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Birigui, 20 de fevereiro 2.018.

Offcio no 001/2018 - LH-RN-SA

Assunto: an5lise sobre recursos e amostras do pregSo 129/2017

Prezada Pregoeira Oficial

A ComissSo Especial nomeada sob o no 45/2017, posteriormente alterada

pela de no 121/2017, para an5lise sobre os quesitos t6cnicos dos produtos licitados, ap6s

recebimento de raz6es de recursos, contrarraz6es, e amostras, apresenta seu entendimento

conclusivo conforme segue abaixo.

lnicialmente importa relatar que o termo referencial do pregSo que

objetiva a aquisiqSo dos curativos especiais n5o estabeleceu apresentaqSo de amostras pelos

licitantes. Face a ausGncia da apresentaqSo de amostras, no dia da sessSo de recebimento e

abertura dos envelopes "proposta de preqos" e "documentaqSo" a Representante da Secretaria

de Sa(de convocada para an5lise quanto a parte t6cnica dos produtos sustentou a

imprescindibilidade das amostras para melhor confer6ncia quanto a compatibilidade dos itens

ofertadop em vista do licitado, o que foi concordado por todas as licitantes presentes pela

apresentaqSo das amostras a fim de respaldar a decisSo da Secretaria de Sa0de.

Repita-se que todas as participantes propuseram entregar amostras a fim

de corroborar que seus produtos atendem ao descritivo licitado e assim foi registrado em ata,

assinado por todos presentes.

Da sessSo de julgamento dos preqos, sagrou-se vencedora a empresa

Mundimed Distribuidora Hospitalar Ltda. para todos os itens (01 ao 05), fato que motivou todas

as demais empresas participantes a manifestarem interesse em interpor recurso.

Assim, manifestando por escrito a intenqSo de interpor recurso, foi aberto

o prazo legal para apresentagSo dos memoriais, sendo tais razles apresentadas

tempestivamente pelas empresas 56 Quimica Laborat6rios Ltda. - EPp. e Cenellar Com6rcio

de Materiais M6dicos Hospitalares Ltda.. A empresa Mundimed Distribuidora Hospitalar

Ltda. apresentou as suaS contrarraz6es, tamb6m tempestivamente.

Al6m dos recursos acima, foi marcada a sessSo p[blica para an5lise das

amostras nos termos definidos entre todos os licitantes, com escopo de avaliar de todas as

interessadas a (onrpatibilidade entre os produtos ofertados e o descritivo feito pela

AdministraqSo. Urira vez n6o havendo crit6rio de aceitabilidade, a an5lise da amostra buscaria

t5o somente a verificaq5e entre o que foi solicitado no edital e o apresentado pelas emPresas.

Eis o relato acerca da tramitaqSo do processo licitatorio.
s. *./
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So1re o Recurso do Empresa 56 Qutmica Loborat6rios Ltda. - Epp.

O Recurso apresentado pela empresa 56 Quimica buscou demonstrar que os itens da

vencedora Mundimed n6o atenderiam ao exigido no edital.

Al6m da discordAncia sobre o produto da primeira colocada, asseverou que as demais

concorrentes tamb6m n6o atenderiam ao descritivo, cada qual sob algum aspecto de cada item.

Sobre cada item destacou (em negrito) os pontos que os produtos ofertados n5o

atendem ao exigido pela Municipalidade, conforme segue:

Itens no 01 e no 05:

Mundimed (vencedora) "O produto ofertado pela empresa possui Sulfadiozino de
prato 196, e ndo bns de prata e possui medidos em desacordo

com o que estd solicitando no anexo l;"

Cenellar (2' colocada) "Biotain Alginato Ag 6 um curotivo de olginato composto Por
85% de olginato de cdlcio e 15% de carboximetilcelulose

(CMC) e um complexo de prato i6nicoi'

Maxmedical (3a colocada) 'tomposto por olginato de cdlcio, carboximetilcelulose (CMC)

e um complexo de prata i6nico. As fibros de'alginoto e CMC

quando em contoto com o exsudoto formom um gel
hidrofilicoi

Emp6rio MrSdico (4'
colocada)

"Durofiber@ Ag 6 um curotivo antimicrobiano em ndo tecido

obsorvente, composto por umo mistura de fibros de celulose e

etilsutfonoto de celulose, nitrato de prato e cloreto de

s6dio;'

Item no 02:

Mundimed (vencedora) "olginoto de cdlcio e s6dio, carboximetilcelulose de s6dio,

propilenoglicol e dguo deionbodo. O produto 6 esterilbodo por

feixe de eldtrons. NAo Possul TRIETALoNAMINA,

CARBOMERO 940";

Maxmedical (2" colocada) "olginato de cdtcio e s6dio, carboxinetilcelqlose de s6dio,

propitenogticot e 6guo deionizoda. "NAO POSSU,

TRI ETALO NAM I NA, CARBOM ERO 940" ;

ll"lI11'-
Mundimed (vencedora) l"O produto ndo possui marcodor de troco do curativo e

I barreira bactericido / virol comprovado. (REF. H 1 20)";

Maxmedical (2a colocada) "O produto ndo possui marcodor de troco do curotivo e

borreira bactericido / virol comprovado";

Cenelar (3a colocada) "n6o possui barreira virol comprovodo";
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Item no 04:

Mundimed (vencedora) "Composigdo em desocordo com o solicitado no edital:

impregnoda com pasto de 6xido de zinco, cetomocrogol, 6leo
de girassol, 6leo de mamono, gomo guor, gomo xontona,
6leo de costor, vitamino A, vitamina E e dguo.";

Maxmedical Composigdo em desocordo com o solicitodo.

Bandagem ineldstico, impregnoda com pasiiii o bose de 6xido
de zinco, gomo acdcia) gticerol, 6leo de-ricino ii'6gua purificoda.

Verifica-se que toda fundamentaqeo do recurso da empresa se pauta em dizer que os
produtos da concorrente neo atendem ao descritivo, onde o resultado seria desclassific5-los, e
por consequ6ncia, julg5-la como vitoriosa em todos os itens.

O Recurso apresentado pela empresa Cenellar Com6rcio combateu o julgamento da
sessSo de preqos onde declarou vencedor para os lotes 01 e 05 a empresa Mundimed, por
entender quer o produto n6o tende ao exigido no edital. . : . ,

Para o alegado, sustentam ter realizado consulta ao site do fabricante onde obtiveram os
detalhes t6cnicos e assim verificaram a incompatibilidade do produto face o exigido no edital,
conforme abaixo:

Exigido Ofertado

"fibras absorventes" Espuma de poliuretano

Que o curativo contenha "ions de prata" Cont6m "sulfadiazina de prata"

Assim, pugnaram pela n5o aceitageo e inabilitagSo da proposta da empresa Mundimed
para o item 01 e 05, onde tamb6m se verifica que o cerne do recurSo recai na questao do
produto ofertado n5o atender ao descritivo solicitado. -:,

Sobre os controrrozdes de recurso da Empreso Mundimed Distribuidora Hospitalor Ltdo.

lnsurge a vencedora do certame contra o recurso apresentado pela empresa 56 euimica
buscando comprovar que seus produtos atendem ao descritivo do edital. Alega para o item 01
que oferece um produto de tamanho maior ao solicitado o que gera um 'ganho para a
administraqSo priblica", e que sua composigSo - Sulfadiazina de prata d 1o/o - atende is
necessidades para tratamento de bact6rias e fungos, podendo ser usada em feridas cr6nicas e
tamb6m se tratar de produto i6nico.
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Quanto ao item 02 se defende informando que o produto. possui ", ",.r.ral,trietalonamina e c,arbomero 940, contr5rio ao que diz a 56 Quimica de que n6o possui. para
comprovar o alegado juntou Ficha T6cnica no produto, onde em breve an6lise a Comissio nao
encontrou no documento a presenqa do elemento trietalonamina, nem do carbomero 940.

