PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUT
CNPJ 46.151.718/0001-80

) Birigui, 28 de FEVEREIRO de 2025
Oficio n° 125/2025-IMVN/SECSAUDE

Ao Senhor.
RAFAEL PANINI
Pregoeiro Oficial.

Assunto: Parecer conclusivo da docum entacio técnica/amostras — Pregdo Eletrénico n® 192/2024.

Prezado Senhor,

Em atendimento as determinagdes regidas pelo Edital n.° 19/2025, dos DOCUMENTOS
COMPLEMENTARES - POS DISPUTA, do Pregdo Eletrénico n.° 192/2024, cujo o objeto trata-se do Registro de
pregos para aquisigiio de materiais de uso médico hospitalar para coleta, infusﬁo,-terﬁpiﬁ% é:ﬁe‘rﬁﬁ’dconantes, destinados
a atender as necessidades da Secretaria de Satide.

Segue parecer conclusivo da comissdo técnica nomeada pela portaria n° 41/2023, relativo a
documentagdo técnica/amostra apresentada pela empresa SUPERMED COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA, CNPJ: 47.181.976/0001-71, ora vencedora dos LOTES N° 01, 02, 03, 08, 12,21 e 32 o

referido certame:

01 — RESULTADO DA AVALIACAOQ:

1.1 — Documentacfio Técnica o5 o
Apos andlise da documentagéo técnica apresentada pela empresa supracitada, esta comissdo decide por APROVAR os

referidos documentos, pois estdo de acordo com o solicitado em edital.
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Renata N. M. Serra Marcela Cristfna Magota ogueira
Membro da Comissio Membro da Comissio Membyo da Comissio




MODELOS DE ROTULAGEM

PRODUTO: ABAIXADORES DE MADEIRA PARA LINGUA
Registro Anvisa N2: 80002369003

Modelo de Rotulagem da Embalagem Primdria (Saco plastico):

Abaixadores de Madeira para Lingua
Contém xxx unidades
Atencdo: Material N3o Estéril, de Uso Médico, Descartivel e Uso Unico

Fabricante e Detentor do Registro:
THEOTO 5/A IND. E COM.

CNPJ: 50.938.745/0001-74

Rua do Retiro, 2020 — Jundiai - SP
Cep: 13209-355

Fone: (11) 2152 1370

e-mail: sac@theoto.com.br

Site: www.theoto.com.br

Composicdo: Madeira

Registro Anvisa Classe |: 80002365003
Resp. Técnico: Josiane Alves dos Reis — CRF-SP n° 61.467

Validade: 5 anos

Industria Brasileira :

Atencdo: Cuidado no manuseio, o uso indevido pode causar danos.

Manter o produto longe de fontes de calor excessivo e umidade.

Para uso do profissional médico ou paramédico, de acordo com a téenica de seu dominio.
Madeira de Reflorestamento. Embalagem PP

Lote: xxx

Fab: t/xx/xx

Cédigo de Barras:



Modelo de Rotulagem da Embalagem Secundaria (Caixa de papeldo):

Abaixadores de Madeira para Lingua /

{1} 50 sac¢os £/100 unidades

() émba!agem Individual — 4 sacos ¢/500 unidades
( ) Embalagem Individual — 20 sacos ¢/100 unidades
Cédigo de Barras:

Fabricagdo: xx/xx/xx

Lote: xxx

Tabela de Apresentagbes Comerciais:

Descri¢do Apresentacao J

Abaixador de Lingua 50x100 | Caixa com 50 saquinhos contendo 100 unidades cada

Abaixador de Lingua 4x500 | Caixa com 04 saquinhos contendo 500 unidades cada

Abaixador de Lingua 20x100 | Caixa com 20 saquinhos contendo 100 unidades cada




O que é almotolia?

A almotolia hospitalar € um frasco de plastico com tampa, amplamente utilizado
para uma variedade de liquidos.

Para que serve a almotolia hospitalar?

A almotolia é utilizada em ambientes hospitalares para armazenar
temporariamente solugdes muito usadas para antissepsia de pele, como: solugdes
de iodo, alcool 70% e outros.

Almotolia transparente

A almotolia transparente é fabricada com material transparente, uttllzada para
solugdes em geral, como alcool 70%, agua destilada, etc. i

Almotolia @ambar

A almotolia &mbar é produzida com material escuro, pensada especlﬂumente
para proteger liquidos fotossensiveis, ou seja, que podem sofrer a]tgraooes
quando expostas a agao da luz, como, por exemplo iodopovidona. -







INSTRUCOES DE USO

mexa&* Curativo Adesivo

Produtos para a saiide

Modo de uso: Fazer a assepsia na pele e aplicar o curativo adesivo com leve pressdo.
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Medix

ELETRODO DESCARTAVEL PARA ECG

RegistoMS.. = = =

De uso exciuswo para ECG {eletrocardrograma) sao usados par o} regist de superficie da atividade
cardiaca mediante ao emprego de um eletrocardidgrafo. Tem como fungdo ser o intermediario entre o
paciente e 0 aparelho de monitorizagdo cardiaca, possibilitando a condugéo da corrente elétrica e a leitura

Composzgao Piéstlco ABS revestido com AglAgCI Cloreto de Prata (eletrodo de referéncia)
Pino de ago inoxidavel,

Gel condutor sélido, filme PET

Espuma médica com gel adesivo médico hipoalérgico

Fita porosa ou tecido macio, auto-aderente

Capa Plastica que mantém a umidade do gel

Formatos redondo, oval e retangular

Modelos:

- Adulto (SF22): 35mm*40 mm (+ 1 mm), formato retangulo

- Adulto (MB-A05): 42mm*46mm (+ 1 mm}), formato gota

- Adulto (SF05): 49mm*42mm (¢ 1 mm), formato.gota

- Pedidtrico (SF11): 30mm (+ 1 mm), formato redondo

- Pediatrico (MB-A07): 30mm*33mm (+ 1 mm), formato gota

- Neonatal (SF68): 25mm*31mm (+ 1 mm), formato redondo com fita

*Atengéo: modelo enviado conforme disponibilidade!
Validade 3 anos
Descar’{avel de uso individual e

mcedlmento

Embalagem Primaria: Acondlcnonados 50 eletrodos em embalagem de papel alumimo seladas
individualmente.

Embalagem Secundaria:

Caixas de Papeldo contendo 40 pacotes com 50 eletrodos cada.
Caixas de Papeldo contendo 200 pacotes com 50 eletrodos cada
| Orientacoes de Uso _ -
1. Verificar a integridade da embaiagem dos eletrodos e do gel em caso de danos ou defe:tos visiveis nao
utilizar o produto.

2. Escolher uma zona desprovida de pelos, feridas cutaneas e cicatrizes ou protuberancias 6sseas.

3. Depilar, limpar e secar a superficie de aplicagao, evitar o uso de solvente, eles podem causar irritacao a
pele e limitar a adesao a pele.

4. Se usar alcool, assegure-se de gue se encontra evaporado antes de colocar os eletrodos.

5. Se necessario, massagear delicadamente a pele para melhorar a aderéncia do produto.

6. Conectar o eletrodo ao cabo paciente antes de seu posicionamento na pele do paciente.

7. Remover o suporte de protecdo e aplicar o eletrodo na superficie cutanea. 8. Uma vez terminado o
procedimento, desconectar o eletrodo e remové-lo delicadamente evitando ferimentos a pele.

9. Descartar os eletrodos depois de toda aplicagéo.
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Precaucoes, Restri oes, Adverténcias e Cuidados Esp

“PRODUTO DE USO UNICO”; “DESTRUIR APOS O USO”; F'ROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ"; “NAO ESTERIL”

O fabricante ndo aconselha reutilizar o produto.

Ler atentamente as Instrugées de Uso;

Nao proceder da utilizagdo sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem;

Descartar e ndo usar quando as embalagens chegarem previamente abertas ou damflcadas

Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da acéo da luz solar;

Nao colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderdo trazer danos as suas caracteristicas técnicas e
comprometer sua integridade.

Ndo usar o produto se notar alteracdes no gel.

Os acessorios e os cabos usados em conexéo aos eletrodos devem estar de acordo com as normas vigentes.
Para uma utilizagdo correta dos cabos e dos acessorios, seguir as instrugdes de uso de fabricante.

Nao utilize os eletrodos em pacientes que tenham um historico médico de irritagdes e alergias decorrentes
do contato dos eletrodos. Mulheres gravidas (na regiao do feto). Pacientes ep;lépt;cos Portadores de

marcapassos antigos.

Qs eletrodos devem ser utilizados e colocados apenas por profissionais capacitados.

Durante procedimentos cirlirgicos ndo posicionar os eletrodos préximos das placas neutras e dos campos de
operagao.

Os eletrodos devem ser substituidos depois de 24 horas de uso.

A colocacao incorreta do eletrodo pode causar erro nas medigoes.

O movimento também pode interferir no funcionamento.

Certificar-se de que a pele se encontra integra € seca para a adequada fixacao do dispositivo.

Limpar e desengordurar a pele com agua e sabao neutro. Secar completamente o local de aplicagao.

Néo aplicar sobre a pele ferida ou irritada.

Nao aplicar sobre proeminéncias 0sseas, articulagGes ou regides musculares.

Durante a realizacdo do exame, se houver a necessidade de substituicdo dos eletrodos, aplicar os novos em
local diferente dos anteriores, para evitar irritagcao da pele.

Durante cirurgias, aplicar os eletrodos o mais distante possivel da incisdo para evitar fuga de corrente elétrica
gerada pelo bisturi elétrico, evitando assim queimaduras.

Este eletrodo deve ser usado apenas com o aparelho de ECG. Se houver mau contato entre o eletrodo e o
cabo paciente, verifique se as hgac;oes estdo bem feitas.

Nao utilizar

icas de Fabricagéo de Produtos p

condigcbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais s&o preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condigdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragéoe ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposicao direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a fivre
circulagdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sao validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposicéo direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
do prazo estabelecido na rotuiaem do sroduto.

Normas téchicas il

ISC 13485:2016
RDC 40/2015
RDC N° 665 de 30 de Margo de 2022

triz: +55 41
© Matriz: A
© Filial: 5C-4 _
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EAN13

EAN14

7898652372414 - SF22 17898652372411
7898652372421 - SF11 17898652372428
7898652372438 - SF68 17898652372435
7898652372520 — MBAO5S 17898652372527

?8986523?2544 MBAO?

17898652372541

Medlx Brasil LTDA
CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70

Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil
Fone: +55 45 3039-4242

Eduarda Zampieri Bordlm CRF- PR N° 25368

o tendimento ao Consumidor
sac@me ixbrasil.com.br
0800 006 3036

Imagens meramente ilustrativas:
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MEDIX BRASIL SCALP DE INFUSAO INTRAVENOSOQ

Indicacdo de uso

£ um dispositivo periférico aguthado com asas de suporte em formato de borboleta, de uso tnico, descartavel,
concebidos para acessar o sistema vascular por curto periodo. Indicado para introdugéo de solucéo ou coleta
de fluidos.

Orientacoes de Uso

1. Verificar o tamanho adequado, conforme indicagdo na embalagem; badida 1 3

2. Verificar a integridade da embalagem e retirar o "escalpe™ da embalagem io mais praximo possivel
do momento de seu uso; R EE

3. Executar o procedimento;

4. Apos o uso, retirar o escalpe, descartando-o imediatamente em local para materiais contaminados;
5. Nao reutilizar ou esterilizar 0 escalpe apos o seu uso. He ||

oes, Restricoes, Adverténcias e Cuidados Es
‘PRODUTO DE USO UNICO"; “DESTRUIR APOS O USO”; “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,
UMIDADE E DA LUZ’; “PROIBIDO REPROCESSAR”; “ESTERIL" ARV T
Ler atentamente as Instrugdes de Uso; e

Nao proceder da utilizagao sem antes verificar a inviolabilidade da embalagém? 2

Descartar e nao usar quando as embalagens chegarem previamente abertas ou danificadas.

Manter o produto em local limpo e seco e ao abrigo da agao da luz solar; :

Nao colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderao trazer danos as s_tia';:s-iparaoieristicas técnicas e

||

comprometer sua integridade.
Armazenamento e Transporte
Conforme determinagdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricagaq 4Produtos para Satde), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos ‘materigis sdo preestabelepiids 'pelos fabricantes. Os
produtos deverao sei*‘__armazenados em condi¢tes fisicas e ambientais que ﬁref\ﬁil'?ﬂinj danos, deterioragdo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposi¢éo direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulagao de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamentbf'{ﬁéximﬁ de 10 caixas de
transporte. Os mesmas cuidados sdo validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposigao direta dos
produtos aos efeitos’ do calor excessivo e chuva, bem como: atentar-se @  quantidade méxima de
empilhamento. A validade do produto é garantida enquantg as embalagens be‘fﬂ?ﬁﬁgcarem integras, dentro
nrazo estabelecido na rotulagem do produto. | Flik 02

Normas técnicas

B
2.

ISO 13485:2016
RDC N° 185 de 22.10.2001
RDC 40/2015

'RDC N° 665 de 02 de maio de 2022
Importado e distribtiido por:
Medix Brasil Produtes®Hospitalares e Odontolégicos LTDA.:
CNPJ: 10.268.780?’[}{){0;1-'09 - LE. 90451144-70 _ !
Rua Parané, 1791 - Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil

Fone: +55 (45) 3039-4242

Responsabilidade Técnica Bl e
Eduarda Zampieri Bordini CRF-PR N° 25368 ' 11
Louise Marine Wittlich Succo CRF-PR N° 34371 ; !
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sac@medixbrasil.com.br
0800 006 3036

“Revisao 00 de 08/03/2022

@ medixbr




SR Productos para la Salud S.A.

: Calle SR Saldanha Rodnguemmﬁﬁ Ruta Vkm 3
i Pedro Juan Caballero - Departamento de Amambay - Paraguay

PRODUCTOS PARALASALUDS.A  Teléfono: 00XX 595 - 336 - 27 1844 / 00XX 595 - 336 - 27 0843

Salud con Responsabilidad  E-mail: jeringasr@jeringasr.com.py

INSTRUCOES DE USO DO PRODUTO SERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE USO UNICO
COM e SEM AGULHA E COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA

Instrucdes de uso de seringas hipodérmis
estéreis de uso tinico manual




SR Productos para la Salud S.A.

Calle SR Saldanha Rodrigues - PY, n°1855 - Ruta V km 3
= T Pedro Juan Caballero - Departamento de Amambay - Paraguay
PRODUCTOS PARALASALUDS.A  Teléfono: 00XX 595 - 336 - 27 1844/ 00XX 595 - 336 - 27 0843
Salud con Responsabilidad  E-mail: jeringasr@jeringasr.com.py

PARA DESCARTE

Para descartar o material deve-se seguir procedimentos internos do local de trabalho, atentando-
se para algumas instrugdes basicas:

« Descartar seringas e agulhas apés o uso em locais identificados para este fim (coletores préprios);
23 e

e Uma vez a agulha alojada (acoplada) no dispositivo de seguranga apds o uso, esta pode ser
descartada sem a seringa em coletores préprios para materiais perfurocortantes. = .
\ i (RS &

« Procurar seguit s vérias normas referentes ao gerenciamento de lixo hospltéfar




PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI
CNPJ 46.151.718/0001-80

Birigui, 28 de FEVEREIRO de 2025
Oficio n® 126/2025-IMVN/SECSAUDE

Ao Senhor.
RAFAEL PANINI
Pregoeiro Oficial.

Assunto: Parecer conclusive da documentacio técnica/amostras — Pregio Eletrinico n° 192/2024.

Prezado Senhor,

Em atendimento as determinag¢des regidas pelo Edital n.° 19/2025, dos DOCUMENTOS
COMPLEMENTARES — POS DISPUTA, do Pregio Eletronico n.° 192/2024, cujo o objeto trata-se do Registro de
precos para aquisi¢do de materiais de uso médico hospitalar para coleta, infusdo, tcn?plas ePerﬁJroconantes destinados
a atender as necessidades da Secretaria de Satide.

Segue parecer conclusivo da comissdo técnica nomeada pela portaria n°® 41/2023, relativo a
documentagio técnica/amostra apresentada pela empresa LD PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA,
CNPJ: 44.909.095/0001-36, ora vencedora dos LOTES N° 04, 37 e 38 o referido certame:

01 — RESULTADO DA AVALIACAO:

1.1 — Documentacéio Técnica

Apos analise da documentagio técnica apresentada pela empresa supracitada, esta comissdo decide por APROVAR os
referidos documentos, pois estdo de acordo com o solicitado em edital.
" 3
‘46’\:“ o <,r-2'.'_\,\rx

Renata N. M. Serra Igor Math Vlana Noéue?ra

Membro da Comissido Membro da Comisséo Membro da Comissio
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descarbox

RELATORIO TECNICO

Relatério contém 5 paginas

COLETOR DE MATERIAIS INFECTANTES,
PERFURANTES E CORTANTES DESCARBOX.

