ensaio
:‘;L'Zii:z:t":lt“ra 50 ] ABNT NBR 13213
Composicao da linha 100% Algodao - -
Largu_ra de 70 ) )
embainhamento (mm) '

Tipo de costura 6.03.01 - ABNT NBR 9397
Ponto de costura 301 - ABNT NBR 13096
Densidade (pontos/cm) 4,5 +0,05 ABNT NBR 12961
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Tabela 38 - Dimensoes do campo simples

Dimensoes Especificacao Método de ensaio
Comprimento Largura Tolerancias
(m) (m) (%)
Quadrado 1 0,35 0,35 +2
Quadrado 2 0,50 0,50 +2
Quadrado 3 0,60 0,60 +2
Quadrado 4 0,75 0,75 +2
Quadrado 5 1,00 1,00 +2 ABNT NBR 12071
Quadrado 6 1,20 1,20 +2
Quadrado 7 1,55 1,55 +2
Retangular A 0,9 0,60 +2
Retangular B 1,00 0,75 +2
Retangular C 1,60 1,20 +2
Retangular D 1,80 1,55 +2

64  IPT -Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas



Tabela 39 - Caracteristicas especificas e requisitos de desempenho

Caracteristicas Tecido 1 Tecido 2 Método de ensaio
Resisténcia 3 Urdume 12,5 13,5 ABNT NBR 11912
tracdo (daN/cm) Trama 5,5 8,5 ABNT NBR 11912
Resisténcia Urdume 2,0 3,0 ASTM D 2261
ao rasgo (daN) Trama 15 2,5 ASTM D 2261
1 1
Urdume 1.0 10 ABNT NBR 10320
Alteracio dimen- - 4,0 - 4,0
sional a lavagem +15 +15
Trama ! ! ABNT NBR 10320
- 4,0 - 4,0
Resisténcia a abrasao - 200 ciclos ASTM D 3886
Solidez da cor a luz Seco 4 4 ASTM D 8432
Friccao Umido 3 3 ABNT NBR 8432
Solidez da cor a luz (40 horas) 4[5 415 ABNT NBR 12997
, Alt 4 Alt 4
Solidez da cor Método C1 Trans 4 Trane 4 ABNT NBR 10597
alavagem
Método C3 3/4 3/4 ABNT NBR 10597
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Tabela 39 (cont.) - Caracteristicas especificas e requisitos de desempenho

Caracteristicas Tecido 1 Tecido 2 Método de ensaio
Alt 4/5 Alt 4/5
Seco ABNT NBR 10188
Solidez da cor Trans 4/5 Trans 4/5
ao ferro quente
Umido Alt 4 Alt 4 ABNT NBR 10188
Trans 4 Trans 4
. Alt 4 Alt 4
Solidez da Acido Trans 4/5 Trans 4/5 ABNT NBR 8431
cor ao suor Alt 4 Alt 4
Alcalino Trans 4/5 Trans 4/5 ABNT NBR 8431

Inspecao visual

Auséncia ou minimo de defeito visual ABNT NBR 14027

4.17 Roupas hospitalares -
campo duplo

Definicao: Duas folhas de tecido, quadradas
ou retangulares, embainhadas por costura em
todo contorno.

Norma de especificacao: ABNT NBR 14028
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Nas Tabelas 40 a 43 sao apresentadas as
especificacoes de caracteristicas construtivas
e de desempenho para roupa hospitalar - con-
feccao de campos duplos.



Tabela 40 - Caracteristicas construtivas do tecido

Caracteristicas Tecido 1 Tolerancias Método de ensaio
Composicao 100% Algodao 100% Algodao - ABNT NBR 11914

. . . ABNT NBR 12996
Ligamento Sarja2x 1 Sarja 3 x 1 ABNT NBR 12546
Espessura (mm) 0,4 0,5 + 0,05 ABNT NBR 13383
Gramatura (g/m?) 210 260 +5% ABNT NBR 10591

M Tecidos conforme especificacdes da Tabela 1 e norma ABNT NBR 13917.

Tabela 41 - Caracteristicas da costura

Caracteristicas AL Pesponto Tolerancias Método de ensaio
das bordas

Linha de costura

(n° etiqueta) 50 - ABNT NBR 13213

Composicao da linha 100% Algodao 100% Algodao - -

Largura de

embainhamento (mm) 10,0 6.0 ) )

Tipo de costura 1.01.01 1.06.01 - ABNT NBR 9397

Ponto de costura 301 301 - ABNT NBR 13096

Densidade (pontos/cm) 4,0 4,5 +0,5 ABNT NBR 12961
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Tabela 42 - Dimensoes do campo duplo

Dimensoes (m) Especificacao Método de ensaio
Comprimento Largura Tolerancias
(m) (m) (%)
Quadrado 1 0,35 0,35 +2
Quadrado 2 0,50 0,50 +2
Quadrado 3 0,60 0,60 +2
Quadrado 4 0,75 0,75 +2
Quadrado 5 1,00 1,00 +2 ABNT NBR 12071
Quadrado 6 1,20 1,20 +2
Quadrado 7 1,55 1,55 +2
Retangular A 0,9 0,60 +2
Retangular B 1,00 0,75 +2
Retangular C 1,60 1,20 +2
Retangular D 1,80 1,55 +2
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Tabela 43 - Caracteristicas especificas e requisitos de desempenho

Caracteristicas Tecido 1 Tecido 2 Método de ensaio
Resisténcia 3 Urdume 12,5 13,5 ABNT NBR 11912
tracdo (daN/cm) Trama 5,5 8,5 ABNT NBR 11912
Resisténcia Urdume 2,0 3,0 ASTM D 2261
ao rasgo (daN) Trama 15 2,5 ASTM D 2261
1 1
Urdume + 1.9 + 1.9 ABNT NBR 10320
Alteracio dimen- - 4,0 - 4,0
sional a lavagem +15 +15
Trama : . ABNT NBR 10320
- 4,0 - 4,0
Resisténcia a abrasao - 200 ciclos ASTM D 3886
Solidez da cor a luz Seco 4 4 ASTM D 8432
Friccao Umido 3 3 ABNT NBR 8432
Solidez da cor a luz (40 horas) 4[5 4[5 ABNT NBR 12997
, Alt 4 Alt 4
Solidez da cor Método C1 Trans 4 Trane 4 ABNT NBR 10597
alavagem
Método C3 3/4 3/4 ABNT NBR 10597
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Tabela 43 (cont.) - Caracteristicas especificas e requisitos de desempenho

Caracteristicas Tecido 1 Tecido 2 Método de ensaio
Alt 4/5 Alt 4/5
Seco ABNT NBR 10188
Solidez da cor Trans 4/5 Trans 4/5
ao ferro quente
Umido Alt 4 Alt 4 ABNT NBR 10188
Trans 4 Trans 4
;L Alt 4 Alt 4
Solidez da Acido Trans 4/5 Trans 4/5 ABNT NBR 8431
cor ao suor Alt 4 Alt 4
Alcalino Trans 4/5 Trans 4/5 ABNT NBR 8431
Inspecao visual Auséncia ou minimo de defeito visual ABNT NBR 14027
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