Em relaqSo ao item 03 afirma que o produto possui as exig6ncias do objeto pretendido e
que a recorrente 56 Qufmica tenta confundir a Administraq6o sustentando o produto n6o conter
barreira viral e indicaqSo do momento ideal de troca. Para justificar:. juntou documento com
especificaq6es t6cnicas do produto onde comprova a regularidade.

Sobre o item 04 insurgiu contra a argumentaqSo da 56 Quimica onde afirma que o
produto tem 'tomposigSo em desacordo com o solicitado no edital". Justifica que o objeto
ofertado garante o tratamento mais eficaze com itens para melhor progn6stico do paciente.

N5o houve por parte da Mundimed qualquer manifestaqao acerca do recurso da 56
Quimica em relagSo ao item 05. Tamb6m n6o houve nenhuma manifestaq6o da empresa
Mundimed sobre o recurso apresentado pela empresa cenellar.

No entanto, complementou suas contrarraz6es informando que seus produtos v6o al6m
das expectativas, que possui qualidade indiscutivel e que a recorrente 56 eulmica n6o
apresentou qualquer fato ou documento que elidisse a sua classificag6o, pugnando ao final para
o indeferimento do recurso da citada empresa.

Registre-se que as demais licitantes deixaram de apresentar qualquer
manifestaqSo em sede recursal.

Eis o relato acerca dos recursos.

Nos termos que se verifica as raz6es dos recursos e COntiarraz6es, toda a
discussSo parte para a aferiqSo se os objetos apresentados atendem ou ndd ao descritivo. NEo
h5 divergdncias acerca de quest6es de ordem juridica, de registro, por aus6ncia de documentos
de habilitaqSo, intempestividade de algum documento ou comprovante, ou qualquer outra
situagSo, mas t6o somente argumentos sobre a compatibilidade do produto face ao descritivo
feito pela Municipalidade.

A an5lise sobre as raz6es de recurso e contrarraz6es poder6 se dar
concomitantemente com a anSlise da amostra, uma vez que o objetivo recai tao somente na
"compatibilidode do objeto ofertodo com o solicitado". Uma vez aceito determinado produto na
amostra por entender que o mesmo atende ao objeto, n6o tem como n5o aceit6-lo em sede de
recurso. Por isso, a decisSo poder6 se dar concomitantemente.

-gBirigltl,

E para tal decisSo a comissSo verificou item a item dos licitantes, eis que



Srefeitura gvt"unicip a [ fe eirig ui
CNPJ 46.1 51.71 8/OOO| -80

os mesmos concordaram em apresent5-los na forma de amostra. v"rro para um d.,.rri;d:item cujo licitante nao apresentou amostra, a comissao diligenciou para poder buscar maisinformaq6es e respaldar sua decisdo.

segue abaixo:
Nesse sentido, o entendimento seguiu separado por 'item, 

conforme

1a Colocada Mundimed Distribuidora
Hospitalar Ltda.

Reprovada

tendo em vista a definiqdo do objeto a ser
contratado tragar a .. medida exata (15x15), o
produto da empresa traz em sua caracteristica
medida diversa do solicitado, sendo de medida
maior. A primeira vista o que pode sugerir um
ganho para a Administra96o, traz o iisco de
afrontar os princlpios estabelecidos pela Legislag6o
ao se conceder a vit6ria para uma empresa que
oferta produto com, especificagdo diversa do
exigido. A dicotomii 6 resultante do confronto
entre o pilar da ,,seleq5o da proposta mais
vantajosa para a administrag6o,, (art. 30, Lei
8666/93), e os princfpios ,da isonomia,,, ,da
igualdade", e principalmente ,da vinculaqio ao
instrumento convocat6rio,, (art. 3o, Lei g666/93).
Pender para a reprovggdo foi observar o
atendimento do maior n(mero de principios que
poderia afrontar uma..decisdo diversa. o j"r*iiir"
n6o deixou margern para,escolha de produto com
medida maio6 e isso pode ao menos ensejar que
empresas deixaram de apresentar produtos com
maior tamanho por entenderem que seriam
desclassificadas.

2a Colocada
Cenellar Com6rcio de

Materiais M6dicos
Hospitalares Ltda.

Reprovada

tendo em vista a definiq6o do objeto a ser
contratado exigir;'placa em gel coeso,,, nos termos
do laudo t6cn'ico' ap,:esentado verificou_se que o
prgduto forma "gel .hidrofilico, e n6o o get coeso
exigido, o que ndo atenderia ao descritiio. Dessa
forma, o fundamento para a reprovag5o recai no
principio "da vinculagdo ao instrumento
convocat6rio" do art. 30, al6m da observ6ncia do
ditame legal do art. 15, inciso l, e art.41, todos da
Lei 8.666/93, onde dizl. .

'Art. 15. As compros, sempre que possivel, deverdo:
I - atCnder oo princ[pio do padronizogdo, que imponho

. comootibilidode de espbcificoc1es tdcnicos e cle
desempenho, observodos, quando for o cosq as condiEles
de monutengdo, ossist€ncia t1cnico e gorontio oferectdas;

Art. 41. A Administrogdo ndo pode descumprir as normos e
condig6es do editol, oo quol se acho estritomente
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3a Colocada
Max MedicalCom6rcio

de Produtos Hospitalares
Ltda.

Reprovada

tendo em vista a definiqSo do objeto a ser
contratado exigir "placa em gel coeso", tanto o
laudo t6cnico como a an6lise do produto verificou-
se que o produto n5o forma o gel, o que ndo
atenderia ao descritivo. Dessa forma, o
fundamento para'a reprovag6o se identifica com a
da segunda colocadi.'

4a Colocada

Emp6rio M6dico
Com6rcio de Produtos

Cir(rgicos e Hospitalares
Ltda.

Reprovada

tendo em vista a definiqSo do objeto a ser
contratado exigir "placa em gel coeso", a pesquisa
realizada mediante diligdncia junto ds
especificag6es t6cnicas do produto verificou-se
que o produto n6o forma o gel, o que n5o
atenderia ao descritivo. Diz apenas formar um gel
gelado transparente. Dessa forma, o fundamento
para a reprovaqSo se identifica com a da segunda
colocada.

5a Colocada
S6quimica Laborat6rios

Ltda. - EPP.
Aprovada

Em an6lise a ComissSo verificou a compatibilidade
do produto perante o descritivo.

1a Colocada

2a Colocada

Mundimed Distribuidora
Hospitalar Ltda.

Reprovada

tendo em vista a definigSo do objeto a ser
contratado exigir . -a presenga do elemento
"trietanolamina", .. , a ,". ComissSo em an6lise
documental na ficha t6cnica trazida pela primeira
colocada verificou n5o possuir tal elemento, o que
aponta para reprovagSo pelo fato de n6o atender
ao requisito do edital, como j6 fundamentado
anteriormente.

Max MedicalCom6rcio
de Produtos Hospitalares

Ltda.

em ondlise o Combsdo verificou a compatibilidade
do produto perante o-descritivo.