Isento de Registro na ANVISA.

Responsavel Técnico
Flavia Dalla Pria CRQ/Pr — n?

9201624 Data: 29/01/2025

Descarbox Industria e Comércio LTDA.
CNPJ:11.671.812/0001-85
Endereco: Rod. PR 317, 8.407 - Pq. Industrial
CEP: 87065-005 Cidade: Maringd - PR - Fone: (44) 3123-8700
E-mail: comercial@descarbox.com.br
Pdginalde6



descarbox

1. IMAGENS DO PRODUTO

Descarbox Indistria e Comércio LTDA.
CNPJ:11.671.812/0001-85
Endereco: Rod. PR 317, 8.407 - Pq. Industrial
CEP: 87065-005 Cidade: Maringd - PR - Fone: (44) 3123-8700

E-mail: comercial@descarbox.com.br
Pagina2de®6



descarbox

2. MODELO COMERCIAL:

Coletor Perfurocortante Descartavel Descarbox - 1,5 L - 0.750 Quilogramas 120x110x145
mm; Bocal de 4,8 cm.

Ecologic: COD: 87. EAN13: 7898951599857:

Premium: COD: 406. EAN13: 7898951599550;

Coletor Perfurocortante Descartavel Descarbox - 03 L - 1.500 Quilogramas 140x110x220
mm; Bocal 5,1 cm.

Ecologic: COD: 88. EAN13:7898951599512:

Premium: COD: 407. EAN13:7898951599567;

Coletor Perfurocortante Descartavel-Descarbox - 07 L - 3.500 Quilogramas 215x170x220
mm; Bocal 6,6 cm.

Ecologic: COD: 89. EAN13: 7898951599529:

Premium: COD: 408. EAN13: 7898951599574;

Coletor Perfurocortante Descartavel Descarbox - 13 L - 6.500 Quilogramas 285x205x240
mm; Bocal de 6,5 cm.

Ecologic: COD: 90. EAN13: 7898951599536

Premium: COD: 409. EAN13: 7898951599581 |

Coletor Perfurocortante Descartavel Descarbox - 20 L - 10 Quilogramas 305x245x310 mm:;
Bocal de 6,6 cm.

Ecologic: COD: 91. EAN13: 7898951599543:

Premium: COD: 410. EAN13: 7898951599598; |

Coletor Perfurocortante Descartavel Descarbox -90L-25 Quiiogféhas 390x385x590 mm;
Bocal de 14 cm.

Ecologic: COD: 3485. EAN13: 7898951599864

3. FORMAS DE APRESENTAGCAO COMERCIAL DO PRODUTO:

Embalagem de caixa de papeldo, com 20 unidades do produto.

1,5 L - Embalagem Coletor Perfurocortante Descartavel Descarbox -
Medidas: 370x220x240

Ecologic: EAN14: 78989515998570:

Premium: EAN14: 17898951599557;

03 L - Embalagem Coletor Perfurocortante Descartavel Descarbox -
DescarboxIndlstria e Comércio LTDA.
CNPJ:11.671.812/0001-85
Endereco: Rod. PR 317, 8.407 - Pq. Industrial
CEP: 87065-005 Cidade: Maringa - PR - Fone: (44) 3123-8700

E-mail: comercial@descarbox.com.br
Pagina3de6



OoX

~ descarb

Medidas: 447x230x248
Ecologic: EAN14: 17898951599519;
Premium: EAN14: 17898951599564;

e« O7L P Embs-llége:fn Coletor Perfurocortante Descartavel Descarbox -
Medidas: 547x230x390
Ecologic: EAN14: 17898951599526;
Premium: EAN14: 17898951599571;

e 13 L - Embalagem Coletor Perfurocortante Descartavel Descarbox -
Medidas: 615x225x480
Ecologic: EAN14: 17898951599533;
Premium: EAN14: 17898951599588;

e 20 L - Embalagem Coletor Perfurocortante Descartavel Descarbox -
Medidas: 725X230X540
Ecologic: EAN14: 17898951599540;
Premium: EAN14: 17898951599595;

Embalagem del t_:éixa dé papelao, cbm 5 unidades do produto.

e 90L- En‘ibalagem Coletor Perfurocortante Descartavel Descarbox -
Medidas: 1210X810X70
Eco.lqgic::E_lAm 4: 17898951599861

4, DESCRIGCAO DO PRODUTO, ESPECIFICAQGES E CARACTERISTICAS TECNICAS DO
PRODUTO:

Os coletores sevem para descarte de materiais infectantes perfurantes e cortantes: Seringas

descartaveis/agulhas hipodérmicas, agulhas de sutura, escalpes, IAminas de bisturi, estiletes

de cateteres intravenosos (IV), agulhas para coleta de sangue espinhal ou epidural, agulha de

medula 6ssea, para biopsia, tipo Huber ou outro tipo de agulha com l[imen. Vidros, como tubo

capilar ou pipeta. Frasco de amostra, tubos de ensaio/vacuo. Descarte de fragmento

4sseollasca de dente, osteotomos, serras, cisalhas, dispositivos de eletro cauterizagao Bovie,

Lima, Sonda exploradora, Férceps de extragao, descolador, Lamina para corte histolégico.

5. COMPOSIGAO:

Recipiente para descarte de perfurocortantes/infectantes na cor amarelo dourado ou amarelo;

Coletor de papeldo ondulado [onda B] na cor pardo ou Branca;

Descarbox Industria e Comércio LTDA.
CNPJ:11.671.812/0001-85
Endereco: Rod. PR 317, 8.407 - Pq. Industrial
CEP: 87065-005 Cidade: Maringé - PR - Fone: (44) 3123-8700
E-mail: comercial@descarbox.com.br
Paginadde 6



descarbox

Sacola de revestimento de polietileno [PEBD] cor amarelo;

Fundo e Cinta interna de papel rigido (reciclado de materiais, papéis e plasticos prensados);
Bandeja interna de papeldo ondulado [onda BJ;

Acondicionado em embalagem primaria caixa de papeldo ondulado [onda B];

6. INDICACAO, FINALIDADE, USO E APLICAGAO A QUE SE DESTINA O PRODUTO:
Utilizado para descarte de materiais infectantes, perfurantes ou cortantes.
Fabricante recomenda uso tnico;

Manusear afastado do corpo;

N&o exceder o limite determinado pela linha pontilhada:

Destruir apds o uso, conforme legislagdo 'ambiental vigente;

Nao esteéril;

Validade 5 (cinco) anos;

Classe de risco |;

Na falta de qualquer item do coletor no utiliza-lo:

Nao armazenar em local com umidade ou temperatura alta;

N&o deixar exposto ao sol por longo tempo;

Mantenha o coletor afastado do corpo;

Fabricante néo recomenda empilhamento do produto.

7. PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO/ MECANISMO DE ACAO / MODO DE USO:
1) Dobrar 12 aba, dobrar 22 e 32 aba simultaneamente, e dobrar 42 aba até travar:
2) Abra as abas superiores do coletor;

3) Abra 0 saco plastico. Cologue o tabuleiro dentro do saco pléstico;
4) Introduza também a cinta interna, posicionando-a em forma de triangulo sobre o tabuleiro;
5) Coloque o saco plastico ja com o tabuleiro e a cinta dentro do coletor:
6) Coloque as sobras do saco plastico para dentro do coletor:
7) Introduza a bandeja impermeavel dentro do saco plastico até o fundo:
8) A seguir, faga a montagem das algas duplas dobrando-as para dentro;
9) Posicione a orelha das algas para dentro, para apoio da tampa;
10) Utilizar descartando os materiais até o limite de enchimento;
11) N&o manuseie, reencape ou entorte as agulhas usadas:
12) Travar o lacre para fechamento para descarte.
Descarbox Industria e Comércio LTDA.
CNPJ:11.671.812/0001-85
Endereco: Rod. PR 317, 8.407 - Pq. Industrial
CEP: 87065-005 Cidade: Maringa - PR - Fone: (44) 3123-8700

E-mail: comercial @descarbox.com.br
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descarbox

8. CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

N&o armazenar em local com umidade ou temperatura alta. Nao deixar exposto ao sol por longo
tempo. Manter em temperatura ambiente e livre de poeira.

9. NORMAS E NCM

NBR 13853-1/2020; NBR 7500/2018; NBR 5426/1985;

NCM 48.191.000

Atende os requisitos na RDC 222/2018 e CONAMA 358.

Descarbox Industria e Comércio LTDA.
CNPJ:11.671.812/0001-85
Endereco: Rod. PR 317, 8.407 - Pqg. Industrial
CEP: 87065-005 Cidade: Maringa - PR - Fone: (44) 3123-8700
E-mail: comercial@descarbox.com.br
Péginabde®6



RELATORIO TE

SUPORTE PARA COLETORES DE MATERIAIS
PERFUROCORTANTES DESCARBOX
Isento de registro na ANVISA

Responsavel Técnico
Flavia Dalla Pria CRQ/Pr — n2 e
9201624

Descarbox Industria e Comércio LTDA.
CNPJ:11.671.812/0001-85
Enderego: Rod. PR 317, 8.407 - Pq. Industrial
CEP: 87065-005 Cidade: Maringd - PR - Fone: (44) 3123-8700
E-mail: comercial@descarbox.com.br



1. MODELO COMERCIAL:
Suporte de parede para Coletor de Materiais Perfurocortantes Descarbox — 03 LT (17X13X10 cm);
Suporte de parede para Coletor de Materiais Perfurocortantes Descarbox — 07 LT (24x15x14 cm);
Suporte de parede para Coletor de Materiais Perfurocortantes Descarbox — 13 LT (30x20x18 cm);
Suporte de parede para Coletor de Materiais Perfurocortantes Descarbox — 20 LT (33x24x19 cm);
Suporte de mesa para Coletor de Materiais Perfurocortantes Descarbox — 03 LT (17x14x5 cm);
Suporte de mesa para Coletor de Materiais Perfurocortantes Descarbox — 07 LT (23x20x5 cm);
Suporte de mesa para Coletor de Materiais Perfurocortantes Descarbox — 13 LT (30x23x5 cm);
Suporte de mesa para Coletor de Materiais Perfurocortantes Descarbox — 20 LT (33x25x5 cm);

ey
2. FORMAS DEIIA_P_:RESENTACAO COMERCIAL DO PRODUTO:

Embalagem: 05 unidades do produto, embalados em caixas de papeldo.

3. DESCRICAO DO PRODUTO, ESPECIFICAGOES E CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO:
£ destinado & sustentagdo de coletores perfurocortantes em ambientes de servigo de saude, tais
como farmécjas, hospitais, clinicas, Jahoratdrios e postos de saide, Tem por finalidade prevenir que
os coletores molhem e percam sua estabilidade evitando acidentes dos profissionais de saude que
lidam com esvte. tipo de material.

4, COMPOSICAO'
Suporte para coletor na cor branco; .
Fabricado em Ago, com pintura EPOX branco;
Acompanha parafuso e bucha para o suporte de parede;
Ventosa para suporte de mesa. |
Acondicionado em embalagem de caixa de papeldo liso (coletiva), de onda B;

5. INDICACAO, FINALIDADE, USO E APLICACAO A QUE SE DESTINA O PRODUTO:
Utilizada para o conforto e higiene das vias respiratorias, pode ser utilizada em areas que
tenham a necessidade de alta limpezae protege o usudrio contra respingos de fluidos e
outras substéncias utilizadas em procedimentos, é um artigo descartével, destinado para
exames e procedimentos gerais, para a protecdo de barreira fisica em pacientes e
profissionais de satde, como também é destinada para o auxilio da garantia de qualidade
e protecdo contra contaminagdo durante procedimentos estéticos, gastrondmicos e
industriais em geral.

Descarbox Indistria e Comércio LTDA.
CNPJ:11.671.812/0001-85
Endereco: Rod. PR 317, 8.407 - Pq. Industrial
CEP: 87065-005 Cidade: Maringa - PR - Fone: (44) 3123-8700
E-mail: comercial@descarbox.com.br



6. CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

N&o armazenar em local com umidade ou temperatura alta. N3o deixar exposto ao sol por longo

tempo. Manter longe de produtos quimicos corrosivos. Manter em temperatura ambiente e livre

de poeira.

7. NORMAS E NCM
RDC 16/2013;
NR 32/2005;
NCM 73.26.9090.

8. IMAGENS DO PRODUTO

Descarbox Industria e Comércio LTDA.
CNPJ:11.671.812/0001-85
Enderego: Rod. PR 317, 8.407 - Pq. Industrial
CEP: 87065-005 Cidade: Maringd - PR - Fone: (44) 3123-8700
E-mail: comercial@descarbox.com.br




Descarbox Indistria e Comércio LTDA.
CNPJ:11.671.812/0001-85
Endereco: Rod. PR 317, 8.407 - Pq. Industrial
CEP: 87065-005 Cidade: Maringé - PR - Fone: (44) 3123-8700
E-mail: comercial@descarbox.com.br



PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI
CNPJ 46.151.718/0001-80

) Birigui, 28 de FEVEREIRO de 2025
Oficio n°® 127/2025-IMVN/SECSAUDE

Ao Senhor.
RAFAEL PANINI
Pregoeiro Oficial.

Assunto: Parecer conclusivo da documentacfio técnica/amostras — Pregio Eletronico n° 192/2024.

Prezado Senhor,

Em atendimento as determinagdes regidas pelo Edital n.° 19/2025, dos DOCUMENTOS
COMPLEMENTARES — POS DISPUTA, do Pregéo Eletrénico n.° 192/2024, cujo o objeto trata-se do Registro de
precos para aquisi¢do de materiais de uso médico hospitalar para coleta, infusio, terapia_ﬁ e perfurocortantes, destinados
a atender as necessidades da Secretaria de Saude. ks

Segue parecer conclusivo da comissdo técnica nomeada pela portaria n® 41/2023, relativo a
documentagdo técnica/amostra apresentada pela empresa ARDIMED DISTRIBUIDORA LTDA, CNPJ:
21.036.010/0001-57, ora vencedora dos LOTES N° 05, 06, 10 e 11 o referido certame:

01 — RESULTADO DA AVALIACAO:

1.1 — Documentagfio Técnica
Apos anélise da documentagio técnica apresentada pela empresa supracitada, esta comissdo decide por APROVAR os

referidos documentos, pois estdo de acordo com o solicitado em edital.

KA, Conne :
Renata N. M. Serra ™ Marcela Cristjny Magota
Membro da Comissdo Membro da issfio - ‘Membro da Comissdo




AGULHAS PARA ACUPUNTURA

-~

2

AGULHAS PARA

a2k

025mm x30mm

Conté?‘n 1006 .Qnigaﬁés |

glister individual com 10 aguihas + 1 tubo guia

B T

Nome Técnico: Aguihwa ra Acupuntura

Modelo: ¢25x30mm

Part Number: UM-HM2530 Coédigo do Produto: 004654 Validade: 05 anos
Marca/Submarca: UNIQMED NCM: 90183219

Cédigo de Barras: 7898731961546

Apresentagado: Caixa com 1000 unidades - Blister individual com 10 agulhas e 1tubo guia
Método de Esterilizagdo: Esterilizaclo por oxide de etileno

ANVISA/MS: 10098710064  Classe de Risco: |
Validade de Registro: Vigente |
Fabricante: WUXI JIAJIAN MEDICAL INSTRUMENT GO TEY

Origem: China

nigmed.com.br



indicacao:
As Agulhas para Acupuntura Unigmed sdo indicadas para realizacdo de acupuntura por
orofissionais habilitados.

snstrugées de Uso:
- Lave e segue as maos;
- Abra o bl Me assepticamente e remova a agulha;
- Com uma mao, segure a agulha;
asicione a outra Mmao no rwnﬂdr e segure no local a ser inserido;
- Manipule a agulha de acupuntura e deixe-a no local por tempo apropriado,
- Retire a agulha de acupuntura,
- Imediatamente apds o uso descarte a ag ulha em local apropriado.

