FICHA TECNICA ) )
BATA CIRURGICA IMPERMEAVEL DESCARTAVEL

Descricao

Material: Ndo-Tecido Termoligado em 50% polipropileno e 50% polietileno

Descrigdo: Bata de uso unico. Manga comprida e punho em malha. Decote redondo e abertura atrds que aperta, em
cima, com 2 tiras curtas. Na cinta tem 2 tiras que cruzam e permitem apertar e¢ atar a frente. Inpermeavel e
repelente a agua

Cor: Verde

Esterilidade: Nao estéril

Utilizagdo: Produto de uso tnico

Formas de apresentac¢do/referéncias

Descrigdo do Referéncia do Tamanho Numero de unidades |Numero de unidades
dispositivo fabricante por saco de polietileno por caixa

Bata cirtirgica
impermeavel BNT 6035.02 Tamanho tnico 10 60
descartavel

Finalidade prevista

Dispositivo Médico de Classe I - Ndo Estéril. Fabrico Excepcional — Covid19.

Vestuario de prote¢do destinado a minimizar a transmissdo de agentes infeciosos entre doentes e pessoal clinico
durante procedimentos cirurgicos e outros procedimentos invasivos.

Matérias primas

Tecido Nao-Tecido Termoligado em 50% polipropileno e 50% polietileno (Ref: FE6035)
Esta referéncia ¢ preparada através das seguintes matérias-primas:
- Tecido ndo tecido spunbondedPolipropileno (PP)

- Revestimento de Polietileno (PE)

Punho
Punho tricotado em malha circular com cravag¢ao, sendo utilizados 2 cabos, 1 de cada fio abaixo identificado:

- Fio Poliéster PDTY75/36/1 Cru NIMHE Z
- Fio Elastano E22N44f12/1A6

Linhas Coats epic 100
Fio de duas camadas constituido por um nucleo de filamento continuo de poliéster e uma capa de fibra de grampo de

poliéster.



Caracteristicas funcionais

Bata cirurgica verde, ndo estéril, descartdvel e impermeavel a fluidos em toda a superficie. Esta impermeabilidade ¢é

conferida pela camada de polietileno.
Design ergonoémico para liberdade de movimento e elevado conforto oferecido pelas caracteristicas do material.

Bata de tamanho unico: abertura/fecho atrds com tiras na nuca e cintura, para um correto ajuste as fisionomias

individuais.

& 2 Parametros Me(;ii;l)as
G
N A A Largura do peito 66
\"; B  Comprimento total 109
. o C Largura da parte inferior 66
) D Cava 28
E  Decote 24
F  Profundidade do decote 4
G Comprimento manga — s/ punho 56.5
H  Largura do punho 6
1 Altura do punho 4
= J Largura do ombro 19.5
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Exmo.(a). Senhor(a)
Gerente da Empresa
N/ ref.: DPS/DM/500.10.447/2020/0064
ASSUNTO: PEDIDO DE PARECER TECNICO SOBRE SEGURANCA E DESEMPENHO — COVID-19
DIsPOSITIVO(S) MEDICO(S): BATA CIRURGICA IMPERMEAVEL DE USO UNICO VERDE- REF: BNT6035.02

COGULA IMPERMEAVEL DE USO UNICO VERDE - REF: H 6035.02
COBRE-BOTAS IMPERMEAVEIS DE USO UNICO VERDE- REF: CB 6035.02

Exmos. Senhores,

Na sequéncia do vosso pedido de parecer técnico, submetido por email e corretamente instruido a 18 de maio de
2020, relativo ao assunto em epigrafe, foi efetuada, por este Instituto, uma avaliagdo critica a documentacgdo

facultada por V. Exa..

Considerando a crise de saude publica associada ao surto de COVID-19, a Recomendac¢do (UE) 2020/403 da
Comissdo de 13 margo, vem recomendar aos Estados Membros que facam uso da derrogacdo prevista no n2 13 do
artigo 11.2 da Diretiva 93/42/EEC, e igualmente prevista no n.2 15, do artigo 8.2 do Decreto-Lei n.2 145/2009, 17 de
junho. Ainda neste sentido o Decreto-Lei n.2 14-E/2020, de 13 de abril vem estabelecer um regime excecional e
transitorio para o fabrico, a importacdo, a colocagdo e disponibilizagdo no mercado nacional de dispositivos médicos
para uso humano e de equipamentos de protecdo individual durante o surto de COVID-19.

Assim, apesar da Regra geral da conformidade, relativa a dispositivos médicos, exigir a aposi¢cdo da marcagdo CE,
evidenciando a conformidade dos dispositivos médicos com os requisitos estabelecidos na legislacdo de

harmonizagdo da Unido neste caso em particular, e atendendo ao regime de exceg¢do previsto no quadro especifico

da pandemia, tendo em vista o interesse da protecdo da salde é excecional e transitoriamente possivel a colocacdo
no mercado de DM para os quais ainda ndo tenham sido concluidos os procedimentos de avaliagdo da
conformidade, a Autoridade competente, neste caso o INFARMED, I.P se pronuncie em concreto em face dos
documentos apresentados da sua conformidade com os normativos de referencia para cumprimento dos requisitos
essenciais de salde e seguranca aplicaveis aos produtos em causa.

Assim, neste caso em particular, e sem prejuizo da responsabilidade do fabricante pela conformidade do dispositivo

médico e da autenticidade da documentacdo apresentada, o INFARMED pronuncia-se favoravelmente para os
efeitos previstos no artigo 4.2 do Decreto-Lei n.2 14-E/2020, de 13 de abril quanto a conformidade da mesma com os

normativos de referencia publicados no documento Fabrico, importacdo, colocacdo e disponibilizacdo no mercado

nacional de dispositivos médicos (DM) para efeitos de prevencdo do contdgio do novo coronavirus (SARS-CoV-2) -
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Listas dos referenciais normativos relativo ao fabrico destes dispositivos médicos e consequentemente a sua
colocagdo no mercado nacional (de acordo com o artigo 5.2 do Decreto-Lei n.2 14-E/2020, de 13 de abril) desde que
ndo sejam verificadas, pelas entidades adquirentes, outras situa¢cdes que possam condicionar a sua utilizagdo.

Com os melhores cumprimentos,

O Vice-Presidente do Conselho Diretivo

Antc')nio Assinado de forma digital
por Anténio Manuel
Manuel NUncio Nuncio Faria Vaz
. Dados: 2020.05.21
Faria Vaz 11:40:07 +01'00"

Antonio Faria Vaz
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