:
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1a Colocada Mundimed Distribuidora
Hospitalar Ltda. Reprovada

a Comissdo em andlise documentol na 1mo ie-cnico
trazido pelo primeira colocado verificou nao pissuir
,,7 

^r,:!r:r, .o 
q.ue aponts pora reprovogdo-peto

fotu de ndo atender ao requisito do editol,'como ja
fu n d o m e nto d o a nte rior. me nte.

tendo em vbto o definigdo ao obieto o ser
controtado exigir a presengo do elemeito ,,ocdcia,,,

Max MedicalCom6rcio
de Produtos Hospitalares

Ltda.

em andlise a Comissdo verificou o compatibilidade
do produto perante o descritivo

Mundimed Distribuidora
Hospitalar Ltda.

em andlise a Comissdo verificou o compotibilidode
do produto perante o descritivo.

Em conclusdo i an6lise, a Comissdo Especial.nirn;.Aa entende que emrelagao aos recursos, parte foi acatado 
" ;r;;;o, ?*rnoo o jurgamento dos mesmosatrelados ds an5lises das amostras enviadar 

'p.rrr .rir"*r, bem como- i dirig6ncia quanto aum item cuja empresa optou por nao ter enviado nenhum produto ou documento, onde oresultado aponta para:

CONCLUSAO

, ...., ]

H o s p i ta I a r Ltd a, a, 
",1 

; fl :"r::i:.'""ff ffi ,'o; T H'ffi :',:i?:1#: H'I tHlT fJ y il:

participantes, temos 
"?;.il#laqao 

ds amostras e documentos t6cnicos de leglas as empresas
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2.1. Vencedora do item 01: S6quimica Laborat6rios Ltda. _ Epp.;

2'2' Vencedora do item 02: Max Medical com6rcio de produtos Hospitalares Ltda,

2'3' Vencedora do item 03: Mundimed Distribuidora Hospitarar Ltda.

2'4' vencedora do item 04: Max Medical com6rcio de produtos Hospitalares Ltda.

2'5' Vencedora do item 05: Mundimed Distribuidora Hospitarar Ltda.

E o nosso parecer.

Atenciosamente,

LUIZ
Diretor

sANDMN.6fLtNA MARr
LounrN(o MACHADO

Enfermeira

Ao
Pregoeira Oficial
Renata Aparecida Natal Zago

MARTINS
Enfermagem

SERRA
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Detalhe do Produto: Betaplast Silver Professional

i Produto: ! Betaplast Silver Professiolg!
i.**"-'**-"^**'*'_*'_' *.**_$ *** t' ;20x10,10x10,20x20,5x5,9x9,7x5cm. i
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i
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'Processo: .25351 L9353412015-31 |
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, classificaceo de Risco: ! IIl - ALTO RIS@ i

:.. i 
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Trech* i, Ai*s fs}*iiai !? - *r;sill* ilij - df.) ?i:*5-C5* - Tel
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http://wwwT.anvisa.gov.bridatavisauConsuita_Prodlito_correiatorconsulta.produi'o_detalhe.asp 1t1
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Consulta de Produto

CONSULTA PRODUTO CORRELATO
I
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; Registro: ; 10222320008
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Consulta de Produto
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rls Vl l!ir*$r:,iiN $s *l!*ri$
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CONSULTA PRODUTO CORRELATO

Detalhe do Produto: CURACTM

is."nssgftrH-: -:* uiW9.rs"$-p.(
i}"lyp:::*"::--::-3-i-trr:"lL!esl-e-e--:-:-:-::
r i OJRACflVE Border: H210; H215; H213 calcineo; H218 sacral. j

;i:
i
\ Uoaef produb M6dico: i CIJRACnVE Extra Fino: H310; H312; H315; H320.
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. Origerrr do P]oduto NANTCETTE : CASEX IND DE PLAST PRoDs MEDICoS HoSPITALAR,ES LTDA - BRASIL i:" *'-- -*-"""""1---*- -.,..-.---,-*--.-.--...-.."....
r ClassfficagSo de Riscor 'III -ALTO RISOO :
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Consulta de Produtrc

; ASSs*ir? {t*6i*n$l
* *$ Ul$ir$der$ Sc*il"l*e

l\'c'r\.1 &Ils4u.${tt..l{
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CONSULTA PRODUTO CORRELATO

DetAIhe do PToduto: UNNA HEAL - BANDAGEM EIASTICA BOTA DE UNI{A

3,i62"S$il$ - $itque $ai:de : t] 8$0 $1 1t97

http:/lwwwT.anvisa.gov.bn/datavisdconsulta_produto_coi-rolatdrcmsulta;crodtrto_detalhe.asp
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N" 185. seguncl:-leira. f6 Ce seten:bro de f0l6

RBSOLT:qiO - RE Nf 1,58.1. Dt 23 D[ SETE}TBRO IrE 2{116

O DirEfor da -{sm.ie Nacnua! de \igililcia Saotlailx. ilo trii d$ atnbtu(&s qE the roitrlril
u il1 l-il. It e.n an. s{, I j l, rtl negr*"riu1;rt,;;pil;i,ia. * ,"i*" J.-i*ro I di Reqrtulao& puet(rfla (-otasrida - mC u, 61. ile J dc jeretello de 2016. e s RNlltgio da Dir€toda Colegddn
- RDC lf 99. de tl2 rie agcto de 2016:

colrsidewdo o corrprirNuto ds rcq[isitos dis]rostos no a[ 4j. da Resoh4eo RDC il. j9. de
1,1 de ssosto de:0I:, rcsoir€:

Urrrrhl$Ao e.or.{Damagem de Pl&luk4 para Sflide pfi nEio de sru reni.rnrAo auroruirrca.\1 2'..L pe"enr-" cffrticaqio tdi velclade de I {.lors) aoos a }uir de'sua publis€o.
\1. 3" C\li Reldhrciu eilxr eru \ig(tr nn dita de su plirhaAci;,

iolE i:Ai{.os \.taL}rLI.,H,{FS i),{ Sit.\A :\,t0lii-INiti)

ANFI( }

RESOL[j{A{} . RE rc 2.58.1, DB :3 D}: SETr]]II}RO DE 1016

O Direror da Asarcir N..i.n5l de \igiDlch S&irdk, Io ilso das aEbu4Oc6 qse lhe coufdml
o ar ls, n'e u d. <i. L ! t. ao nepueriu iuiirri qr;;il;il;r;;;";;i;.io I da Res\hrdo0 Duel({ra ( olesiada - RDC u. 61. de i de t'eveleiln de :014 e a Re6oh(.6d da Drelolk Colesiida- RI-)C n'99. de 02 de asNro de 2016:

, , .corrltdcrrn(Lr o cunptrutturo dDs requisiros de Boas h.iticas ale Fat'ilcagao prsouizr.ls emlesrsli(h \lpente. ptun a den de prodnhs lrrft a SaitJe. reloive.
fu1 1" (orceder atil elxprsa(s) con6taute{s) [o &rero a Cellilicrgio de Bos pt{ricas defiulaacad de koduros ps, Siide.
A1l. 2' A pBeute .e(i6ca9io ter'd validade de : (doN) m6 a peir de ssr Plrl)li69.iofu1. l" Esrx Resilhlif,o ettr.ini eul \tsor D d.1tr dc clh pubtr.aiio.

iO-<;i- { I.RLOS nf..1(i,{r,H,{}S l),{ Sil.\: }.1(Ji:1'tNi{i)