Composicao:
Agulha: Aco Inoxidavel 304
Tubo guia/Mandril: Polipropileno

Armazenamento e Conservacao:

Conservar em ambiente limpo, seco e bem ventilado. Ndo deve ser misturadc com
material virulento, perigoso ou cofrosivo. Nao expor a luz solar direta. Armazenar em
termperatura ambiente, longe de substancias quimica

Precaucgodes:

- Produto para use profissional;

- Nao utilizar se a embalagem individual estiver viclada ou danificada;

- Fabricante recomenda uso Unico; :

- Descartar em recipiente apropriado para perfuro cortantes conforme legislagac vigente.




11/02/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Salde

! Detalhes ao P_r;c__h;to e i
Nome;; ”Empr;:wm ] SG TECNOL.(';};A& EIYL}N'IC;NI:'.I;I)A S AT
e - M61 . 900/0_(;51 “ Aum;i;;agm_.._ ; _1:_6_6_‘__;8741
 bhoduies. 17 | Agulhas para Acupuntura Unlqmed L nE

Modelo Produto Médico

Diametros: 0,10mm; 012mm,013mm 0,14mm; 0,15mm; 0,16mm; 018mm’020 mm,022mm
0,24mm; 0,25mm; 0,26mm; 0,30mm; 0,32mm; 0,35mm; 0,38mm); 0,40mm; 045 mm,O?me
0,75mm; Comprimentos:1Tmm; 1,3mm; 1,5mm; 1,8mm; me 2,5mm; 2,8mm; 3mm; 5mm; 7mm;
8mm; 10mm; 13mm; 15mm; 20mm; 25mm; 30mm; 35mm; 40mm; 45mm; 51]r:§lm, 60mm; 70mm;
75mm; 90mm; 100mm; 105mm; 120mm; 125mm; 135mm; 140mm; 150n1m, ‘ﬁiﬁrhm

Nome Técnico Agulha Para Acupuntura

Registro 1 0098710064

Processo % 25351.208625/2018-04

Origem do Produto e FABRICANTE: WUXI JIAJIAN MEDICALINSTRUMENT CO., LTD - CHINA,
' REPUBLICA POPULAR

CIassnf‘cagao de . ' II MEDIO RISCO &
Risco =40 {
Vencimento do VIGENTE '
Registro
Voltar
iiitind R e B R V. STl "o -IWIM e

https://consultas.anvisa.gov.br/##/saude/25351208625201804/?numeroRegistro=100987 10064




19/02/2025, 16:41

Consuiltas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Cansultas / Produtos para Satude / Produtos para Satde

Nome da Empresa Detentora da
Notificagao ou do Registro do Dispositivo
Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdo ou do
Registro do Dispositivo Médico

- Nome do Dispositivo Médico

Nome Técnico do Dispositive Médico
Namero da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Situacao da Notificagao ou do Registro
do Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro
do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificagao de Risco do Dispositivo
Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificagdo
ou do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo -

INSTRUGOES DE USO OU MANUAL DO

..................

Modelo Produto Médico

Seringa Hipodérmica 10mL Lock sem Agulha

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/253510225210079/

* INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA

- Seringa Hipodérmica Sem Agulha - Injex

Seringas Descartaveis

| 25351.022521/0079

1.01.606-

1

99 Funcionamento da Empresa

-~

10160610007

Valido

« FABRICANTE: INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA -
BRASIL
- CNPJ / Cédigo Unico: 59.309.302/0001-99
- Endereco: AV. COMENDADOR JOSE ZILLO 160
DISTRITO INDUSTRIAL 19908170

| - BAIXO RISCO
- 08/11/2000
VIGENT rd
. Arquivos '\ Expediente, data e hora de
: inclusao
Instrugdes de Uso 7 3839856/21-3 - 29/09/2021 -
10160610007 .pdf - 08:31

1/2



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Seringa Hlpodérmma 10r;1LSI|p sém Agutll;\a | :
5 Hi';;d erm.cam_;,pse m Ag'; - ) A . S 7S R O I T |
Seringa Hi;;;)dé;;ica' 20;L100ksem Agulha ..... - S i o
Seringa Hipodérl;n% _ —
Seri;;;a Hipodérmica 3:1:_ L;ck s;m Agumal B Aok S
e SRR B e B
; ...... Seriﬂnéa ;iul.aodénnica E;mL Lt;ck e w M o
S;;inga ;ipc’dém;c;;; . Agmha«- S -
] . Hipodérﬁic;;;;l;;k Sen_'l _';gu";a ............... —
ol 1 ' 2 »"": P 7.7 TR 0 S LE)‘ - 25 =
T e e e

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253510225210079/
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Nome Técnico: Agulhas para Acupuntura

Modelo: 0,30x75mm

Part Number: UM-003075 Cédigo do Produto: 004648 Validade: 05 anos
Marca/Submarca: UNIQMED NCM: 9018.32.19

Coédigo de Barras: 7898731961508

Apresentagdo: Caixa com 100 unidades — Blister individual com tubo guia
Método de Esterilizagdo: Oxido de Etilenc

ANVISA/MS: 10098710064 Classe de Risco: |

Validade de Registro: Vigente

Fabricante: WUXI'JIAJIAN MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.

Origem: China

unigmed.com.br




Indicagao: ,
As Agulhas para Acupuntura Unigmed sao indicadas para realizagdo de acupuntura por
profissionais habilitados.

Instrucdes de Uso:

- Lave e seque as maos,

- Abra o blister assepticamente e remova a agulha;

- Com uma mao, segure a agulha;

- Posicione a outra mao no mandril e segure no local a ser inserico;

- Manipule a agulha de acupuntura e deixe-a no local por tempo apropriado;
- Retire a aguiha de acupunturs;

_ Imediatamente apds o uso descarte a agulha em iccal apropriado.

Composicao:
Agulha - Ago inoxidavel 304
Tubo guia/Mandril: Polipropileno

Armazenamento e Conservacao:

Conservar em ambiente limpo, seco e bem ventilado. Nao deve ser misturado
material virulento, perigoso ou corrosivo. Nao expor a luz solar direta. Armaze!
termperatura ambiente, longe de substéncias quimicas.

Precaucgoes:

- Produto para uso profissional;

- Nao utilizar se a embalagem individual estiver violada ou danificada;

- Fabricante recomenda Uuso unico,

- Descartar em recipiente apropriado para perfurc cortantes conformelegislacao vigente

£l unigmed.com br.



IN..IE-V ESPECIFICACAO TECNICA

NOUSTRIAS ammﬂizu : SGQ: 011 - REV. 05

Produto: SERINGA 05 ML BICO LOCK SEM AGULHA CAIXA COM 800

Fabricante: INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA |Distribuido por: INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA

Marca: INJEX CNPJ do Fabricante: 59.309.302/0001-99

Cliente: NAO APLICAVEL

Codigo Cliente: NAO APLICAVEL

1 e
Cédigo do Produto (ERP): 51.001.00337 !
Cadastro da Anvisa: 10160610007
0 ~ Classe: |
Data de validade do cadastro Anvisa: VIGENTE ;
Cédigo de Barra: 7897889119007 | Classificagéo Fiscal: Hﬂlw 301&31 19

RS

Tipo de Embalagem: UNITARIA - BLISTER (PAPEL GRAU CIRURGICO + FILME mﬁMsnco)

Embalagem Comercial: CAIXA DE PAPELAO ONDULADO COM 800 UNIDADES

Dimensdes da caixa de Embarque (mm): 490 x 265 x 285 (C x L x A)

Produto composto por:
S SERINGA
1 |CILINDRO : 3 |EmMBOLO
2 |HASTE IR
. Dimensional (mm) PR AR
itens Analisados Minimo Maximo Método l
Comprimento total da escala para marca de capacidade - Sy '
nominal -
Comprimento {Hasul Quando a linha de referéncia do émbolo
coincide com a linha de graduaclo zero, o comprimento minimo da o 4
haste o partic da sumﬂi&n dos flangas do cilindm mais proximas do e £ 4 MEBR IS0 7a8s Il
botéo de praasho P NBR iSO 80369
Comprimento Intomo _{_aico} : ' 7,50 10,50
Didmetro Interno (Bico) : 1,20 2,80 I
Referéncias: | NBR ISO 7886 e NBR ISO 80369 ' l

Validade do Produto
; bl VALIDADE 05 ANOS DA DATA DE FABRICACAD. ]




. ESPECIFICACAO TECNIC-A
T = 4 v '

INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA. _ ~ §GQ: 011 -REV. 05

Modelo de Graduagdo

!|Illl‘lil-lllllI|llll|ll|l|ll{l’|ml_|lIIIII!III

B

| e |

Volume: 5 ML, GRADUADA DE 1 EM 1 ML COM SUBDIVISAO DE 0,1 EM 0,1 ML

R B iR

' _ Descrigao do Produto _
SERINGA DE 05 ML GRADUADA ESTERILIZADA, A OXIDO DE ETILENO, A CA E APIROGENICA,
CONFECCIONADA COM POLIMEROS PLASTICOS ATOXICOS CONSTITUIDA DE CORPO (CILINDRQ) E PISTAC
(HASTE + EMBOLO). GILINDRO COM BICO TRAVA (ROSCA) CENTRAL (BICO LOCK) COM GONEXAO 6%, PISTAO
COM EMBOLO DE BORRACHA COM BORDAS DEFINIDAS (ANEL DE VEDAGAOQ), LIVRE DE LATEX, FIRMEMENTEI
FIXADA A HASTE, EVITANDO DESLOCAMENTO E VAZAMENTO DURANTE ASPIRAGAO.
| AS SERINGAS HIPODERMIGAS POSSUEM VOLUME NOMINAL ENTRE 4,800 ML A 5,200 ML COM ESPAGO MORTO
COM RESIDUAL MAXIMO DE ATE 0,075 ML, COM ANEL DE VEDAGAO NO EMBOLO ONDE O MESMO IMPOSSIBILITA
O VAZAMENTO DE MEDICAMENTOS, AS SERINGAS HIPODERMICAS APRESENTAM ANEL DE RETENGAOQ (TRAVA
STOP) QUE NAQ PERMITE A LIVRE SAIDA DO PISTAQ. O PISTAO APRESENTA O SISTEMA DE QUEBRA DA HASTE
(BREAK OFF SYSTEM) FARA INUTILIZAGAO DA SERINGA APOS O USO. ﬁ
AS SERINGAS HIPODERMICAS SEM AGULHA - INJEX SAO EMBALADAS INDIVIDUALMENTE EM EMBALAGEM
SELADA QUE GARANTE A ESTERILIDADE ATE O MOMENTO DO USO E E CONSTITUIDA DE FILME
TERMOPLASTICO E PAPEL GRAU CIRURGICO, PERMITINDO A ABERTURA COM TECNICA ASSEPTICA ATRAVES
DA PETALA, DE ACORDO COM AS NORMAS TECNICAS DA ABNT. A SERINGA HIPODERMICA INJEX E IDEAL PARA
INJEGOES EM GERAL, INJECAO DE CONTRASTES, PREPARO DE DILUIGOES E FRACIONAMENTO DE
MEDICAMENTOS.

identificag@o / Acondicionamento
CVBALAGEM UNITARIA: EMBALAGEM INDIVIDUAL TIPO BLISTER (PAPEL GRAU CIRURGICO E FILME
TERMOPLASTICO), CONTENDO NUMERO DE LOTE E FABRICAGAQ IMPRESSO NA PETALA DA EMBALAGEM.
0S BLISTERES SAO ENCAIXOTADOS EM CAIXA DE PAPELAO ONDULADO, IDENTIFICADAS COM ETIQUETAS DE cOmIGO
DE BARRAS, APRESENTANDO AS SEGUINTES INFORMACOES: LOGO MARCA DA EMPRESA, NOME DO PRODUTO E
TIPO, QUANTIDADE, LOTE, FABRICAGAO / ESTERILIZACAO, VALIDADE, NUMERO DO CADASTRO ANVISA E QR CODE.
08 SIMBOLOS DE MANUSEIO, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO ESTAO IMPRESSOS NA CAIXA DE EMBARQUE. I

L I P |



7 Ay = Ve ESPECIFICACAO TECNICA

| INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA.

SGQ: 011 - REV. 05

Rotulagem
A ROTULAGEM DA EMBALAGEM PRIMARIA DEVE CONTER AS SEGUINTES INFORMACOES:
CODIGO DE BARRA, LOGO MARCA DA EMPRESA, NOME DO PRODUTO, MODELO / TIPO, CONTEM 01 UNIDADE,
ESTERIL - ATOXICA - APIROGENICA, PRODUTO DE USO UNICO, PROIBIDO REPROCESSAR, DESCARTAR APOS O

USO, NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA, RESPONSAVEL TECNICO, VALIDADE DO
PRODUTO, TIPO DE ESTERILIZACAO, ENDEREGO E SAC..

CADASTRO ANVISA,

IMAGEM MERAMENTE ILUSTRATIVA

SERINGA 05 ML BICO LOCK SEM AGULHA CAIXA COM 800

=
Material do Produto:

1 |CILINDRO POLIPROPILENO TRANSPARENTE

2 [HASTE POLIPROPILENO TRANSLUCIDO

3 |EMBOLO BORRACHA TERMOPLASTICA PRETO
Elaborado por: Revisado por: Aprovado por:
Assistente de Qualidade Jr. Farmacéutica Pl Gerente do Sistema da Qualidade Jr.

“Druneor— P/ Elave | Sl I

Data: 30/12/2024 Data: 30/12/2024 ‘Data: 30/12/2024

A Ada D



l"a.IE-X ESPECIFICACAO TECNICA

| INDUSTRIAS CIRURGICAS L7004,

SGQ: 011 - REV. 05

Produto: SERINGA 10 ML BICO LOCK SEM AGULHA CAIXA COM 450

Fabricante: INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA Distribuido por: INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA

Barcs: INJEX CNPJ do Fabricante: 59.309.302/0001-99

Cliente: NAO APLICAVEL

Cédigo Cliente: NAO APLICAVEL

Codigo do Produto (ERP): 51.001.00332

Cadastro da Anvisa: 10160610007
: 5 Clagse: |
[E}aza de validade do Cadastro Anvisa: VIGENTE BT bt

|Cédigo de Barra: 7897889118949 Classificagéo Fiscal: NCM - 9018.31.19

34ty

i Tipo de Embalagem: UNITARIA - BLISTER (PAPEL GRAU CIRURGICO + FILME TERMOPLASTICO)

|Embalagem Comercial: CAIXA DE PAPELAG ONDULADO Com 450 UNIDADES

Dimensdes da caixa do Embarque (mm): 490 x 265 x 285 {C xLx A)

Produto composto por:
SERINGA
1 |CILNDRO = ‘I 3 |[EmBoOLO
2 |HASTE A3 i 2ok,

N Dimensional (mm) g
ltens Analisados Minimo | Maximo |  Método |

Comprimento tota! da escala para marca de capacidade
nominail VPAEREE

> 44 -

Comprimento (Haste) - Quando a linha de referéncia do émboio FEHIaE i
coincide com a linha de graduagho zero, o comprimento minima da

SR >8 ' i NBR ISC 7886
haste a partir da superficie dos fianges do cilindro mais préximas do L NBR ISO 80389
botdas de pressse v
Comprimento {Bico) B 7,80 10,50 :
Didgmetro interno (Bico) 1,20 L S I
Referéncias: |NBR ISO 7886 e NBR ISO 80369

Validade do Produto b
VALIDADE 05 ANOS DA DATA DE F’ABRICAQZG. ]

1de3




ESPECIFICACAO TECNICA

I FEX

INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA. _ ~ $GQ: 011 -REV. 05

[ TP s ah Modelo de Graduagéo

Iilllllllll‘lm‘

fi’fﬁj:‘iﬁ'ﬁn

E ;Iﬂlllllflltl

Volume: 10 ML, GRADUADA DE 1 EM 1 ML COM SUBDIVISAO DE 0.2 EM 0,2 ML

Descrigédo do Produto
SERINGA DE 10 ML GRADUADA ESTERILIZADA, A OXiDO DE ETILENG, ATOXICA E APIROGENICA,
CONFECCIONADA COM POLIMEROS PLASTICOS ATOXICOS CONSTITUIDA DE CORPO {CILINDRO) E PISTAC
(HASTE + EMBOLO). CHLINDRO COM BICO TRAVA (ROSCA) CENTRAL (BICO LOCK) COM CONEXAO 6%, PISTAO
COM EMBOLO DE BORRAGHA COM BORDAS DEFINIDAS (ANEL DE VEDAGAO), LIVRE DE LATEX, FIRMEMENTE
FIXADA A HASTE, EVITANDO DESLOCAMENTO E VAZAMENTO DURANTE ASPIRAGAO.
AS SERINGAS HIPODERMICAS POSSUEM VOLUME NOMINAL ENTRE 9,60 ML A 10,40 ML COM ESPACO MORTO
COM RESIDUAL MAXIMQ DE ATE 0,10 ML, COM ANEL DE VALIDAGAO NO EMBOLO ONDE O MESMO
IMPOSSIBILITA O VAZAMENTO DE MEDICAMENTOS. AS SERINGAS HIPODERMICAS APRESENTAM ANEL DE
RETENGAO (TRAVA STOP) QUE NAO PERMITE A LIVRE SAIDA DO PISTAO. O PISTAO APRESENTA O SISTEMA DE
QUEBRA DA HASTE (BREAK OFF SYSTEM) PARA INUTILIZAGAO DA SERINGA APOS O uso.
AS SERINGAS HIPODERMCAS SEM AGULHAS ~ INJEX SAO EMBALADAS INDIVIDUALMENTE EM EMBALAGEM
SELADA QUE GARANTE A ESTERILIDADE ATE O MOMENTO DO USO E E CONSTITUIDA DE FILME
TERMOPLASTICO E PAPEL GRAU CIRURGICO, PERMITINDO A ABERTURA COM TECNICA ASSEPTICA ATRAVES
DA PETALA, DE ACORDO COM AS NORMAS TECNICAS DA ABNT. A SERINGA HIPODERMICA INJEX E IDEAL PARA
INJECOES EM GERAL, INJECAO DE CONTRASTES, PREPARO DE DILUICOES E FRACIONAMENTO DE
MEDICAMENTOS. '

identificongfie / Asondisisnaments

EMBALAGEM UNITARIA: Ea_lamaeu INDIVIDUAL TIPO BLISTER (PAPEL GRAU CIRURGICO E FILME
TERMOPLASTICO), CONTENDO NUMERQ DE LOTE E FABRICACAO IMPRESSO NA PETALA DA EMBALAGEM.