ANEXO

mprc$ $xcfante: JoltrE(r! e Jolmon du Blxsil fudstia eIL\?J St.il666l 00Ol_01onrnrnr,1. Edrre rEE <rlizL l n{o _l-- __ _ '_'- --' _-

ry#1l: f.J5i.rtffi i" S#H 5:.:til;{tyi:"#ifl,rJfi ,t!;mitst'mg.m;mnsii

. de ^ur ruedic.r d4 cla-sse _III- - fitEicador oa plmt3 aciru. mesctoDd{. sNrudrEdos nns rlalsescuruortr rcEr6 & ctNrlrca!*o GIXU&s'e ResoluEdo RDC no 185. ale 12 d., oun{,ro Je

( @. de ftdu-

nso n] \4nO C CB*. lll,.lah.Mos tra DiiaE acirm tUqrCiomila
i!,q2.:,:q;,1r,li )hi,i de risio cufornre reoas de itiiifriiiiio ;Giiniiir""iiri'ftiliii,ea.i-(6F"ri"ji

Esle der@lto lx{ie ser vuificad! !o mder..g.r eleod{o lilpj,1wlr..ill.€sb/e$cid#lhr-
pelo c6digo 1010201 6092600(,35

Dsunsto ssimdo diBitaloreute coulirilE IUp ne:.300-2 de 3OOl e 34l08t2001. que [rrio,
6 I!&aesnr&uu de Clarcs publicx Besileirs - I(?_Br"si!.
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i.avr Firm(Lirnitcd) tr]aeksang

llF, Yetksam I' B/D 7, 'l-eheran-ro 4*gil,

Gangnam-Gu, Seoul, Korcat



fiiNo, ) : KTR*AftS*150566

ffiffitr$PH ffi$ffi ffi ffiffiffiffi }ilffi Wffiffi$ffi&$
{*mrtifi*xtm *f ffitutP}

m *lxllH / ffl3tU* t$*mpeny name oi Appllc*nl I Licnnse l.lo.)

{+}xllulg$}*JXAI / ril rs14fi
G*rrcwel Co." Lid

m tll.$.Xl (fiqpte$enlatlvo]

st{d i Moon Llvrn* l-lyun )

Qi& *filfl {Company addr**s *f Appllcani}

sllE sl#il &uffi *fJiss.a ?81*? .

2t)1*?. $*llaesanfirju-gil, l-lyangn*fi-*ufi, llw;;seong*sl, Syeongsl*tlt. lB5$$, R*p' of

KORTA

XIX*S {N*mo o{ Manufactur*r}

(+)xilLilHs"|dt^r

*enowel t*., l"td

XllX* *&rtdl {ArJdrosu ol Manuiacl*rer}

BllE $l5^l 's*s tfllss& 281*?.

281 -S, $$ltaesnnuilu-6i1, HyanQnam*$up, l-lwrnseans*sl, Gyeunogi*dr, 1858$, Flos" *{
KOR6A

S&# {Calssory)

#g&X {$ee attached list}

pls)tlr xtx s ffiH&et)t*Oll xtr*& r.t&truff"
{We hsr*by *erti{y thet tho ahovo man*{ncturer csmplies with l(orea
Good Manufaeturi*u $rnctlees oi MorJlcal Devicos for tho prodret{$) listed above)

SSISII{Dale ol lssueJ ?0t5. 12.03

fifi)lZr(Date ol Expiration) : 20 lB. 12.02

ffifl!xlw&lffiss-rffi*.rffiry
sYusNtGrN Rssror{Ar firFreE oF

EN* NRI,S $AFETY
xl
{3

d:j \,1

Hlwwffi$sffi&tffiffryffiry
r*,4.1.:'t r::-1

[&r!:.::lt';,s drwwswss ffi s R

ffiB$K $dSNEA T*STING & HfiSTAROH IH$TI
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HU # xtffi rls
t*hmnuu$ end Adnrinistrative rnsesur$$)
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O

Lll I (Description)
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{Nam* *{ *llt*rea*ry}

sl:1
{lternarks}

r igtifi:tixr lr,* lls r}ixili
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* *y}*-Sg&l

Registere<i Nr:, 20I$ * 8*

N*taria} fiertifi*ate

As a resull ol checking at

office:, I h;lve fr:urxl tliat lhe

atLnchcd

ilertifieate of #MI)

Cc,p-v exactlv ccrrespon<ls with

the original.

T'his is her*b}, attestecl on

this 08tlr ila3. of .|anuxry, 11016

at this ofJice,

Law Firm{Limitrld} Eaeksang
llek:ng tr: $eoul Cr,:ntr;ll Dis{.i'jcl
Inrosecutor's Of{'ice
iJF, Ycoksarrr I) I3lTl 7, 'lcheran*ro 4-gil,
C;rngnrm-gu, Seoul. Korr:;t

iSignature of Notar-v Public)

This r:ffi<xl has l:een aut
the L,linister of Justice, the
I{q:Lrhlic ofl l(orea to rrct :rs
Nntary* Public sinre

5

:r'

,t:

t4;rr<:ir .1, 2009 unclcr l-alr, Ntr. 8l$l
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i ffi {fl I lf{ lN il$lrllillll&i16 ftl1fl

264r4dMX

an,oc*

Emb*i*eda do Bts8il em Seul

Soltcitaqao n" { 10.4. 1601 I *-uii0dtrl

frecooheoo vefdadeirs. por semslhanga. a assinalura nesle

docunrenio ds Lee Sang Bum - Advogado e Nourio Pthtico,

do(d Saeksang, em/ni:{a} S6til - Coreia do Strl' E, para

a**aitii onoa aonulor, ma4{Sl dassar o preaerrls, que

a$sinei e ii? selar com o s€lo deiieq,:; iim':aixada'

Palnil ft& ?0.00
tifirc afl,00$,00

{1C_{

CLn)

S&ili, lrqus ds ianeir$ ds doi, mll e sB;ss*'ii: {13l0il8li t$)
t. " \/,'..' rll':!i

,il d ,itrri+r+ io ini4:l+ . - .... . i' -'t:jy.-I"'5- iil-j*i,,:-.lirii-ii: .*;"i"* -'
,1,r i:{riar:1}. iiler{,*lr}. FSFINAI'IDS MALLMTqNN JUNloft ' l
,rrnl., iliiqii*rri i iAi-:ii. 

Che{S d() $sl4, C<}nSr.,ldr i.

- pisps$ada a legalkar;ao da assjralufa consular de aiodo com o ar{ 2e do Oec Sd:4$'180'

" A pic:cnle leg*lizaq&a llan ;m$|iaa aceilaqdo do ler do 
'locumsnlo'



,tUGtT$T$ h,fYtlN$ H* KW0N
'I'r'rrlutor lldrblico * 1 *tirptete Cr:mers:iai

Jilill,:5iP n" 657 - Idioma: Coreanc>

CFIi: 00?.991.198-80
ccht 2.,12].371-l}

ItG: $.163.458 X
INSS:111(967B08!

nu29*3 ti\,ir n{}01 I -7502

a,t. ;i;i,-; assinado" Tradgtor Pirblic* * Intdrlrlet* Comcreial, tertilico e atest*, pam $s devidr:s fins, que nesta

clatn ne f'oi apr.esentaek:r unr doc*meuto original, recligiclo em icli<lma toreano, identitrcad* p*la ruhrica dest*

tr.aclul6r. *orn o titulo "Cer{ifica{o $lo{$rinl }t'2016.trQ'. para set'trcdrreido ao.idicrna nacioual, o rlue *e l-ar

!q{9lrl3-b!*g 
ciiidiiCI .t,rridrco s Nai:siiai-ffiaek$anu

[formul;iri* tipo 41] tel. $98-?800 / direto 20Sl-1?6$

Registrado No 201S-St)

a.gBTrtrrrl ,r Rl\ Ll/\T1l l3I A IvL! \ I ll lvnuv l!v I ma \rnL

Hr1ifici* Yeoksam ? - Soandar, Teheran-ro-4-gil, bairro Ganghlarn-gu, $eul Capital, Rep0blica
ela Coreia

*-- folha 2 ---"*-**-
No de recanheeim*nto : KTR-ASB-1$05S6

CHRTIFICAilS DH RHOSNHECIMHNTS ilH CONTORMIPADE COM PANRAO DT.

|-AFRI*ASA0 E CONTRCILffi nE QUALISADE nH EQUIPAMENTOS Mrnl*lNAl$
{Certificate sf GMP)

* Denomina$&o da *ffipre$a / No de autorizaQ&*:
Genewel Co.,Ltd (filialde Hwa $ung)l No 1914

n Refrresentant* legal: Moon Hyung Hyun

" $ede ds empresa: Rua $oltesangdu-gil 281-?, Distrito Hymngnam-up, cidade
Hw*$ung, provincia Gyeong-Gi-do, tt*p*hlica da Coreia

* Nome da fabricante: Genewel Co., Ltd. * filial de Hwa $ung
, Endereso da fabricante: Rua $ollesangdu-gil 281-2, [istritr Hyangnam-up, cidade

Hwa$ung, provlneia Gyeong-Si-do, R*ptiblica da eeireia
* 0atesoria : Vide a lista anexa

Reconhece-se a conformidade em face cle padr*o de fabricag6o e controle de qualidade de
equipamentos mddicos.

Data de *mis$fiCI: ff3 de dexemhro de 201$
Prazo d* validade: S2 de dezemhro de 2CI18

Diretor de Agdncla de $eguranqa de Aliment*s e Drogas, de Regional de Gyeong-ln
(carimbo aposto)

Diretor de lnsiituto de Teste s Ps$qui$a dc Fusfio Quimica da Coreia
(carimbn aposto)

i:;;;;;;;;;;;;; ;ild;";l;;;u"'n. 
u

rrEN$ nr ALTHRASAO U pROCHDTMHNTO$

ll. ds Gmqn,88, Sala 32, Bom Retiro, Sir: Parrlo/Sp C8p01125-001:
Tel.55-1 1-3354i956; cel: 55-l l-g 9245 4377



AUSU$?{} JVrYUNG T{G KW{}N
"l'mdutor 

P irblico * In i6rprt:tr: Cr:rrrercial

J t.IOHSI) rr" 65? - Itliorna: Coreano
CPI;": ft 0?.i)95. I 98,80

(l{.)i\,1: ?"4?2..}71 -9
It$: (r^163.45{t-.\

10 de novemhr* de ?01$

folha 4

No de reconher:im*nt* : KTR-ABB-1$*3S6 p6gina 1 de"l

an0le$Se$

-* folha $ e rlltirna folha ----*,**-
Hscrit6rio Juridico e Notarial Baeksang

fformulAri* tipo 44]
Registru: sns ?S1fr ruo8{}

CEXTIilAO

Reconhec**s* a autenticidade em fffce do original, atrav6$ de compara(Ao som o originalde
Certidfio de Reconhecimento de Conformidadb com Fadr*s de Fabricaqao * Controle de
Qualidnde de Equipamentos Medicinais.

08 ci* janeirCI de 201S

Csrtifica-se neste Cart*rio.
Escritorio Juridica e Notarial gaekrang
$ob.circunscriq*o do Minist6ri* p*blico Regional de $eul Central
Edificio Yeaksam 7 - 3oandar, Teheran-ro-i-gil, bairro GangNam-gu, $eul sapital, Rep*blica da Coreia

Advogado Responsi*vel: $ang Bum Lee (carimbo aposto)

==:Finl d., tradus{c
leita a tradug5o segundo meu entendimento, do* fd e subscreyo.

S*scri6Sr:

;-...-;
rnspe$ao rsgular

Trad utor Ofi cial -J UC[:,S p 65 ?-coreano

ti

ft

,B
${v.

/.e' run
:$d

i{ ..-. . \" dnr

, -:. Ji"' $-

R. cla Craqa, BS, 
H'r,"tl}* ,

Produpqmedicinat de uso eit*rnaao cor

Tet.s5..11-33541956; cet: SS-l t-9 gZ4S 4jTT
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V
Pfgina I de 2Consultas - Ag€ncia Nacional de Vigildncia Sanit6ria

Consultas I Funcionamento de Empresa / Funcionamento de Empresa

Dados da Empresa

RazSo Social

Mundimed Distribuidora Hospitalar Ltda
cNPJ

20.405.108/0001-71

Enderego Completo

R MANOEL GOMES DOS SANTOS 1173 -JARDIM SUMARE CEP:14.140-000 - CRAVINHOS/SP
Telefone

(16) 3s18-9999
ResponsSvel T6cnico

DANIELLE GREGOLDO

Respons5vel Legal

FABIO MASSAO MATSUNAKA

Dados do Cadastro

Cadastro No

8.1 1.090-1 (H821 53MHWXsL)
Data do Cadastro

13/10/2014
SituaqSo

No do Processo

25351.554328/2A14-13
Cadastro

B - Produtos para Sa0de (Correlatos)
Atividades / Classes

Armazenar
. Correlatos

Distribuir
. Correlatos

Expedir
. Correlatos

ttt 
r,'

"#':I

https :llconsultas. anvisa. gov.br/ 3U08120t7
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Consultas - Ag6ncia Nacional de Vigildncia Sanil6ria Piryina2 de2

Voltar

.!t,:;5;{r
!
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https :liconsultas. anvisa. gov.br/ 3t 108120t7



SIVISA Sistema de Informagdo em Vigil&ncia Sanitriria
SUS - Sistema 0nico de Sarride

1TGILANCIA SAI\ilTARIA
CRAVIIiIIOS

DE FUNCIONAMENTO
NoCEVS:3513109A7-464-000019-1-3 DATADEVALTDADE: 2L/L2/20L7

NoTA: ESTE IX)CUilENTO COllTE[ 2 pAdilA(s)

NO PROCESSO:
NO PROTOCOLO:
SUBGRUPO:
AGRUPAMENTO:
ATIVIDADE ECONOMICA.CNAE:
OBJETO LICENCIADO:

DETALHE:

Data do Protocolo: 2OlOfilZA1T06u17
DISTRIBU IDORAIIilIPORTADORA
COilERClo ATACADTSTA DE MEDICATENTOS
/$44anm com6rclo atacadlsta de medlcamentoe e drogas de u8o humano
ESTABELECIilIENTO

RAzAo SoCIAL: IIUNDITIIED DIsTRIBt,tDona rrosFrreI.eE r.roI cNPJ ALBffi
CNPJ / CPF: 20./OS.108r0O0t-71
LOGMDOURO: RUAmANOELGOIIES DOS SANTOS NUMERO: 1173
COMPLEMENTO:
BAIRRO: JD. SUMARE
MUNICIPIO: CRAVINHOS
CEP: 14140{t00 UF: SP
PAGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: FIBIo MAlisAo umsuuaxa
CPF:32355918856 CONSELHO REGIONAL:N/A

UF:

RESPONSAVEL TEcNIco: DATIIEITI.E GRE@I.Do coRItsz
CPF: 39712?63854
No INSCR. CONSELHO PROF: 59562 IIOIAS E OT PROIESIO DE LEIRAS I