0S BLISTERES SAO ENCAIXOTADOS EM CAIXA DE PAPELAC GRADUADO, IDENTIFICADAS COM ETIQUETAS DE
CODIGO DE BARRAS, APRESENTANDO AS SEGUINTES INFORMACOES: LOGO MARCA DA EMPRESA, NOME DO
PRODUTO E TIPO, QUANTIDADE, LOTE, FABRICAGAO / ESTERILIZAGAO, VALIDADE, NUMERO DO CADASTRO ANVISA E
GR CODE. 0S SIMBOLOS DE MANUSEIO, TRANSPORTE E ARMAZENAMENTO ESTAO IMPRESSOS NA CAIDXA DE
EMBARQUE,

1
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V= e ESPECIFICAGAO TECNICA

" | INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA.

SGQ: 011 - REV. 05

Rotulagem
A ROTULAGEM DA EMBALAGEM PRIMARIA DEVE cog?zn AS SEGUINTES INFORMAGOES: EMBALAGEM
UNITARIA: CADASTRO ANVISA, CODIGO DE BARRA, LOGO MARCA DA EMPRESA, NOME DO PRODUTO, ||
MODELO / TIPO, CONTEM 01 UNIDADE, ESTERIL — ATOXICA - APIROGENICA, PRODUTO DE USO UNICO,
PROIBIDO REPROCESSAR, DESCARTAR APOS O USO, NAO UTILIZAR SE A EMBALAGEM ESTIVER DANIFICADA,
RESPONSAVEL TECNICO, VALIDADE DO PRODUTO, TIPO DE ESTERILIZAGAO, ENDERECO E SAC.

IMAGEM MERAMENTE LUSTRATIVA | Ea
SERINGA 10 ML BICO LOCK SEM AGULHA CAIXA COM 450

Material do Produto:
1 |CILINDRO POLIPROPILENO TRANSPARENTE
2 |HASTE : POLIPROPILENO | | mRaNsLUCIDO
3 |emBoLo BORRACHA TERMOPLASTICA 1@%?5‘#0
Elaborado por: Revisado por: Ap:mrraﬁppm ]
Assistente de Qualidade Jr. Farmacéuﬁca. P Gmntu do Sistema da Qualldade Jr.

Duno— /)/ % g Pluave.

Data: 30/12/2024 Data: 30/12/2024 Data: 30/12/2024
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PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI
CTNPJ 46.151.718/0001-80

; Birigui, 28 de FEVEREIRO de 2025
Oficio n° 128/2025-IMVN/SECSAUDE

Ao Senhor.
RAFAEL PANINI
Pregoeiro Oficial.

Assunto: Parecer conclusivo da docu mentacio técnica/amostras — Pregéo Eletronico n® 192/2024.

Prezado Senhor,

Em atendimento as determinagdes regidas pelo Edital n.° 19/2025, dos DOCUMENTOS
COMPLEMENTARES — POS DISPUTA, do Pregio Eletrénico n.° 192/2024, cujo o objeto trata-se do Registro de
pregos para aquisicdo de materiais de uso médico hospitalar para coleta, infuso, terapias e perfurocortantes, destinados
a atender as necessidades da Secretaria de Saude. o

Segue parecer conclusivo da comissio técnica nomeada pela portaria n°® 41/2023, relativo a
documentagdo técnica/amostra apresentada pela empresa JAVA MED MATERIAIS HOSPITALARES LTDA, CNPJ:
45.508.404/0001-29, ora vencedora dos LOTES N° 07, 13, 18, 22, 23, 40 e 44 o referido certame:

01 - RESULTADO DA AVALIACAO:

1.1 — Documentac#io Técnica
Apos andlise da documentacgio técnica apresentada pela empresa supracitada, esta comiss3o decide por APROVAR os

referidos documentos, pois estdo de acordo com o solicitado em edital.

Lo

)
"-'-I/ " -
Renata N. M. Serra Marcela Cristirla Magota Igor Matheus Viana Nogueira
e

Membro da Comissio Membro da Caghissio M ro da Comissﬁo



INSTRUCAO DE USO

SR ued

NOME DO PRODUTO: SCALP PARA INFUSAO VENOSA — WILTEX

Registro MS: 10150470449

DADOS PRODUTO REGISTRO ANVISA
Nome técnico: Escalpes

Matéria Prima: composta por uma agulha em aco inoxidavel e é
revestida por uma capa protetora em polietileno

Método de Esterilizacdo: Oxido de etileno
Produto Estéril: Sim

Validade: 05 Anos

UsO UNICO.

DESCRICAO DO PRODUTO

O Scalp intravenoso Wiltex € um dispositivo médico de uso Unico, sendo
composta por uma agulha em aco inoxidavel (AlSI 304), sua ponta
trifacetada eletronicamente permite maior seguranca e reduz o tfrauma
venoso. E revestida por uma capa protetora em polietileno para maior
seguranga durante a manipulacédo.

A agulha é colada a Borboleta/Asa em PVC, que é utilizada para
fExocao. do material junto ao paciente. Esta possui um prolongamento
denominado tubo em PVC, unido a suag ponta distal com um

adaptador luer lock e tampa.

INDICACAO DE USO

O Scalp intfravenoso Wiltex é utilizado para infus@o infravenosa.

SAC: 0800-771647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br



INSTRUCAO DE USO

INSTRUGAO DE USO

1. Selecione'o'modelo e o famanho apropriado do Scalp para Infus@o
Intravenosa Wiltex;

5 Cuidadosamente, selecione e faca a assepsia no local a ser
puncionado;

3. A assepsia pode ser feita com qualquer solugao germicida, como
alcool, iodopolvidine, clorexidina, etc;

4. Inspecione a infegridade e validade na embalagem do dispositivo €
apos abri-a;

5. Garroteie o local a ser puncionado;
4. Puncione o acesso com as técnicas adequadas;
7. Solte o garrote;

8. Refire' a tampa rosqueada protetora, o dispositivo se enchera de
sangue;

9. Ligue a conexdo qo equipo imediatamente apds a refirada da
protecdo. <

Caso o procedimento seja para d coleta de sangue, conecte a seringa
e aspire ao sangue.

Drogas podem ser injefadas intermitentemente com a adjuda de uma
seringa através do orificio de injecdo apds a remogdo da tfampa do
orificio.

10. A tampa do orificio de injecGo deve permanecer fechada quando
ndo estiver sendo usado.

11. Fixe o dispositivo na pele do paciente;
12. Cubra a drea da puncdo com um curatfivo estéril;

13. Descarte o produto apds utilizacdo Unica no lixo hospitalar conforme
as normas da autoridade sanitdria vigenfes.

SAC: 0800-771647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br



INSTRUCAO DE USO

! [P CIRURGICA
¥ FERNANDES

ESPECIFICAGCOES TECNICAS
Tamanho/ Gauge Agulha OD Comprimento
19 G , 1.07mm 30cm
216G~ 0.81mm 30cm
283G 7~ 0.64mm 30cm
25G 0.5Tmm 20 cm
27G 0.41mm 20 cm

FOTO

APRESENTACAO COMERCIAL

2000 unidades

000.201 19G 1 unidade 100 unidades

000.202 21G 1 unidade 100 unidades 2000 unidades
000.203 23G 1 unidade 100 unidades 2000 unidades
000.204 25G 1 unidade 100 unidades 2000 unidades
000.205 27G 1 unidade 100 unidades 2000 unidades

FORMA DE APRESENTACAO EMBALAGEM

Os Scalps para Infus@o Intravenosa Wiltex sGo embalados unitariamente
em envelope plastico selado por termosselagem e esterilizado a éxido
de etileno

SAC: 0800-771647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.bt - -



INSTRUCAO DE USO

CONDICOES. DE ARMAZENAMENTO

Manter em local seco e fresco.

PRECAUCOES/ CONTRAINDICAGOES

Para utilizagdo Unica.
Proibido reprocessar.
Apds o uso descartdvel em colefor apropriado para produtos perfuro

cortfantes.

Importado e Distribuido por:

Cirirgica Fernandes Ltda

Al. Africa, 570, Santana de Parnaiba - SP

CNPJ: 61.418.042.0001/31 SAC 0800-771647

Site: www.cirurgicafernandes.com.br

Resp. Téc. Enfa. Lucia A. Higa — Coren SP 069259

SAC: 0800-771647 | E-mail: produtos@cfernandes.com.br



21/02/2025, 15:08 Agulhas para Acupuntura Estéreis Accubio

& CONTROLLER (https://controller-sc.com.br)

O que vocE procura? Buscar J

Inicio (https://controller-sc.com.br) » Produtos

T

AGULHAS (HTTPS://CONTROLLER-5C.COM.BR/CATEGORIA-PRODUTO/AGULHAS), BIOLAND
(HTTPS://CONTROLLER-SC.COM.BR/CATEGORIA-PRODUTO/BIOLAND)

Agulhas para Acupuntura Estéreis
Accubio em Aco Inoxidavel - Uso
Profissional

Agulhas para acupuntura estéreis em ago inoxidavel, destinadas a profissionais da satde
para a estimulagao precisa dos pontos de acupuntura. Produto de uso Unico, aprovado
pela ANVISA.

Caracteristicas do produto

[ E - ]
| CARACTERISTICA

Tamanho: 20x30, 20x15, 25x30, 25x40, 18x7
| Cor: Prateado (Ago Inoxidavel)
https://controller-sc.com.br/proditos/agulha-accubio/ ; ' : 1/5



21/02/2025, 15:08 Agulhas para Acupuntura Estéreis Accubio

| calibre: Variado conforme tamanho . ‘

Chamar no WhatsApp (https://api.whatsapp.com/send?
phone=554898459361 9&text=Vi%20um%20produto%20Agulhas para Acupuntura
Estéreis Accubio em Ago Inoxidavel - Uso

Proﬁssiona%%zopelo%ZOsite%ZOe%ZOquero%ZOmais%ZOinforma%CS%A?%CB%BSes!

Fale com o representante (https://controller- =iy

sc'.cc_)m.br!ate'ndimentolrepresentantesk)

Descricédo do Informacgdes Materiais para
produto técnicas Downloads

As agulhas para acupuntura estéreis sao projetadas para oferecer a maxima precisao
e seguranga na pratica da acupuntura. Fabricadas em aco inoxidavel de alta
qualidade, sdo destinadas exclusivamente a profissionais da drea da saude. Cada
agulha é esterilizada por 6xido de etileno (EO), garantindo a higiene e a seguranca
durante o uso. Disponiveis em diversos tamanhos, atendem a diferentes necessidades
terapéuticas. Com validade de 3 anos e registro ANVISA, estas agulhas proporcionam
confiabilidade e eficacia no tratamento dos pacientes.

PRODUTOS RELACIONADOS

https:HoonlrolIer—sc.com.br!produtos!agulha-accubiof 2/5



21/02/2025, 15:09

Agulhas para Acupuntura Estéreis Accubio
. Calibre: Variado conforme tamanho |

J

Chamar no WhatsApp (https://api.whatsapp.com/send?

phone=5548984593619&text=Vi%20um%20produto%20Agulhas para Acupuntura

Estéreis Accubio em Ago Inoxidavel - Uso

Profissional%20pelo%20site%20e%20quero%20mais%20informa%C3%A7%C3%B5es!

Fale com o representante (https://controller-

sc.com.br/atendimento/representantes/)

Descricdo do Informacgoes Materiais para
produto técnicas Downloads

Método de Esterilizagdo: Oxido de Etileno (EQ)

Composigdo: Aco Inoxidavel _

Tamanhos Disponiveis: 20x30, 20x15, 25x30, 25x40, 18x7 -

Validade: 3 Anos

NCM: 9018.39.10

Classificagdo de Risco: Il - Médio Risco

Registro ANVISA: 10410139014

Fabricante: CHANGCHUN AIK MEDICAL DEVICES CO., LTD
Importador: Controller Comércio e Servicos Ltda
Pallet: 7 de altura / amarragao com 6 sélida
Dimensdes:

Volume: 243021

Unidade: 12706,5

Peso;

Volume: 1,800 a 4,800 kg

Unidade: 0,070 a 0,220 kg

Responsavel Técnico: Arthur Aurélio Bernardes (CRF/SC 15829)

https://controller-sc.com.br/produtos/agulha-accubio/

e

2/5



21/02/2025, 15:09 Agulhas para Acupuntura Estéreis Accubio

% Estas agulhas sdo ideais para profissionais que buscam qualidade e seguranca em |
| seus tratamentos de acupuntura. %
|

3 (11 T A N 2]

|
e
: %
| . : : Monitor de Pressi
e Bolsa de agua quente 2 litros | .
Auto Lanceta Retratil Bioland = ! | Automadtico de Pul
1R Bioland - Modelo BA200 =
! - Modelo 3(
VER PRODUTO : VER PRODUTO g VER PRODL
(https://controller- ;{https:;‘/controller- g(https:ﬁcontroller-
sc.com.br/produtos/auto-lanceta- | sc.com.br/produtos/bolsa-de-agua-|  sc.com.br/produtos/m:
retratil-bioland/) quente-2-litros) - pressao-digital-autom.

https://controller-sc.com.br/produtos/agulha-accubio/

3/5
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AGULHA HIPODERMICA

L Anvisa n°: _
80495510095 / 80495519093 / 80495519102 _

13x0,30mm (30G 1/2") — 13x0,45mm (26G 1/2") — 20x0,55mm (24G 3/4"y - 25x0,60mm (23G 1") —
25x0,70mm (22G 1") - 25x0,80mm (21G 1”) — 30x0,70mm (22G 1 1/4”) — 30x0,80mm (21G 1 1/4") —
40x1,20mm (18G 1 1/2”) — 40x1,60 (16G 1 1/2 - _

_Indicacao de uso . : o

As Agulhas Hipodérmicas s&o utilizadas durante os procedimentos médicos cirlirgicos ou ambulatoriais.

Destinam-se a injegcdo de substancias medicamentosas ou coleta sanguinea com finalidade de diagnéstico

in vitro. A indicag@o de cada tamanho especifico é de responsabilidade do profissional legalmente habilitado

ara utilizar o dispositivo.
specificacao técnica _

Agulha fabricada em ago inoxidavel

Bisel trifacetado

Com tampa plastica

Estéril — dxido de etileno

Lubrificada com silicone

identificagéo de calibres conforme padrao universal de cores.

Conectavel com seringas bico Luer Slip ou Luer Lock

Certificada pelo INMETRO

Descartavel e de use-(inico

Validade 5 anos apts-a data de esterilizacéo -

Modelos: -
13x0.30mm (30G 1/2")
13x0,45mm (26G 1/2")
20x0,55mm (24G 3/4")
25x0,60mm (23G 1")
25x0,70mm (22G 17)
25x0,80mm (21G 1)
30x0,70mm (22G 1.1/4")
30x0,80mm (21G 1:1/4")
40x1,20mm (18G 1 1/2")
40x1,60mm (16G 1 1/2")

: sentacao __ o o
Embalgem Primaria: embalados individualmente em embalagem tipo blister de papel grau cirtrgico e
abertura asséptica. .

Embalagem Secundaria: caixas de papeldo contendo 10000 unidades de Agulha Hipodérmica (100 caixas
00 unidades cada).
acoes de Uso i .;
Retirar o produto da embalagem utilizando técnica asséptica;
Certificar-se de que ndo ha ocorréncias de bolhas de ar durante a passagem da solugéo;

Quando houver corta fluxo verificar se o mesmo permite a regulagem do fluxo da solugéo entre zero e o
Maximo;

oes, Restricoes, Adverténcias e Cuidados Especiais _ L
PRODUTO DE USO UNICO™; “DESTRUIR APOS O USO” “PROTEJA ESTE PRODUTO DO CALOR,

UMIDADE E DA LUZ"; “ESTERIL”, “PROIBIDO REPROCESSAR”:

Centro de DistribuicGo
10 | Cascavelfer O Re

@ (

. OO0 mecdixbras




Ler atentamente as Instrugdes de Uso;
Nao proceder da utilizacdo sem antes verificar a inviolabilidade da embalagem;
Manter o produto em local limpo e seco e ag abrigo da acao da luz solar;
NZo colocar sob peso ou volumes, pois 0§ mesmos poderdo trazer danos as suas caracteristicas técnicas e
_comprometer sua integridade:;
Armazenamento e Transporte g _. . o e
Conforme determinagdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Satde). as
condicdes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sao preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condigdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragéo ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco € arejado, sem exposicao direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacdo de pessoas e equipamentos, € deve obedecer ao empilhamento méaximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados sio validos para o transporte, onde deve-sé gvitar a exposicao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
produto.

RDC 40/2015

RDC N° 665 de 30 de marco de 2022

' Codigos de Barra ; L
EAN13 EAN14

7898652371929 - 13 x 0,30MM (30G X 1/2) 17898652371926
7898652372278 - 13 x 0,45MM (26G X 1/2) 17898652372275
7898652371936 - 20 x 0,55MM (24G X 3/4) 17898652371933
7898652371943 - 25 x 0,60MM (23G X 1) 17898652371940
7898652371950 - 25 x 0,70MM (22G X 1) 17898652371957
7898652371974 - 25 x 0,80MM (21G X 1) 1789865237197 1
7898652371967 - 30 x 0,70MM (22G X 1 1/4) 17898652371964
7898652371981 - 30 x 0,80MM (21G X 1 1/4) 17898652371988
7898652371998 - 40 x 1,20MM (18G X 1 1/2) 17898652371995

7898652376863 — 40 x 1,60MM (16G X 1 1/2)
mportado e distribuido por: i
Medix Brasil LTDA.
CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70
Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 —- Cascavel/Parana — Brasil
Fone: +55 (45) 3039-4242
' Responsabilidade Técnica

1 852376860

Eduarda Zampieri Bordini CRF-PR N° 25360
rvico de Atendimento ao Consumidor

sac@medixbra l.com.br
0800 006 303

L . ! . Reviséao 06 de 22/10/2024
Imagens meramente ilustrativas:

sede Administrativa

Q00 medixbrasit ixbrasilcom.br
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dastro / Registro M.S.:
80495510142; 80495510212

Rolo e tiras
Indicacao de uso :
E usado para fixar a veia na coleta de sangue ou transfusdo de sangue, bem como pungdo venosa para
outros fins médicos.

Es s

pecificacio técnica
Composigao: TPE
Nao estéril
Nao talcado
Latex free
Modelos:
Rolo: 25 pecas (de 0.6mmx25mmx450mm) destacavel a cada 45¢m ~ cor laranja
Tiras: 100 pecas de 0.6mmx25mmx450mm cada — cor azul
idade: 3 anos apés a data de fabricacao.
sentacao
Embalagem Primaria; .
- 1 rolo com 25 unidades por caixa
- 100 tiras por caixa
Embalagem Secundaria:
- 100 caixas com 25 rolos cada

1. Passe o garrote por baixo do local a ser puncionado
2. O garrote deve ser colocado no brago do paciente préximo ao local da pungao (4 a 5 dedos ou 10 cm
acima do local de pungéo), sendo que o fluxo arterial nao podera ser interrompido. Para tal, basta verificar a
pulsacao do paciente. Mesmo garroteado, o pulso devera continuar palpavel.

3. Puxe a duas pontas para cima e em seguida passe uma por baixo da outra e solte.

4. O garrote ndo deve ser deixado no brago do paciente por mais de um minuto. Deve-se retirar ou afrouxar
0 garrote logo apds a venipuncao, garroteamento prolongado pode acarretar alteracées nas analises.
caucoes, Restricoes, Adverténcias e Cuidados Especiais e
‘USO UNICO! ‘DESCARTAR APOS O USO” “PROIBIDO REPROCESSAR”

Verifique a integridade da embalagem, caso ela apresente sinais de abertura nao utilizar;
Utilizar técnicas assépticas antes e durante o procedimento;

Descartar em locais apropriados, conforme a legislacéo vigente da vigilancia sanitaria local:
Armazenar em locais limpos, secos, livres dos raios solares e vapores quimicos.

Nao aplicar pressoes elevadas que possam prejudicar o fluxo do sangue para a extremidade.
Liberar o torniquete assim que o sangue comegar a fluir no primeiro tubo.

Estase muito prolongada pode contribuir para a hemdlise.

Nao utilizar o torniquete em pele que apresente ferimento.

Nao utilizar o produto sobre a pele lesada:

N&o utilizar em vasos visivelmente flebitados.

Ler as instrucoes de uso antes de utilizar o produto

de Administrativa
91 - Centio | 85812-010 | Cascavel /PR




Torniquetes perdem facilmente a forma sob alta temperatura.
Este produto esta sujeito a desgaste e se deteriora com O USO. E essencial que este dispositivo seja

inspecionado antes de cada uso.
Armazenamento e Transporte agraRl i de e L
Conforme determinagdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Sande), as
condigbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sdo preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverao ser armazenados em condigdes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioragao ou
outros efeitos adversos durante O periodo de armazenamento efou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposicéo direta ao sol, a temperatura nao
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulagéo de pessoas € equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados séo validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposicao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade 'do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
_do prazo estabelecido na rotulagem do produto.

‘Normas técnicas L .
ISO 13485:2016 .
RDC N° 185 de 22.10.2001
RDC 40/2015

RDC N°665 de 30 de marco de 2022
Chdigos de Barra | | =S aan

EAN14

7898652375750 - Rolo 17898652375757
7898652375767 - Tiras

17898652375764

importado e distribuido por:
Medix Brasil LTDA.
CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70
Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 - Cascavel/Parana — Brasil
Fone: +55 (45) 3039-4242
'Responsabilidade Técnica _
ri Bordini CRF-PR
Servico dimento ao Consumidor
sac@medixbrasil.com.br
0800 006 3036

- Revisao 02 de 09/01

Barrocte 1o 4] 85248 -000 | Gar:




PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI
CNPJ 46.151.718/0001-80

) Birigui, 28 de FEVEREIRO de 2025
Oficio n® 130/2025-IMVN/SECSAUDE

Ao Senhor.
RAFAEL PANINI
Pregoeiro Oficial.

Assunto: Parecer conclusivo da documentaciio técnica/amostras — Pregio Eletrdnico n® 192/2024.

Prezado Senhor,

Em atendimento as determinagdes regidas pelo Edital n.° 19/2025, dos DOCUMENTOS
COMPLEMENTARES - POS DISPUTA, do Pregéo Eletrénico n.° 192/2024, cujo o objeto trata-se do Registro de
precos para aquisigdo de materiais de uso médico hospitalar para coleta, infusdo, terapia"s e'f;e_rﬁlro'cm'tantes, destinados
a atender as necessidades da Secretaria de Saude. g

Segue parecer conclusivo da comiss3o técnica nomeada pela portaria n® 41/2023, relativo a
documentag@o técnica/amostra apresentada pela empresa VERDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA,
CNPJ: 37.882.886/0001-54, ora vencedora dos LOTES N° 09, 14, 15, 16, 17, 20, 34, 35, 36 e 43 o referido certame:

01 - RESULTADO DA AVALIACAO:

1.1 — Documentacdio Técnica

Apods andlise da documentago técnica apresentada pela empresa supracitada, esta comiséao décide por APROVAR os

referidos documentos, pois estdo de acordo com o solicitado em edital.

‘Ig(_uf.t_(c__. Senneo

Renata N. M. Serra Marcela Cristina Magota
Membro da Comissido Membro da Comisséo
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa
Notificagédo ou do |
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor
ou do Registro do
Médico

Autorizagao de Ful
Empresa

SALDANHA RODRIGUES LTDA

03.426.484/0001-23

- 18.00.261-8

~ |SERINGA SR - BICO CATETER

7~

Nome do Disposit

Nome Técnico do Dl# Seringas Descartaveis

Médico :

Niumero da Notifica |

Registro do Dispos 180026180049
Situagdo da Notif Vilido

Re _istro do Dispos

Processo da N
|Registro do Dispos

Fabricante Legal d
Médico e

Classificagdo di

i gin. g
e

SIS &

- |25351423685201411

FABRICANTE: SR PRODUCTOS PARA LA SALUD S/A - PARAGUAI

Dispositivo Médic: |- BAIXO RISCO
Data de Inicio da
Notificagdo ou do 11/08/2014

Dispositivo Médi

Data de Venciment
ou do Registro do |
Médico

/

VIGENTE

INSTRUGCOES DE US® OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Instrugbes de uso Seringa SR - Bico
Cateter.pdf

0256600228 - 20/01/2022 08:57:05

IMAGENS DO(S) PRODUTO(S)

Imagem grafica da Seringa Bico
Cateter.pdf

0256600228 - 20/01/2022 08:57:05

SERINGA SR 50 ML - BICO CATETER - COM TAMPA DE PROTEGAO DO BICO. SERINGA SR 60 ML - BICO

CATETER - COM TAMPA DE PROTEGAO DO BICO. SERINGA SR 50 ML - BICO CATETER. SERINGA SR 60 ML

- BICO CATETER.




Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa
Notificagdo ou do
Dispositivo Médic:

SALDANHA RODRIGUES LTDA

ou do Registro do Dispositivo 03.426.484/0001-23
Médico % L

Autorizagdo de Funcionamento da ]
Empresa 8.00.261-8

Nome do Disposi ~|SERINGA DE USO UNICO SEM AGULHA SR

Nome Técnico do Disg
Medico .

Nidmero da Notifica
Registro do Dispo

Seringas Descartaveis

0 ou do 180026180029

Situagao da Notificagio ou do :
Registro do Dispos Vieiido

Processo da Notifi s

Registro do Disnd o 25351039209201048 .

Fabricants Lacat - |FABRICANTE: SR PRODUCTOS PARA LA SALUD - PARAGUAI - CNPJ /

Médi gat | ~|Cédigo Unico: C010613 - Enderego: CALLE SALDANHA RODRIGUES N° 1855,
eo __|ENTRADA RUTA V KM 3 PEDRO JUAN CABALLERO

Classificacéo de R i

DispositivoMédico. - |'-BAIXORISCO

Data de Inicio da V lada

Notificagdo ou do | rodo  |26/04/2010

Dispositivo Médic;q; iy

Data de Vencimento otificagédo

ou do Registro do itivo | VIGENTE

Médico

DO USUARIO DO PRODUTO Hipodérmicas com e sem ag - BR.pdf

IMAGENS DO(S) PRODUTO(S) e onieagr™ © 5™ | 3689762219 - 17/00/2021 18:47:06

Seringa de uso tnico sem agulha SR: 0,5ml, 1ml, 2ml, 3ml, 5ml, 10ml, 20ml, 50ml, 60ml.

Tipo;s de bicos das seringas: Luer slip e Luer lock para todos e ainda o modelo bico cateter para os volumes 50ml e
60ml. :

Impresso dia 19 de setembro de 2024 as 11h35 em "htip://consultas.anvisa.gov.briapi/consulta/downloadPDF/25351039209201046"




SR Productos para la Salud S.A.

Calle SR Saldanha Rodrigues - PY, n®1855 - Ruta V km 3

; :  Pedro Juan Caballero - Departamento de Amambay - Paraguay
PRODUCTOS PARALASALUDS.A * Teléfono: 00XX 595 - 336 - 27 1844 / 00XX 595 - 336 - 27 0843
Salud con Responsabilidad  E-mail: jeringasr@jeringasr.com.py

Pedro Juan Caballero, 09 de fevereiro de 2023

'nm de Esclarecimento

A SR Praductos para la Salud S.A. vem por meio desta esclarecer, que a Medida Cautelar
ativa desde 22 de setembro de 2021, refere-se ao Recall Voluntéario, relativo a seringa de 20 ml, sem
aguiha, Luer Lock; lote H301, sob o registro de n° 80026180029, em decorréncia de uma queixa técnica
recebida em maio de 2021, por suspeita de algumas unidades “conter um mal posicionamento da
gravagéo da escala em determinadas pegas.” ) s

A Notificac@o de campo realizada preventivamente, e por iniciativa da SR, teve infcio em 14
junho e concluida em 09 de novembro de 2021 (conforme protocolo em anexo). i

Oportunamente, salientamos que o Art. 1° da Instrugdo Normativa n° 6, de 18 de novembro
de 2011 “Estabelece que critérios especificos para o agrupamento em familias de MATERIAIS DE USO
EM SAUDE para fins de registro na ANVISA, nessa linha, atestamos que 0 registro de n® 80026180029
abrande modelos de seringas de 1 ml, 3 ml, 5 ml, 10 mi, 20 mi, 80 ml, Luer Slip e Luer Lock, sem agulha,
agrupados em umaitinica familia, pertencente a um unico registro. :

Ante o exposto é imperioso consignar, que a Medida Cautelar -.dgente se refere a

suspensdo, comercializagdo, distribuigdo e uso fic e do | H901 e ndo se estende ao
registro n° 80026180029.

Aproveitamos a oportunidade para ressaltar que avaliamos e consideramos todos os
questionamentos de nossos clientes e consumidores, desta forma, atendendo todas as diretrizes de nossa
empresa que é certificada com as BPF - Boas Praticas de Fabricagao de Produtos Médicos, e também
certificada pelas Narmas 1SO 9001:2015 — Sistema de Gestéo da Qualidade e 1S013.485:2016 — Sistema
de Gestdo de Produtos para a satide, além da certificagdo dos nossos produtos pelo INMETRO.

A SR Productos para la Salud S.A. espera, através desta, ter esclarecido todas as duvidas a
respeito desse produto. Por fim, nos colocamos a disposicio através do correio eletrdnico
atendimento@jeringasr.com.py para esclarecer e atender quaisquer outras necessidades, ressaltando
NOSSO compromisso com a seguranga e qualidade de nossos produtos e a satisfagao de nossos clientes.

Atenciosamente,

cido Rodrigues
a da Qualidade

ni

INFORME N°003 ACLI
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ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa [
Notificagdo ou do
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor

[SALDANHA RODRIGUES LTDA

ou do Registro do [ 03.426.484/0002-04
Médico
Autorizagdo de Fung 8.13.915-4

Empresa

~ |SERINGA HIPODERMICA ESTERIL DE USO UNCO PARA USO MANUAL SEM

Nome do Disposit AGULHA COM DISPOSITIVO DE SEGURANGA

Nome Técnico do D
Médico

Numero da Noti
Registro do Dispo:

Situagao da Noti
Registro do Disp

Processo da Notifi
Registro do Dis

Fabricante Legal
Médico

Classificagéo de Ri

|Seringas Descartaveis

181391540010

Valido

125351618192202199

FABRICANTE: SR PRODUCTOS PARA LA SALUD - PARAGUAI - CNPJ /
Cddigo Unico: C010613 - Enderego: CALLE SALDANHA RODRIGUES N° 1855,
ENTRADA RUTA V KM 3 PEDRO JUAN CABALLERO

Dispositivo Médico |- BAIXO R'SCO
Data de Inicio da Vig '
Notificacdo ou do |17/06/2021

Dispositivo Médicg
Data de Venciment
ou do Registro do |
Médico

| VIGENTE: -

S0 ) |"5tf'|-;| de 0 Seringas Tk ]
"5 dsari gg%ggnh@r%um Hipodérmicas com e semag e DS - | 3689764211 - 17/09/2021 18:51:29

PY.pdf _

IMAGENS DO(S) PRODUTO(S) 'mage“essse‘;ﬂ‘.’;ggagg‘ O g™ oM | 3689764211 - 17/09/2021 18:51:29

L B

MOD. 1ML LUER SLIP OU LUER LOCK SEM AGULHA COM DISP.EGURANCA
MOD. 3ML LUER SLIP'OU LUER LOCK SEM AGULHA COM DISP.SEGURANGA
MOD. 5ML LUER SLIP OU LUER LOCK SEM AGULHA COM DISP.SEGURANGA.