I T CO^I O SEtO DT AUTENTICIDADE

.ru rovEI(rj,e..r - \,qil(ru - LIdvlnnog"5i
{0: Aurenti[o a presente c6pia reprogrlira, a
com 0 Rnr,0a, 4 ir'ri irrcsont,do, d0 oue dou tr

Valor recel)iiir,

liil autentkd(;l

3.44

ne Mprdsrica Zotelle
screvente Autorizada

7017



LICENCA DE FUNCIONAMENTO

No CEVS: 3513108 07 -464-000018-1-3 DATA DE vALTDADE: 2L/L2/20L7
TIVIDADES AUTORIZADAS E CLASSES DE PRODUTOS - lnd0sfiia / lmportadora / Exportadora / Farmdcia de ManipulagSo

CLASSE DE PRODUTO:

CORRELATO/PRODUTO PARA SAUDE

MEDICAMENTO

MEDICAMENTO DE CONTROLE ESPECIAL

GATEGORIA:
MATERIAL OU ARTIGO DESCARTAVEL

OUTROS CORRELATOS

o(A) AlrtoRIDN)E Serrrinre DA \Ecrralrc:e slltrriR,Ir DE cnAvIlIEOSt
coNc@E A pRESEf,TE LICEICA DE rmrcrortm@rrc,, sE[Do goE sEu(s) (IS) ASSTDNEOi) CIUPB,TR A r&GTSLA@
vrcENrE E oBttEBXTAR AS BOAS pnrfurCeS REEEBTNTBS iS errrr:opas B ot sEB\r[gps pREsxtDos, nas?onDglDo crvEL E
cRrltrNArr@[rE PEro f,lo cotaPRlr8nro Da Dtrg Exrc&[ctts, FrelNDo, rNctugwE, srr.]Erro(s) to celleBr.ltcfto DE{ttE
DOCOXENEC'

CRAVII{EOS 2

DATA DE DEEERII4ENTO

a{106l lol,t
DATA DE crExcrl
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ALBERTINA BEATRIZ BENZI JUSTINO, Auxitiar
de Escrit6rio da Prefeitura Municipal de Cravinhos, estado de SEo paulo,

tendo em vista "TERMO DE VISTORIA', efetuado pelo Departamento de
Engenharia nas depend€ncias da firma MUNDIMED DISTRIBuIDoRA
HOSPITALAR LTDA, estabelecida a Rua Manoel Gomes dos Santos n.
t.L73, bairro Jardim Sumar6, nesta cidade de Cravinhos, Estado de Sdo
Paulo, inscrita nesta prefeitura sob c6digo n. 9310, com o ramo de
Atividades em COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E

DROGAS DE uso HUMANO, e de acordo com o DESpAcHo do
departamento de ENGENHARIA, fica CONCEDIDO, o presente alvarti de
funcionamento para o exercfcio de 2017, ficando o mesmo na obrigag5o
de dar atendimento as demais exig6ncias legais.

Cravinhos, 27{de Janeiro de 20L7 .

t
I Ci,l.iiliitr:;r Z 0

- , ,' ., t1,t+1 :-:-'j:;j;.-':-i -:i-_-:,- Dl aurtnni;iilft

Processo 9056/20L6
Liberado Engenharia d ja 05/0 L/20t7

Rua Tiradentes, 253 - Fone (l 6) 395 I -9900 - Fax (16) 3gsl-2745 - CEP 14 140-000 - Cravinhos - Estado de Sio paulo.
E- mai l: tributacao@cravinhos. sp.gov.br



coNsELHo FEDERAL DE FARMAcn

GERTIDAO DE REGULARIDADE

UNDI MED DIST HOSP

MUNDIMED DIST HOSP LTDA

R MANOEL GOPIES DOS SANTOS 1173 .:O SUTVANT

Hor6rio do Funcionamento do Estabqlocimentoi

Rotina: (Sgg . Ter - eua - eui - Sex) Das 0g:00h irs jg:00

CRAVINHOS - SP DIST ME.DICAMENTOS

i

FARMACEUTICO
CRF

s9562

certificamos que €ste eslabelecimento de sa0de este registrado no CRF-SP, em conson5ncia:cbm os anbos 10 da Lei no 6,g3g/80 e 24 daLei no3.820/60epossUiassist6nciafarmac6uticaintegral,nosiermosdaLein"13,'o21l2o1j4;,';;;';;;:;-"#;;:
1 - Este documento deve ser afixado em lugar bem visivel ao publico.
2 ' Por ocasiao de mudanqa no hor6rio de assistcncia, bem como de dados do estabelecimento, este devere ser retirado pelo
y"f".::::,:.::f,lo:.:-:-":i::*" Resionar de-Farmacia do Estado de sao pauro, *q;;;";;;-;;das atterag6es.
3 -Na constatageo de quarquer ineguraridade, o fiscar do cRF-sp, no exeiciJ";; ilfl,;-95-6; #il;;;;"#;11r* *devolvCia ao CRF-SP

4- Esta cenideo ter6 validade at6 6 DE JULHO DE 2,018 , excero se sofrer quatquer attorageo de dados quando
validade e deve16 ser observado item 2.

Assinatura do Presidente do GRF
Menegasso

ten de Oliveira
vente Autorizada
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/ ossenvaqOes

Je profissional perderdr este dccumentci seu valor
1 - Por infraqSo a qualquer norma relativa a atirtdac

o"oi,ioi' "' 
t.itp."ti,o c'nr determinar o seu recolhimento'

2 - A baixa de Re.sponsabilidade t6cnica (RT) dever6 ser comunicada pelo profissional i vigilancia
-srnititii 

.orr"sPondente'

3-NabaixadaResponsabilidadeT6cnica(RT)serdobrigatdriaadevolug6odestedocumentoao
iespectivo CRF

l

/-/ rERr*o 0E oEvoLUQAo:
I

Ao CRF-

Eu *_-----_
o no ,,,, comunico que a Partir

deixo de exercer a fungao de

de raz6o social -
devolvendo esta CRT para as provid6ncias cabiveis

desta data de

ro (a) neste orgSo sob

.,.,t... -, _.**: 1......_.-*., -
pelo estabeleciment0

recolhenCo e

Assinatura do Farmaceutico
Local

/oriros"irn. declaro que deixo esta responsabilidade

( C6DIGO DE ETICA DA
AProvado Pela

PROFISSAO FARMACEUTICA
ResolugSo No 596/2014

Art'13-ofarmac6uticodevecomr;nicarpreviamenleaoConselhoRegionalceilarlnl]ijia.pi')'
escrito, o afaslamento tenrporario cias atrvidades p!-ofissionais peias quais clet6m responsabiliclade tecnicc rluaildo rr;o

houveroutrofarm*u'i1"":1,:.",lxffilti;""?lLltii'x;-to 
n1r 1otiv,1!e-:::i:i 1":Yle 

pessoar' obito famiriar ou por

outro imprevisivet, qr. ,"qr"iru'Jriuliuiao p"ro conselho n"gio;"r de Farmzrcia' a comunicaqio formal e documentada

devera ocorrer e' u n'!1?"Kt 
Tffj:f":i;t:r,o ocorrer por motivo de f6rias, consressos, cursos de aperfeieoamento-

ativiciades administratira" ou ,lJtra, prurlamente age,,,r"o".l u 
"o*unicaqao 

ao Conselho Regional de Farm6cia devera

o"orr"i"orn ,*"ced6ncia minima de 48 (quarenta e oito) horas'

Art 14 - E pmibiorr ao larnrac6utico:

irl",u - ,n,nu,u'se responsdveI t6cnico por qualq'"1"":Y:tl::ll:^',:::j"ton"odti p' 6via ''iLr

conserho Resionrr d" #;e'";" ';ffiffi;;ruJn," o C"'tioa" ae Resularidade correspondentei
-*-..-*u/

Ns 1218255

t6cnica pelo seguinte mouvo 
-

ojffi
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consultas / Produtos Para Saide

Nome da EmPresa

CNPJ

Produto

Modelo Produto M6dico

GOOS .8 GRAMAS, GO1 5.