10ML LUER SLIP OUI.,UE.R LOCK SEM AGULHA COM DISP.SEGURANGA

20ML LUER SLIP OU LUER LOCK SEM AGULHA COM DISP.SEGURANCA ~
60ML LUER SLIP OU LUER LOCK COM DISP.SEGURANGA '

S } ' [ = - Bzl gt

Impresso dia 06 de novembro de 2024 as 09h15 em "http://consultas.anvisa.gov.br/apilconsuta/downloadPDF/25351618192202199"
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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Notificagédo ou do |
Dispositivo Méd

TKL IMPORTACAO E

EXPORTACAO DE PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA
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107.415.627/0001-52

Autorizagao de Fui
Empresa

4a 15 02.880-9

Nome do Dispositi o |

‘|Agulha Hipodérmica Descartével

i Agulhas Descartaveis

 |80288090042

Situagao da Noti

ou do Registro do Dispositivo
Médico e

Registro do Dispo 6 _[Valido
Processo da Notificagdoou
Registro do Dispos Médico 125351433695201121
Fabricante Legal d Sith FABRICANTE: ZHEJIANG KANGKANG MEDICAL-DEVICES CO. LTD. - CHINA,
Médico ' : | {REPUBLICA POPULAR i
Classificagédo de F S il -
DispositivoMédica. . |!-MEDIORISCO
Data de Inicio da Vi e -
Notificagaq oudo ro do 28/11/2011
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INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

01. Instrugdes de Uso - Agulha La
Vita - Rev. 01.pdf

0096991241 - 25/01/2024 11:41:17

0,33mm x 6mm (29G x 15/64")

0,33mm x 8mm (29G x 5/16")

0,33mm x 10mm (29G x 13/32")

0,33mm x 13mm (29G x 1/2")

0,33mm x 16mm (29G x 5/87)

0,33mm x 25mm (29Gx 1)

0,33mm x 30mm (29G x 1 1/4”).
0,36mm x 6mm (28G x 15/64")

0,36mm x 8mm (28G x 5/16”)

0,36mm x 10mm (28G x 13/32")

0,36mm x 13mm (28G x 1/2”)

0,36mm x 16mm (28G x 5/8")

0.36mm x 25mm (28G x 17)

oo




0.36mm x 30mm (28G x 1 1/4").
0,40mm x 6mm (27G X 15/64")

0,40mm x 8mm (27G x 5/16")

0,40mm x 10mm (27G x 13/32")

0,40mm x 13mm (27G x 1/2")

0,40mm x 16mm (27G x 5/8")

0,40mm x 25mm (27G x 17)

0,40mm x 30mm (27G x 1 1/4").
0,45mm x 13mm (26G x-1/2%)

0.45mm x 16mm (26G x 5/8")

0,45mm x 25mm (26G x 1")

0,45mm x 30mm (26G x 1 1/4").
0,50mm x 13mm (25G 1/2")

0,50mm x 16mm (25G 5/8")

0,50mm x 25mm (25G 17)

0,50mm x 30mm (25G x 1 1/4).
0,55mm x 16mm (24G x 5/8")

0,55mm x 20mm (24G x 3/4°)

0.55mm x 25mm (24G x 17)

0,55mm x 30mm (24G x 1 1/4”)

0,55mm x 40mm (24G x 1-1/2").
0,6mm x 16mm (23G x 5/8")

0,6mm x 20mm (23G x 3/4”)

0,6mm x 25mm (23G x-17)

0,6mm x 30mm (23G x 1 1/4")

0,6mm x 40mm (23G x 1 1/2°).
0,7mm x 16mm (22G x 5/8").

0,7mm x 20mm (22G x 3/4")

0,7mm x 25mm (22G x 1)

0,7mm x 30mm (22G x 1 1/47).
0,8mm x 16mm (21G x 5/8")

0,8mm x 20mm (21G x 3/4")

0,8mm x 25mm (21G x 17). . |

0,8mm x 30mm (21G x 1 1/4”)

0,8mm x 40mm (21G x 1 1/27).
1,1mm x_16mm (19G x 5/8")

1,1mm x 20mm (19G x 3/4”)

1,1mm x 25mm (19G x 17)

1,9mm x 30mm (19G x 1 1/4")

1,1mm x 40mm (19G x 1 1/2").
1,2mm x 16mm (18G x 5/8")

1,2mm x 20mm (18G x 3/4")

1,2mm x 25mm (18G x 17)

1,2mm x 30mm (18G x 1 1/4")

1,2mm x 40mm (18G x 1 1/2").







Conhecaa SR

Produtos para a Saude

A SR PRODUCTOS PARA LA SALUD S.A € uma empresa
que faz parte do grupo SALDANHA RODRIGUES LTDA
que estd no mercado hd cinglenta anos, presente no
desenvolvimento do Brasil e na geracdo de empregos na
engenharia, com construcdo civil, estradas e mineracao,
na educacao, na agropecuaria, no comércio e, desde 0 ano
2000, atua no ramo de produtos para a saude.

Desde sua fundacao a SR € uma empresa 100% familiar
focada na unido e na visdo de futuro compartilhado entre os
seus dirigentes. Essa referéncia de gestao compartilhada da
familia SALDANHA RODRIGUES é resultado de trabalho
sério, exigente e responsavel.

Nossa Estrutura

Unidade de Fabrica¢ao ‘Unidade de Fabricagio

no Paraguai no Brasil
Localizada na cidade de Sede pioneira locallizada
Pedro Juan Caballero, com em Manaus - Amazonas,
uma area de 20.000 metros com uma area de
quadrados. aproximadamente = 15.000
metros
quadrados.

Por ser uma empresa familiar e seus sécios brasileiros, as
decisdes estratégicas sdo sempre tomadas em um espaco
de tempo minimo, visando facilitar a comunicagao e acoes
que agregam valor aos consumidores. Nos tltimos 10 anos,
a SR participou das grandes campanhas de vacinacao do
Programa Nacional de Imunizagao do Ministério da Satde
no Brasil, entregando produtos seguros e eficazes. Para a
fabricacdo de seus produtos a empresa pautou suas acoes
através de certificacbes consistentes que fizeram da SR
uma das marcas mais conceituadas do pais, admirada por
diversos estabelecimentos da salde, por distribuidores e
consumidores.

Compde ainda o Grupo SR, a Saldanha Rodrigues
Transportes e um Centro de Armazenagem e
Distribuicdo localizados na cidade de Ponta

Por3, Estado do Mato Grosso do Sul.

Uma empresa que segue padroes nacionais
e internacionais de qualidade.

cet

e ©




Missao, Visao e
Valores da SR

. Nossa missio

Contribuir na melhoria da qualidade de vida, atraves

da producdo dos produtos médicos hospitalares seguros e
eficazes, proporcionando uma oportunidade de um futuro
melhor para todos os nossos colaboradores.

L
Nossa visao
Ser lider em seringas e agulhas no Mercosul, através de

produtos de gualidade, com precos competitivos e agoes
respeitosas e éticas.

2 Nossa valores

Disponibilidade: Ser receptivel, dispostos e acessivel. Estar
aberto ao novo, as mudancas e motivado a novos desafios.

Simplicidade: Ser sincero e verdadeiro, fazer as coisas
de maneira simples e pratica. Sem complicacbes e menos
burocréatico, respeitando sempre as normas e leis.

Integridade: Atuar com ética, transparéncia em todas as
suas relacoes, sempre com respeito e de maneira positiva,
dentro da estrita legalidade.

Humildade: Demonstrar respeito a todas as pessoas,
mantendo o sentido nas relacoes profissionais e pessoais,
nio ter medo de perguntar, dizer que ndo sabe, priorizar
a“nos’ endoa ‘mim”.

" Nossos produtos médico-hospitalares sao referéncia no mercado

e produzidos com o compromisso de entregar o melhor em

 tecnologia e qualidade na area da Saude.

~ SALDANHA RODRIGUES LTDA,
Qualidade ¢ Teenologia em suas mios




WWwW.jeringasr.com.py

Seringas
Hipodérmicas

e Seringa estéril, de uso tinico e atdxica, com bico que
garante conexdes seguras e sem vazamentos.

e Cilindro transparente e siliconizado, o que proporciona
um deslizamento suave.

e Flange do cilindro com formato anatdmico para apoio
dos dedos e que confere estabilidade a seringa quando
em superficie plana.

e Escala externa precisa e visivel.

e Embolo conico nio se desprende do cilindro devido ao
anel de retencéo e possui ramificagdes em sua base para
facilitar a aplicacao sem deslize dos dedos.

e Embalagem individual com selagem eficiente que
garante a integridade do produto até o momento de
sua utilizacdo, permite a abertura e transferéncia com
técnica asséptica, trazendo externamente os dados de
identificacdo, procedéncia, nimero de lote, data de
validade e niimero de registro no Ministério da Satde.

Recomendacdes de uso para Seringas
Hipodérmicas, Seringas com Dispositivo de
Seguranca e Seringas para Insulina.

Antes da utilizagao, realizar o destravamento da seringa.
Pressionar o @mbolo (simulando o movimento de injecao)
até o final para aretirada do ar. Ndo puxar o @mbolo antes
da utilizac3o da seringa, pois a aspiracdo, além de causar
possivel contaminacdo do produto pelo ar ambiental, se
realizada antes de pressionar o @mbolo, pode forgar o
pistao e, as vezes, causar leve deformacio.

Durante a aspiracdo ou inje¢do de liquidos a seringa
nio deve ser segurada pelo cilindro (corpo) e sim pela
empunhadura (aba). Ao segurar no cilindro, esse pode
sofrer leve deformacdo e ocasionar o vazamento.

Indicacao de uso
Aplicar, injetar, irrigar, aspirar e extrair fluidos manualmente,

Especificacbes t

dos seguintes

‘Seringa Hipodérmi
onentes con matérias-primas

ponentes com

tade cor;::o bico |
jo!_i}propile-no (PP)
te transformado

~ Cilindro: Parte da seringa

_eflange.Compo

- natural, transluc
pelo processo de injecdo te

Haste: Parte d
pistdo. Compenente inje
Desnsidade (PEAD) o

atoxico e inerte trans

erte transformado
plastica.

VOLUMES DISPONIVEIS

D € € 6 G O

ANVISA - MS Reg.: 80026180029 (Seringa Hipodérmica sem Agulha)

SRR

PRODICTES PARA 1.4 SALUBIS.A
“on Responsabilidad

ANVISA - MS Reg.: 80026180032 (Seringa Hipodérmica com Agulha)



Modelos de bicos disponiveis

O bico Luer Lock (rosca) impede que a O bico Luer-Slip projetado conforma a norma
agulha se desprenda acidentalmente da NBR 1SO 594-1. Conexdo compativel para
seringa, projetados conforme a norma agulhas e outros produtos médios.

NBR IS0 594-2. Conicidade 6% com rosca Nao permitem que a agulha desprenda

de travamento. facilmente da seringa.

As Seringas de 1ml, 3ml e 5ml possuem também a opgao
de agulha conectada ao bico e todos os modelos podem
vir acompanhados de dispostivos de seguranca dentro da
mesma embalagem.

W

Exemplo tipico de Seringa montada
? ?
I

3 - Cilindro

DESTAQUES DO PRODUTO

Pistdo conico, inerte e lubrificado com
silicone grau médico. Evita a contaminacao de
medicamentos por reacio de nivel molecular,
Minimiza a probabilidade de vazamentos e
facilita a aspiracado e injecao de solucoes.
Melhor deslize durante a aspiracdo/injecio.

ANVISA - MS Reg.: 80026180029 (Seringa Hipodérmica sem Agulha)
ANVISA - MS Reg.: 80026180032 (Seringa Hipodérmica com Agulha) SR
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Seringa
Hipodérmica

com Dispositivo de Seguranca

e Seringa estéril, de uso unico e atéxica, com bico que
garante conexdes seguras e sem vazamentos.

e Embalagem acompanha o Dispositivo Protetor de
Seguranc¢a SR32 para os modelos de bico Luer Lock ou
Luer Slip.

e Cilindro transparente e siliconizado, o que proporciona
um deslizamento suave.

e Flange do cilindro com formato anatémico para apoio
dos dedos e que confere estabilidade a seringa quando
em superficie plana.

e Escala externa precisa e visivel.
o Embolo cénico nio se desprende do cilindro devido ao

anel de retencio e possui ramificagdes em sua base para
facilitar a aplicacio sem deslize dos dedos.

VOLUMES DISPONIVEIS

T €@ € € €

Instrucdes de uso do Dispositivo de Seguranca na
pagina 26 e 27.

- opcional.

1t:_i~qfr>dé?8eguranca

sta de corpo, bico

Polipropilenc (PP)
rte transformado
tica.

ia e impulsiona
em Polietileno de
) propile_no (PP)

borracha
free), atéxica
esso de injecdo

2: Constituido de
e pigmento de cor
ste & um acessorio

mi&prop&leﬁc PP}_ di q'
verde ou azul, atoxico e i

O bico Luer Lock (rosca) impede que
a agulha se desprenda acidentalmente da
seringa, projetados conforme a norma NBR
ISO 594-2. Conicidade 6% com rosca de
travamento.

O bico Luer-Slip projetado conforma a
norma NBR 1SO 594-1. Conexdo compativel
para agulhas e outros produtos médios. Nao
permitem que a agulha desprenda faciimente
daseringa.

SR

PROBUCTOS PAILA LA SALUD S &
Salud con Responsabilidad
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ANVISA - MS Reg.: 81391540010



Seringa
para insulina

e Seringa estéril, de uso tnico e atéxica, para Insulina,
com capacidade para 100Ul (1mL).

e Cilindro transparente e siliconizado, o que proporciona
um deslizamento suave.

e Flange do cilindro com formato anatdmico para apoio
dos dedos e que confere estabilidade a seringa quando
em superficie plana.

e Escala externa gravada, indelével, precisa e visivel.
e Embolo com pistido de borracha firmemente fixada
a haste, evitando deslocamento e vazamento durante

aspiracao.

e Confeccionada em polimero transparente, ndo prejudicial
asalde.

e Com as opgao de bico Luer Slip e Luer Lock, capazes de -

garantir conexdes seguras e sem vazamentos.

Indicacao de uso
Destina-se a injecdo subcutanea de Insulina.

VOLUME DISPONIVEL

mpulsiona o pistio.
_ “material plastico
e atéxico, moldado com
de master-batch na cor

ao de insulina nas

nliquidos na parte interna
do. Componente injetado
isenta de latex (latex
do pelo processo

O bico Luer Lock (rosca) impede que
a agulha se desprenda acidentalmente da
seringa, projetados conforme a norma NBR
ISO 594-2. Conicidade 6% com rosca de
travamento.

Modelos de bicos disponiveis

O bico Luer-Slip projetado conforma a
norma NBR 1SO 594-1. Conexao compativel
para agulhas e outros produtos médios. Nao
permitem gque a agulha desprenda facilmente
daseringa.

ANVISA - MS Reg.: 81391540009 (Seringa para Insulina sem agulha)
ANVISA - MS Reg.: 80026180028 (Seringa para Insulina com agulha)
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Seringa
para Insulina

com Dispositivo de Seguranca

e Seringa estéril, de uso (nico e atéxica, para Insulina, "E}Speciﬁéagées técn

com capacidade para 100UI (1mL). itivo de Seguranca

onentes comas

A Seringa para Insuliné

. o2 constltw se dos mtés
e Embalagem acompanha o_Dispositivo Protetor de et e

Seguranga SR32 para os modelos de bico Luer Lock ou

Slip. '.
Luer Slip si_:aclecorpo,bico

Polipropileno (PP)

e Cilindro transparente e siliconizado, o que proporciona -
e Sueprope rte transformado

um deslizamento suave.

e Flange do cilindro com formato anatémico para apoio
dos dedos e que confere estabilidade a seringa quando
em superficie plana.

e impulsionao
olietileno de Alta
eno (PP) natural,
processo de

Deénsxdadﬂe (PEAD) ou P
~ atéxico e inerte transfor

e Escala externa gravada, indelével, precisa e visivel. :
injecdo termopiastica

e Embolo com pistdo de borracha firmemente fixada
a haste, evitando deslocamento e vazamento durante
aspiracao.

6 que retém
y cilindro, pré-
{o em borracha
tex free), atoxica
cesso de injecdo

Pistao: Parte d
liguidos na parte
lubrificado. Componente
termoplastica isenta de |
e inerte transformado p
~ termoplastica.

o Confeccionada em polimero transparente, nao prejudicial
asalide.

Constffuldo de
p;gmentc: de cor
€ um acessorio

Indicacdo de uso
Destina-se a injecdo subcutanea de Insulina.

VOLUME DISPONIVEL

Modelos de bicos disponiveis

O bico Luer Lock (rosca) impede que O bico Luer-Slip projetado conforma a
a agulha se desprenda acidentalmente da norma NBR 150 594-1. Canexao compativel
seringa, projetados conforme a norma NBR para agulhas e outros produtos médios. Nao
ISO 594-2. Conicidade 6% com rosca de permitem que a agulha desprenda facilmente
travamento. da seringa.

SR ANVISA - MS Reg.: 81391540007
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Seringa
Cateter

e Seringa estéril, de uso (inico e atéxica, compativel para
aspiracio de grandes volumes e solugdes.

e Cilindro transparente e siliconizado, o que proporciona

Seringa Catetes
um deslizamento suave. i

requisitos nor

* Flange do cilindro com formato anatémico para apoio
dos dedos e que confere estabilidade a seringa quando
em superficie plana.

i@pulsibna o pistao.

e Escala externa precisa e visivel. gh?éf':ifj:lfeno de Alta

e Embolo cénico nio se desprende do cilindro devido ao
anel de retencao e possui ramificacdes em sua base para
facilitar a aplicacio sem deslize dos dedos.

liguidos na parte interna
Componente injetado em

Indicacao de uso

Seringa é indicada para: aspiracio e administracdo de
volumes liquidos, solugdes e alimentacio oral/enteral.

VOLUME DISPONIVEL

BICO CATETER (SEM ROSCA)

» Destinadas a infusao e coleta de liquidos em
procedimentos médico-hospitalares:

* Aplicavel para grandes volumes, diluicio de
medicamentos, aspiragao e injecdo de liquidos e
solucdes, resultando em menos trocas de
seringas e maior rapidez na realizacao dos
procedimentos.

: adst;irﬁﬁado de Pigmento,
ntar a coloracdo azul translucido.

Pistao conico, inerte e lubrificado com silicone grau médico. Evita a contaminag3o de medicamentos por reacao
de nivel molecular. Minimiza a probabilidade de vazamentos e facilita a aspiragao e inje¢do de solucdes. Melhor
deslize durante a aspiracao/injecio.

ANVISA - MS Reg.: 80026180049 : SR
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Nosso Endereco no Paraguay reproduzido/ usado sema
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AGULHA HIPODERMICA

¢ Nome Comerc:al Agulha hlpodérmaca descartével

* Marca: TKL.

® Artigo médico hospitalar de uso unico, estéril, descartavel.
* Produto fabricado em conformidade com a norma 1SO 7864:2020 Agulha Hipodérmica Estéril de uso tinico.

» Classe: I, produto isento de Certificado de Boas Prética de Fabricagdo — CBPF — por ndo se enquadrar nas

classes dispostas na RDC 751/2022, Segdo IV—Art. 24), mas sujeito a Certificacdo Compulséria pelo INMETRO
conforme RDC 3/2011 ANVISA e Portaria do INMETRO 503/2011.
e Composto por:
v Tampa da Agulha: (Em Polipropileno - PP) é uma peca independente do corpo principal da agulha,
protegendo e garantindo a integridade da agulha até o momento da utilizac3o.
v Agulha: fixada ao canhéo é constituida em ago inoxiddvel grau médico tipo ABNT 304, conforme
ABNT NBR 5601:2011, rigida, reta, lubrificada com silicone para facilitar o deslizamento na entrada
e retirada da agulha minimizando traumas na penetracdo e permitindo a passagem do fluido sem
obstrucdes, com ponta distal em bisel trifacetado que permite um corte mais preciso durante a
puncdo;
v' Canhéo: (Em Polipropileno - PP) é um componente de sustentacao, rigido, projetado para fixar a
agulha através do meio de jungdo: (Em Resina epoxi). Apresenta um conector Luer fémea, conforme
ISO n? 80369:2013, que garante a eficiéncia na conexio com os demais dispositivos médicos, de
material translicido e com codificacio de cores para identificacdo dos tamanhos/ calibres,
facilitando o manuseio durante o uso.
* Fabricado com matéria-prima: Isenta de latex, atéxica, apirogénica e ndo contém de DEHP
* Tipo de Esterilizacdo: Esterilizado por Oxido de Etileno - ETO
* Prazo de Validade: Cinco anos a partir da data de fabricacdo
* Classificagdo fiscal (N.C.M.): 9018.32.19
® Registro Anvisa: 80288090042 > Vigente (Em conformidade com a RDC 751{2022, Se¢do V, Art. 28, que
dispensa os produtos sob regime de notificagdo da revalidagio.)

L ¢ Certificado do Inmetro: TNBR-29068, TNBR 29069, TNBR-29070, TNBR-29071, TNBR-29072.

Data

Atuallzagéo dos modelos atuallzacﬁo das n normas atuahzagéo da Slmpro

| 20/09/2023
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e Fabricante: Zheiiang KangKang Medical-Devices Co. Ltd. Bl

e Pais de Origem: China

v Embalage.r'nﬂ ﬁriméria: Biister individu'al em pape] grau cirl.'u"gico e filme upléstico transparente, fechada por

termosselagem, que garante a integridade fisica e barreira microbiana, além de apresentar a abertura tipo
pétala que mantém a assepsia para o manuseio do produto.

v Embalagem secunddria: Caixas em celulose que protege a embalagem priméria e facilita o armazenamento
e manuseio do produto.

v’ Embalagem terciaria: Caixas em papeldo que protegem 0s produtos durante o transporte.

v Rotulagem em conformidade com a RDC 751/2022, trazendo externamente os dados de identificacdo,
procedéncia, tipo de esterilizag3o, data de fabricacao e validade, numero do lote e numero de notificagdo
do dlSpOSItIVO médico (registro) na ANVISA.

P ~INDICAGAO DE USO
A Agulha Hipodérmlca Descartavel é um mstrumento oco, fino e pontlagudo Indicadas para administracdo de

fluidos medicinais {intradérmica, intramuscular e intravenosa) ou para a aspiracdo de fluidos para andlises clinicas

ErH T INSTRUGAO DE USO _
1 - Inspecione a mtegndade da embalagem, se estwer aberta ou danificada, descarte a;

2 - Abrir"a embalagem
conforme técnica asséptica (ndo tocar na canula, bisel da agulha e interior do canh3o); 3 - Expor o canhdo da agulha
e conecta-lo ao bico de seringa; 4 - Empurre o ambolo da seringa no sentido do bico a fim de lubrificar a borracha
de ajuste ou mobilizar o &mbolo; 5 - Remova a tampa de protecdo da agulha para realizacdo do procedimento; 6 -
Inicie o procedimento de pung&o ou infus3o de acordo com as normas técnicas da institui¢do; 7 - Descarte o material

em uma caixa coletora de perfurocortantes.

Ll

Data. | | : _ ITENS REVISADOS

20/09/2023 Atuallzar;au dos modelos atuallzagao das normas, atualizagdo da Slmpro. ;
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MODELOS |

coDIGO DO | CODIGO
INTERNG P HAO | SIMPRO
01110-001 18G 1/2” 1,2mm 40mm Fiﬁa Trifacetado. | Ro.sa. 0335706
01110-002 21G 1” 0,8mm 25mm Fina | Trifacetado | Verde 0335708
01110-003 21G 1 1/4" 0,8mm 30mm Fina | Trifacetado | Verde 0335707
01110-004 22G11/4" 0,7mm 30mm Fina | Trifacetado | Preto 0335709
01110-005 22G1" 0,7mm 25mm Fina | Trifacetado | Preto 0335710
01110-006 25G 1" 0,50mm 25mm Normal | Trifacetado | Laranja 0335711
Normal | Trifacetado 0335712
01110-007 266G 1/2" 0,45mm 13mm Marrom
Normal | Trifacetado . 0335713
01110-008 24G %" 0,55 20mm Violeta
pata . BT 1 wikereusknogl TR
20/09/2023 Atualiza¢do dos modelos, atualizagdo das normas, atualizacdo da Simpro.
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0.1 Desenho Técnico

Canhdo  meio de juncio Agutha !
o B
I R e

0.2 Imagem do produto Agulha Hipodérmica

20/09/2023 FAtualiza;:ﬁo dos modelos, atualizagdo das normas, atualizagcdo da Simpro.




PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI
CNPJ 46.151.718/0001-80

) Birigui, 28 de FEVEREIRO de 2025
Oficio n® 131/2025-IMVN/SECSAUDE

Ao Senhor.
RAFAEL PANINI
Pregoeiro Oficial.

Assunto: Parecer conclusivo da documen tacdo técnica/amostras — Pregdo Eletrdnico n® 192/2024.

Prezado Senhor,

Em atendimento as determinagdes regidas pelo Edital n.° 19/2025, dos DOCUMENTOS
COMPLEMENTARES - POS DISPUTA, do Pregdo Eletronico n.° 192/2024, cujo o objeto trata-se do Registro de
precos para aquisi¢do de materiais de uso médico hospitalar para coleta, infusio, terapias g_perﬁ.lrocortantes, destinados
a atender as necessidades da Secretaria de Saude. | Ly

Segue parecer conclusivo da comissdo técnica nomeada pela portaria n°® 41/2023, relativo a
documentagdo técnica/amostra apresentada pela empresa CIRURGICA OESTE .PAULISTA LTDA, CNPJ:
09.222.496/0001-12, ora vencedora dos LOTES N° 19, 24, 25 e 33 o referido certame:;

01 — RESULTADO DA AVALIACAOQ:

1.1 -~ Documentagfio Técnica
Apos andlise da documentagdo técnica apresentada pela empresa supracitada, esta comiss¥o decide por APROVAR os

referidos documentos, pois estdo de acordo com o solicitado em edital.

Renata N. M. Serra Marcela Cristina Magota Igor Mdfheus Viana Nogueira
Membro da Comissio Membro da Comissio Membro da Comissio
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AGULHA HIPODERMICA

¢ Nome Comercial: Agulha hlpodérmlca descarl:avel
e Marca: TKL.
e Artigo médico hospitalar de uso tinico, estéril, descartivel.
e Produto fabricado em conformidade com a norma 1SO 7864:2020 Agulha;Hk;c;dénnk:a Estéril de uso tnico.
e Classe: Il, produto isento de Certificado de Boas Prdtica de Fabricagdo — CBPF — por ndo se enquadrar nas
classes dispostas na RDC 751/2022, Se¢do IV — Art. 24), mas sujeito a Certificagdo Compulséria pelo INMETRO
conforme RDC 3/2011 ANVISA e Portaria do INMETRO 503/2011. R ) i
e Composto por: :
v Tampa da Agulha: (Em Polipropileno - PP) é uma pega mdependenteﬂn ¢omb principal da agulha,
protegendo e garantindo a integridade da agulha até o momento da utlhzagéo.
v'  Agulha: fixada ao canhdo é constituida em ago inoxidavel grau médico trpo ABNT 304, conforme
ABNT NBR 5601:2011, rigida, reta, lubrificada com silicone para fac:htar o deslizamento na entrada
e retirada da agulha minimizando traumas na penetragdo e permitindo a passagem do fluido sem
obstrugdes, com ponta distal em bisel trifacetado que permite um corte mais preciso durante a
pungdo; '
v’ Canhdo: (Em Polipropileno - PP) é um companente de sustentacdo; rigido, projetado para fixar a
agulha através do meio de jungdo: (Em Resina epéxi). Apresenta um conector Luer fémea, conforme
ISO n2 80369:2013, que garante a eficiéncia na conexdo com os demais dispositivos médicos e detém
uma codificagdo de cores para identificagdo dos tamanhos/ calibres, facilitando o manuseio durante
0 uso. | |
e Fabricado com matéria-prima: Isenta de latex, atéxica, apirogénica e nao contém de DEHP
¢ Tipo de Esterilizagéo: Esterilizado por Oxido de Etileng - ETO
e Prazo de Validade: Cinco anos a partir da data de fabrica¢do
e Classificaglo fiscal (N.C.M.): 9018.32.19 . = | : PR TS LAME RO TP
e Registro Anvisa: 80288090042 -> Vigente (Em conformidade com a RDC 751/2022, Secdo V, Art. 28, que
dispensa os produtos sob regime de notificagdo da revalidacdo.)

e Certificado do Inmetro: TNBR-29068, TNBR 29069, TNBR-29070, TNBR-29071, TNBR-29072.

D

20/09/2023 Atl,la aza;ao dos modelos atuahzacao das normas atuahzagéo da Simpro.
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e Fabricante: Zhejiang KangKang Medical-Devices Co. Ltd.

e Pais de Origem: China

v" Embalagem priméria::: .Blister..inﬂ;w-idaal.er‘f.llhap grau cirﬁrgico e.fi.lmea::iésﬂco- transparente, fechada por
termosselagem, que garante a integridade fisica e barreira microbiana, além de apresentar a abertura tipo
pétala que mantém a assepsia para o0 manuseio do produto. _

v Embalagem secunddria: Caixas em celulose que protege a embalagem pﬁirﬁér‘{ib facilita o armazenamento
e manuseio'do produto. : | 3

¥ Embalagem terciaria: Caixas em papeldo que protegem os produtos durante o transpbrte.

v Rotulagem em conformidade com a RDC 751/2022, trazendo externamente os dédos de identificagdo,
procedéncia, tipo de esterilizagdo, data de fabricagdo e validade, nimero do lote e numero de notificagdo

do dispositivo médico (registro) na ANVISA,

A Agulha Hlpodermlca Descartavel é um mstrumento oco, Fno e pontlagudo Indlcadas para admlmstragao de

fluidos medicinais (rntradérmlca, intramuscular e lntravenosa}_ou para a-asplragﬁ_o dg_ﬁufdos para analises clinicas

- Inspecione a integridade da embalagem se estwer aberta ou damfcada, descartema 2 Abrlr a embalagem
conforme técnica asséptlca (ndo tocar na cénula, bisel da aguiha e interior do canhéo} 3 - Expor o canhdo da agulha
e conectd-lo ao bico de serlnga 4 - Empurre o embolo da seringa no sentido do blco a fm de lubrificar a borracha
de ajuste ou mobm;ar 0 émbolo 5 - Remova a tampa de protec;ao da agulha para realiza;ao do procedimento; 6 -
Inicie o procedimento de pungdo ou infusdo de acordo com as normas técnicas da mstitmgﬁo 7 - Descarte o material

am uma caixa coletora de perfurocortantes.