\f60 L
Consultas - AgOncia Nacional de VigilAncia Saniteria

/ Produtos Para Sa0de

Detalhes do Produto

CASEX IND DE PLAST PRODS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

78.746'773/0001'09 AutorizagSo

ALLY GEL . HIDROGEL AMORFO COM ALGINATO

1.02.223-2

Nome T€cnico

Registro

Processo

origem do Produto

ClassificagSo de Risco

Vencimento do Registro

1 5 GRAMAS, GO25 - 25 GRAMAS, GO85 - 85 GRAMAS

Curativo

10222320008

25351 .45836612006-19

.FABRICANTE:CASEXINDDEPLASTPRoDSMEDIcoSHoSPITALARESLTDA.BRASIL

ilt - ALTO RISCO

30/0712022

I y"l::i 
:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/253514583662006'.19/?nomeProduto=ally%20gel
111



C^SEfi
ESPECTFTCA9AO TECNTCA

ALLYGEL - HIDROGEL AMORFO
COM ALGINATO

VersSo n':
08

C6digo:
ET - QA-02-047

ET - EspecificagSo T6cnica
QA - Qualidade

P6gina 1 de 1

o

DESCRICAO DO PRODUTO
Hidrogel Amorfo composto por alginato de c6lcio e sodio, carboximetilcelulose, propilenoglicol e 6gua deionizada.
Produto esterilizado por RadiagSo Beta (irradiagSo de el6trons). Marca ALLYGEL.

APLICA
AllyGele indicado para hidratagio e desbridamento de feridas.

INSPE
Andlise Microbioldgica, Potencial de Hidrogenio (pH), peso

Historico de revisSo:
07 26t10t2015 Nova formataqio, correg5o das dimens6es e inspec6es.
08 211O6t2017 Nova formatagSo, correqSo das pesos. lnclusSo do registro da ANVISA.

Revisado por: Sonia Adriana Cabral Assinatura: ,,.

Aprovado por: Ant6nio Mdrio de Oliveira

Aprovado por: Danielle Navarro Ramos

REAGENTES

Carbopol 940
Carboximetilcelulose de S6dio (CMC)
Alginato de C6lcio e S6dio
Propilenoglicol
Alcalinizante
Agua Deionizada
DMDM Hidantoina
Acido B6rico

DIMENSOES DO PRODUTO
. C6die6'"' rr $tJr;i=

VariacSo :t3 t 0,5
G025 )a

5,5
G085 88

ANALISE MICROBIOLOGICA PadrSo

Teste de Esterilidade em Caldo de Caseina Soja
(25"C)

<'t uFc

Teste de Esterilidade em Tioglicolato Fluido (25"C) <1UFC

ACONBICIONAMENTO

Embalagem
Produto embalado em bisnaga de 859: caixa com 0lunidade.

Produto embalado em bisnaga de 259: caixa com 10 unidades

Armazenagem Manter em local higienizado, seco e fresco e livre da inciddncia de luz solar.

Transporte Deve ser transportado em caminhSo bau fechado respeitando as indicag6es da caixa
evitando danos ao material e a embalaoem.

Reg. ANVISA 142223200A8
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AvALIA(Ao nn MANUTETuqAo DA [sTEaluDADE no

ALLYGEL * HIDROGTL AMORTO COVI ALGINATO CA$TX *

NPOS RUPTUfiA PO LACNE

obi*tivo:0objetivodoeltudofoiavaliaramanutenssodaesterilidadedoAllYGelap6s
rornpim*ntodolacre*"o{*'posiq6odoproduto}nosprazosdeT'14'28e50dias'

Annostra:AlIyGelrefer*ncia60&5,Iote0].6116,fab':26/08l2amval.:26/08/2019.

Metodologia:Asamostra:forarrrenviadasaolaborat6riocredenciadojuntoiCasexpara
execu$ho das aniiliseL Todos os te$te$ foratn feitos em duplicata'

Aarnostrafoiabertapararetiradatloprimeiroteste,0lacrefoirompido'Foirnantidaem
condig.es a* .,*u,"namento adeqr.rada- AS arnostras subsequentes foram reiiratlas nos

prazssaposaexposi66cdoprodt:toaoambiente,nostemp0sd*7,14,28e50dias.

A referEneia normativa utilizada para 0 teste de e:terilidade 4 a Farmacopeia Brasileira, 5!

tdiq6o, 2010'

cr:nclussr:: 0 Ally.el rnanl6m a caracteri$tica de esteriiidacle n0 praro de ate 50 dias ap6s

o rompimento do lacre'

Curltiba,0g ele ianeirs de 2017

l, : I



,,'1.
.1:,a.,1r'# rABoR:.

Parecer 
'I'ecnico

Cnntralante: Casex lnrlirsrria r-le ilifslicos c Prod' \'letlicos

('Nl,.t : i8.7-+0.7?.1, ()0tl I -t )\/

;1;;;;;t-, Av, I'rciJerlirr Woll" \''i474' Curitiba'rPR' CF'P

obietiv*: Analisar a lntegricladt'da esterilidade clo cel Arnor:fc com Alginato de c6lcio

,ipjt t,tu,rns pra/os de 7' l-l' 28 e 50 dias'

Amosrra Avaliada: AlI cel -'[-ote; 0l6ll6 - 11[l-: c085 * I?abricaq60: 2610812016 *

Valiciadc: 26i081:{j I !}

CQLabor
I ak)ratorio de Analises e

Conuole de Qualidade Ltda

I-lospitalares Ltcia

82410-13{}

conclus60: os resultados apresentaram-se em cotrformidade aos requisitos

rlouespecilicaqbes.cluseja,oprodutomantgveascara$teristicasde
esterilidade me$mo apos 50 cllas cla ruptura rjo lacre (abertura) e do ttso

(*xpusiqilo ao amiricntc )'

Pinhais,26 de riezcmbro de 2016'

e-&&t-r&

Larissa LoPes - CllF-PR 12981

Diretora Tdcnica

226 * Emiliano Perneta - r*H.it * PR - CEP: 83326-040

Data <le llecebimenu]: :i0/09120 I 6

Aus0ncia cle Mic ismos na Alnostra

Aus6ncia de Mi ismos na Amostra

Rua Palotina,
Fone: (41) 3018-6782 www.cqlabor,com.br



RTLATORIO Dr N.' aaL/2o72

f{},TURAL r0 TRABA,LHC}: conli|rl;r{il() de cont;ill.iinatao por t{lmp$ de duraqSo do prrduto

apds aberto.

Data do receilirnento cla l\mostra: 2UlU4lZA"ll

Quantidade de at"nostras recebrctasr S unitlades rio Allygei ref'G085 LOTL G006/12

Mero,.iologia

Ay:dlt.r recstlirn11nt(: rlo rnaterial prlc lahrratorin,as amostras fr:rarrl rd(:rtlilri.rdas lbditi'i

expostar a0 allibierrtf {i deixailas eill IeFr'.)trs(r' hius prazOs fu A7,1,l''21,'l'd'15 v /l'2 dra*'lnt

retirada srrra d;ls arnostras e enviecla para r, iaborai"*ric de microbir:l()8,-l ii,rI;i I.:'i ctu')t 'r
afialises de erescinrento de rnicrorgailistllos e veriflcar se r.r i:roiiuio aind; ttl;1va ern citrrilrtdss

de lrso, r irento rJe contilminanles.