Data

-
BE
¥

20/09/2023 Atualizagﬁd dos mo'delos, atualizacdo 'das' hormas, afali;ao da Simpro.
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coDIGo | DIAMETRO | _| TIPO DE
INTERNO EXTERNO | bamzn
01110-001 W;Gi/z" | iLme ] 40m!m F.ina"' Trlfacetado Rosa O335706
01110-002 216 1” 0,8mm 25mm Fina Trifaceta:da__; | :Verde 0335708
01110-003 215 11/4" 0,8mm 30mm Fina Trifacéta-cioi_t Velrde 0335707
01110-004 22G 11/4" 0,7mm 30mm Fina | Trifacetado | Preto 0335709
01110-005 22G 1" 0,7mm 25mm Fina | Trifacetado | Preto 0335710
01110-006 25G 1" 0,50mm 25mm Normal| Trifacetado | Laranja 0335711
Normal| Trifacetado | 0335712
01110-007 26G61/2" | 0,45mm 13mm Wiatrom
Normal| Trifacetado | . 0335713
01110-008 |  24G %" 0,55 _ Violeta
; T
[
Data  [1 Lin o TREoERs Rewsaposi i ] 4t
20/09/2023 Atualizagdo dos modelos, atualizagdo das normas, atualizagdo da Simpro.
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0.1 Desenho Técnico

Canhio peio de juncio Agulha

Data

20/0§f;2023 tualizagﬁo dos modelos, étualizat}i das rmas, aualia_t;ﬁo da-mo.
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Nome Comeria : Agulha hlpo&é;;niéa dévsc.arté.vel.
Marca: TKL.
Artigo médico hospitalar de uso tnico, estéril, descartavel.
Produto fabricado em conformidade com a norma ISO 7864:2020 Agulha Hi;udérrnica Estéril de uso tnico.
Classe: Il, produto isento de Certificado de Boas Prética de Fabricagdo — CBPF = por ndo se enquadrar nas
classes d.rspostas na RDC 751/2022, Segdo IV — Art. 24), mas sujeito a Certifi ca(,'éo Compuisona pelo INMETRO
conforme RDC 3/2011 ANVISA e Portaria do INMETRO 503/2011. '
Composto por:
v Tampa da Agulha: (Em Polipropileno - PP) é uma peca independente do corpo principal da agulha,
protegendo e garantindo a integridade da agulha até o momento da utilizag3o.
v’ Agulha: fixada ao canhdo é constituida em a¢o inoxidavel grau médico tipb ABNT 304, conforme
ABNT NBR 5601:2011, rigida, reta, lubrificada Eom silicone para facilit#f o deslizamento na entrada
e retirada da agulha minimizando traumas na penetragio e permitindo a passagem do fluido sem
obstrugdes, com ponta distal em bisel trifacetado que permite um corte mais preciso durante a
pungdo; 1 i : IR
v Canhdo: (Em Polipropileno - PP) é um companente de sustentacdo, .‘%’ig'ido,'p:rojetado para fixar a
agulha através do meio de jungdo: (Em Resina epéxi). Apresenta um conector Luer fémea, conforme
ISO n280369:2013, que garante a eficiéncia na conex3o com os demais dispositivos médicos e detém
uma codificagdo de cores para identificagdo dos tamanhos/ calibres, facilitando 0 manuseio durante
0 uso. A b - TR
Fabricado com matéria-prima: Isenta de latex, atéxica, apirogénica e ndo contém de DEHP
Tipo de Esterilizagdo: Esterilizado por Oxido de Etileno - ETO
Prazo de Validade: Cinco anos a partir da data de fabrica¢do
Classificacdo fiscal (N.C.M.): 9018.32.19
Registro Anvisa: 80288090042 -> Vigente (Em conformidade com aRDC 751/2022, Se¢do V, Art. 28, que
dispensa os produtos sob regime de notificagdo da revalidagdo.)

Certificado do Inmetro: TNBR-29068, TNBR 29069, TNBR-29070, TNBR-29071, TNBR-29072.

Data

20/09/2023 Atgahzacao dos modelos atualaza;ﬁo das qormas atuahza(;ao da Stmpro




FO.5Q.041.074
FICHA TECNICA DO PRODUTO REVISAO 03

Pagina 2 de 4

’7 * Fabricante: Zhejiang KangKang Medical-Devices Co. Ltd.
e Pais de Origem: China

'..xi:

v Embalagem primaria: . Blister mdmdual e;ﬁ papel grau clrurglco.e filme plastico transparente, fechada por
termosselagem, que garante a integridade fisica e barreira microbiana, além de apresentar a abertura tipo
petala que mantém a assepsia para o manuseio do produto.

v Embalagem secundaria: Caixas em celulose que protege a embalagem pr-iméria-e facilita o armazenamento
e manuseio.do produto. - hil

v Embalagemterciaria: Caixas em papeldo que protegem os produtos durante o transporte.

¥ Rotulagem em conformidade com a RDC 751/2022, trazendo externamente os dados de identificacdo,
procedéncia, tipo de esterilizago, data de fabricac3o e validade, nimero do lote e ndmero de notificagdo

do dispositivo médico (registro) na ANVISA.

Sl

A Agulha Hipodermtca Descartdvel é um mstrumento oco, fino e pontaagudo Indu:adas para administragdo de

fluidos medicinais (intradérmica, intramuscular e intravenosa) ou para a aspiragéo de ﬁu_idos para analises clinicas
" : gl R g i

1 - Inspecione a integridade da 'e"n".lfbalgéem se.e.s.fiver a.ea ou déﬁ-ificada, descarte-a; 2 - ' Abrlr a embalagem
conforme técnica asséptlca (ndo tocar na canula, bisel da agulha e interior do canhﬁa) 3 Expor o canhdo da agulha
e conectd-lo ao bu:o de seringa; 4 - Empurre o émbolo da seringa no sentido do blco a ﬁm de lubrificar a borracha
de ajuste ou mol:uhzar 0 émbolo; 5 - Remova a tampa de proten;ﬁo da agulha para reahza;ao do procedimento; 6 -
Inicie o procedlmento de puncio ou mfusao de acordo com as normas técmcas da mstituig'aio, 7 - Descarte o material

i}
em uma caixa coletora de perfurocortantes.

Data

Atuahza;ao dos modelos atuallzagao das normas atualizagdo da Simpro

20/09/2023
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CODIGO c6DIGO

INTERNO _ RE SIMPRO
01110-001 | 18G 1/2” 1.2mm A0fs “Fina | Trifacetadal’ | Rose 0335706
01110-002 21G 1" 0,8mm 25mm Fina Trifaceta_do_ Verdé 0335708
01110-003 | 21611/4" | 0,8mm 30mm Fina Tfifac-étaﬁég.. : Verde [ 0335707
01110-004 22G11/4" 0,7mm 30mm Fina Trifacetadt; | :Preto 0335709
01110-005 122G 1" 0,7mm 25mm Fina | Trifacetado | Preto 0335710
01110-006 |- -25G1" | 0,50mm 25mm Normal| Trifacetado | Laranja | 0335711
01110-007 126G 1/2" | 0,45mm 13mm Horma) Trifamacf?;-;;Maffom 033712

S A

P— - 8,55 s Normal | Trifacetado ‘V‘io.leta 0335713

Data

20/09/2023

Atualizagdo dos modelos, atualizagdo das normas, atualizacd da Simpro.

ST
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0.1 Desenho Técnico

Canhao m«ilei-nm Agulha

Data

20/09/2023 | Atualizagio dos modelos, atualizagéo das normas, atualizagda da Simpro.



NSTRUCAO DE USO
DISPOSITIVO DE INFUSAO INTRAVENOSZ

Cadastro / Registro M.S.:
10369460168 '

Modelos Cadastrados:
Tamanhos: 19G,21G,23G,25G

l_;z_‘;dfcagéb de Uso:

o para Infusdo de fluidos e/ou solucdes nutri¢do
e/ou desidratacsio:em pacientes incapazes de
ansfusdo de Sangy componentes sanguineos

parenteral, admlnlstragﬁo\.
administrar volumes su
ou coleta do mesmo. Aj

Instrugdo de Uso:

1. Verificar a validade
manipulagdo.
2. Selecionar
3. Cuidados
qualquer so

6. Retiféra-
7. Ligar o
coleta de

« Estocagem: em da u tigo deve ser armaz o de forma a manter sua
configuragio e set z fica E 12
* Armazenar em. esta.
limpeza e hlglenizagﬁoi
perfeita conservagdo dr i ] ddaaedio
* Transportar o pro com cuidados nec ¢ ,%( dei Os dispositivos devem ser
transportados de for lir' quaiquer dano o [ C As‘condicdes ¢ ento destes e de sua
embalagem. Nao Dlsa? hoia 2r obje! aixas para nao dar .ar a emd:s __Iagizm e evitar a contaminagéo
consegiiente disso. ' P 5
* O produto deve ser m

¥do assim boa fregiiéncia de
1péries que possam afetar a

» N3o usar o produto ca 30 §

* Ndo permitir o uso mdev{do bem como o mau uso do produto. -
* Apesar de o produto passar por rigoroso controle de qualidade antes de ser liberado pelo fabricante para comercializacdo,
uma checagem visual do estado da embalagem e da superficie do produto é aconselhével, pois este pode ter sido vitima de
acidentes de transporte e/ou de manuseio incorreto que o tenham danificado ou restnngldo seu uso. Observe se ha
alteracdes nas caracteristicas su perficiais do produto ou da embalagem.



» Use somente dispositivos que estiverem em embalagens Ia;éradas
com o estado superficial integro.
¢ Descarte e ndo use dispostivios fora do prazo de-vaiiéiad&%
‘perda da esterilidade. Recomenda-se ent3o que o dls
= A esterilidade do artigo so € garantida se houver
de validade. :
« A tampa luer do diSpDSltFVO serve apen 1
vedacgdo. :

* Todos os procedlmenms hgadus
gualquer contaminacao,

¢ O produto deve ser uﬁh
reesterilizagdo.

¢ Usar o produto imedia
« O produto deve ser utilizado
¢ Os dispositivos, de uso éhic
de sua comercializagdo
embalagem protetora|
= Os dispositivos, de
de sua comerciali
embalagem prote
¢ Os dispositive
assépticas no
¢ As orienta
utilizacdo.

: ue ndo estejay'n c&amﬁgi{aqs, pu seja, que estiverem

ﬁq amente abertos;ou H&ﬁﬂmdos nem aqueles com
é*rbado no lixo hnspntalar

3 mbalagem e do artlgo e estg_estwer dentro do prazo
;’: it

'to_-da.ﬁgingxéo a outrd dispositivo. N3o serve como
reados do malgre_s-.c&rﬂid:ad?s; de modo a se evitar

>m h_ﬁ}nétese alguma seu reaproveitamento ou

importado e Dlstrlbmdo

Rua Padre Da
CNPJ: 01.005 ¢
Filial: CNPJ: 01.005
SAC: 0800 665800
Resp. Tecnica: Lu:
Fabricante: _
Anhui Easyway Me
Ne.737 East Jianshe Ra

PR T T

CNPJ: 01.005,728/0001

3‘%1? SAC: (11) 3652-2525




DADOS TECNICOS

S T ity

. Aguiha fixa confeccionada em ago mmadével
Estéril; : ; : i

]

0,5 mL/ 50u'| com agulhal fixa 31@
*Seringas autoembaiadas

Instrugdes de Uso — Seringa para Insulina com Agulha Fixa Descartavel Pégina1de 4 Revisdo 02 20/05/2022
Descarpack i s §




Modelos com capacidade nominal de 1mL: para aplicacdo de até 100Ul de
insulina. Graduagao em unidades de insulina e intervalo de es(;aia numerada a
cada 10 unidades e graduada de 2 em 2 unidades. .

Modelos com capacidade nominal de 0,5 mL: para apllcagao de até 50Ul de

insulina. Graduagéo em unidades de insulina e intervalo de escala numerada a

cada 5 unidades e graduada de 1 em 1 unidade.

MODELOS CADASTRADOS

R SR R P Y

_Modalns :.
u éa mm (zaej ,unitanameme-. =N
- !.Kntanamente

_ Multipack*

INSTRUGOES DE USO

R R

orientagdo da receita médica, b
Lave as maos antes de preparar a m;qg;ao :
Abra a embalagem da seringa uﬁh’zén’cb o Iocél c&treéa

Retire o protetor da agulha e o protetor de haste e aspnrgi )

AR

Multipack:

instrugées de Uso — Seringa para Insulina com Agulha Fixa Descartével Pagina2de 4 Revisdo 02 20/05/2022
Descarpack {



Identifique o material a ser utilizado durante a aplicagao, de aoordo coma
orientagdo da receita médica: '

Lave as maos antes de preparar a inje¢éo;
Abra a embalagem da seringa, e separe uma para o I:irdéec;lirhento.
Mantenha as demais dentro de sua embalagem originai,, em local seco e

fresco;
Retire o protetor da agulha e o protetor da haste e asplr@o mpcﬂcamento
Realize antissepsia do local da aplicagéo com algodﬁo _,i gﬁiﬁq@l 70%.

Ao final da injegéo, descarte a seringa em local apropnaé.ldu e

Antes de utilizar leia atentamente as l?stfupﬁes deﬁa.lsﬁ_ _ i
Verificar cuidadosamente a mtegndade de cada embh_____ em prlmérla
antes do uso; i _ e '
N&o utilizar caso a embalagem pnméria esteja wolédé
Produto esterilizado com Oxido de Etlleno |
Proibido reprocessar; Sy s il

Ndo utilizar a seringa caso os -pmtpm;res estejgm' :
soltos; | &

Produto médico-hospitalar de uSp unlco*

= Apés o uso descartar em local apropriado.
coumAmmcm;bes A5 TR
Nao aplicavel
Instrugoes de Uso — Seringa para Insulina com Agulha Fixa Descartavel : Pagina3ded Reviﬂu 02 20/05/2022
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ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

EEEETER R

As embalagens contendo os produtos devem ser armazenadas e transportadas
em temperatura de 4 a 40°C, evitando exposlg:ao direta ao ( )

Z e umidade.

transporte sejam tomados.

CONDI(;OES DE MANlPULAt;Ao

i b e

a RDC 222/2018).

INFORMAGﬁES SOBRE O PRODUT@

HEEE

Fabricants Responsével: Didhodis il Medical Devices Ca., Li i
Importado e Distribuido por: Descarpack Descartavels do 8m§ll L de
Notificagdo Anvisa: 10330660080 3¢
Responsavel Téncica: Beatriz Poleza - CF@ 131011 90

Instrugées de Uso — Seringa para Insulina com Agulha Fixa Descartivel | | Pégina 4 de 4 20/05/2022
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PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUIT
CNPJ 46.151.718/0001-80

) Birigui, 28 de FEVEREIRO de 2025
Oficio n® 132/2025-IMVN/SECSAUDE

Ao Senhor.

RAFAEL PANINI
Pregoeiro Oficial.

Assunto: Parecer conclusivo da documentacio técnica/amostras — Pregdo Eletronico n° 192/2024.

Prezado Senhor,

Em atendimento as determinagdes regidas pelo Edital n.° 19/2025, dos DOCUMENTOS
COMPLEMENTARES — POS DISPUTA, do Pregio Eletronico n.° 192/2024, cujo o objeto trata-se do Registro de
pregos para aquisigdo de materiais de uso médico hospitalar para coleta, infusdo, terapias e perfurocortantes, destinados
a atender as necessidades da Secretaria de Satde. ' ' EE

Segue parecer conclusivo da comissdo técnica nomeada pela portaria n® 41/2023, relativo a
documentagdo técnica/amostra apresentada pela empresa YNEMED PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES
LTDA, CNPJ: 51.740.794/0001-60, ora vencedora do LOTE N° 42 o referido certame:

01 — RESULTADO DA AVALIACAO:

1.1 — Documentacéo Técnica
Apo6s andlise da documentagdo técnica apresentada pela empresa supracitada, esta comissdo decide por APROVAR os

referidos documentos, pois estéo de acordo com o solicitado em edital.

[ :
"1){_\..'\ [\':,b:gj_ gzv\_{\ : . ! | H
Renata N. M. Serra Marcela Cristina Magota Igor Mai fs\f
Membro da Comissdo Membro da Comissdo Membvo da Comissio




Arktus

Rua Antonio Victor Maximiana, 107 Bloco A, Parque Industrial ii - 85825-300 - Santa Tereza do Oeste, P %)
( ) CNPJ: 01.417.367/0001-78 - Arktus Industria £ Comecio de Produtos Para Saude Lida. wars QU
Y Inscriglio Estadual 2034636866 i
https://www.arktus.com.br 0800 2008 022 Y PROPOSTA N° 9115861

IPO0573A - ELETRODO AUTOADESIVO 5X10 CM - ARKTUS
Eletrodo Autoadesivo 5x10cm — 4 Unidades — Arktus =

Caracteristicas
+ Eletrodo Autoadesivo - -Arktus;
» Dimensbes: 5x10 cm;
» Formatio: Retangular;
+ Reutilizével, de uso individual,
+ Quantidade: 4 unidades; -
« Emborrachado e autoadesivo;
+ Compativel com cabo pino banana.
Diferenciais e Beneficios
+ Dindmico: Permite aplicagdo em regides ndo anatdbmicas;
« Econdmico: Dispensa a utilizagdo de gel condutor e fita adesiva;
« Confiavel: ideal para uso com cabos de conexéo tipo pino banana;

« Eficiente: Os eletrodos autoadesivos podem ser reutilizados ne mesmo paciente, mais de uma vez;

- Confiavel: Apesar de serem reutilizaveis, ainda mantém suas caracteristicas elétricas e mecénicas praticamente
inalteradas por longo periodo de uso.

Indicacoes

« Condugéo de corrente elétrica de baixa e média frequéncia como exemplo: Corrente Russa, Aussie, TENS, FES,
Interferencial, Alta Voltagem, entre outras.
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