Amcstra 01- Aberta em 3A/Q4120':'.)

l\mo$tra 02 '- Air*rta e{'i\ AT lA\l?0i)

Arr(lsira '*) * h?,ertl:' atr'r 74lA';f :{it7

Arnostra 04 *" Aberra etv LLlil'tl,l-t:\?

Amoslra C5 * Aberta ern 28lA5l2-A12

A.nroslra 06 * Aberta lrrn AalA6l2A1"2- a\li
'\j
Y

i''l| ..;,r{,'i ..,,;;,

{."*;*.ibffi

Casex lndustria de Pldsticos

e Pradutos M€dicos Hospitalares Ltda"

Av. Fredolin Walf ,4474
82410-330 . Curitiba' PR' Brasil

Tel.55 41 3364*8S72'- tax:55 41 3364-6912

casex$casex'corn'br' www,ca5€x'eom'br



Resultados

Am()stra 01

Amostra 02

Amostra 05

Am()stra tlesultaclo da andiise nrrcrobioldgica
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Csnclusfro

De acordo com os resultados obtidos por lahoratdrio cr.lmpetente(laud*s em anexo),podemos

corrcluir que o produto da marca Allygel, pode ser utilizado senr riscn de contarninaqio por al*

4? dias ap6s a sr-la abrr rtura e ruplura do lar:re'

Rodrigo Kasubowski Xavier

Quimico lndustrial
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Esp6cie: FICHA TECNICA
Data Instituis6o: 19/05 /2010

DIP nfmero: SEQUA FT-l5
Tftulo: CURATEC SILVER IV

Revisio: 03 P/ag. 1 l2

i Registro na ANVISA n' 802469 t00 t0t_
I I ?'fcllqtq Do PRODUTO: o curativo Curatec Silver IV 6 est6ril, composto por atginato de c6tcio,

I :il*]i-.,ilcelulose (CMC) e um complexo de prata iOnica. As fibras de alginato e cMc quindo em conrato

I ::i:-,:it*o lbrm1m trm,gel h(hfilico e nio aderente que proporciona um meio (mido sobre a superficie

I l-1 ilioil prontovendo o desbridanrento autolitico e absorvendo o exsudato, permitindo , ,"n.,ogao ,"*
I ll_^1''_l?l 

peqYen9 ou nenhum dano para o tecido rec6m-fbrmado criando, desse modo, um meio adequado

I narl o processo de cicatrizagdo. os ions de prata t6m aq6o microbicida, por um perfodo acima de sete dias,

Lt:n':',um amplo 
.e-spectro 

de micro-organismos tais como StaphylococcLts 
-aLtrelts, 

incluindo MRSA,
I 

staphylococctts epidermidis, incluindo MRSE, Streptococcus pyogenes, Enterococcus faeccilis (VRE),

I :t::tonyonas. 
a,eruginosa, Escherichia coli e Candida albiccuts. Ao reduzir a quantidade de micro-organismos

I na tenda contribui tamb6m pam a r-eduglo do odor.t_
| 
2' INDICAQOES, Curatec Silver IV 6 indicado para f'ericlas cle moderada a altamente exsuclativas, com

I 
sangramento, agudas ou cr6nicas, superficiais ou profundas. Indicado, tamb6m, para feridas infectadas ou
como barrerra tisrca pafa preveng60 da penetragS0 de microrganismos.

2'1 CONTRAINDICAQOES: n6o deve ser utilizado em paciente com conhecida sensibilidade ao curativo ou
aos seus componentes; nio deve ser usado como implante cinirgico; n6o deve ser usado para controle de
hemorragias e ndo deve ser usado em associagEo com artibi6ti"os t6picos, pois os componentis da fbrmulagdo
podem inibir o processo de geleificagdo do alginato de c6lcio. Nao 6 indicado para queimaduras de terceiro
grau.

3. MODO DE USO e INTERVALO DE TROCAS.
3.1. Preparo do local:

' limpar e irrigar bem o leito da les6o, se necessdrio fwLer o desbridamento para remogao de tecidos invi6veis;. limpar a pele ao redor e secar benr;

' escolher o tamanho e/ou apresentagdo do curativo que melhor se adapte, de modo que seja minima a
sobreposigdo na regiSo ao redor da f'erida; f \t
. ocluir com uma cobertura secund6ria est6ril. t )
3.2. Frequ6ncia das trocas do curativo Curatec Silver IV:
' a fi'equ0ncia de troca ir6 depender da condigSo da f'erida e do nivel de exsudagdo. lnicialmente 6 prov6vel
que a troca deva ser realizada a cada 24 horas.

' Para f'eridas limpas exsudativas, ef'etuar a troca quando o curativo secunddrio estiver saturado ou de acordo
com a orientagSo do profissional da safde.
Depois da retirada do curativo secunddrio, se o leito da ferida estiver seco, saturar o curativo prim6rio (Silver
IV) com soluqSo salina est6ril antes da remog6o.

j. APRES"ENTAQoES:

5,0 cm x 5,0cm l0 unidades 06 unidades
10,0 cm x 10,0 cm 10 unidades 06 unidades
10,0 cm x 12,0 cm l0 unidades 06 unidades
15,0 cm x 15,0 cnr 10 unidades 06 unidades
10,0 cm x 20,0 cm l0 unidades 06 unidades
20,0 cm x 30,0 cm 10 unidades 06 unidades
2,7 cm x 30,0 cm 08 unidades (fita) 06 unidades
3,0 cm x 44,0 cm 08 unidades (fita) 06 unidades

s. PRECAUQoES:
ATENQAO: a esterilidade 6 garantida clesde que a embalagem extema ndo esteja daniflcacla ou abefta
do uso. N6o utilizar o curatec silver IV caso a embaragem esteja rompida.

antes
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Esp6cie: FICHA TECNICA
Data Instituicdo: 19 105 lZ0 t0

DIP nfrmero: SEQUA FT-15
Titulo: CURATEC SILVER IV

Revisdo: 03 Pdg.2 / 2

Essecurativon5odeveserusadocomoutroprodutop
profissional da safde.
Em caso de aparecimento de irritagEo (vermelhidSo, inflamagdb), maceragao (branqueamento da pele),
hipergranulagao (excesso de tecido fbrmado) ou sensibiliclade (reagdo al6rgica), consulte unr profissional da
safde.

' Terapia antimicrobiana sist6mica pode ser prescrita pelo mddico quando a f'erida apresentar inf'eca6o. Nesse
caso, o uso de Curatec Silver IV pode ser usado em conjunto com o antibi6tico sist€mico.
' o curativo Curatec Silver IV foi projetado para criar um ambiente timido que facilita a cicatrtzagdo de
feridas' Reaplicar a solugdo salina pode ser nece.ss6rio para manter o gel 6mido. pode acontecer ressecamento
do gel formado, nesse caso, a remogio do curativo da ferida poder6 ser dificil. Esse ressecamento, geralmente,
n6o apresenta problemas com f'eridas exsudativas. Se o gel ressecar, sature-o com soro fisiol6gico para
reidratdJo; esse processo pode levar vdrias horas para amoleier o gel ressecado.
' o controle do nivel de glicose sanguinea, assim como medidas apropriadas de supofte, devem ser tomadas
no tratamento de flceras de p6 diabdtico.
' Para feridas oncol6gicas 6 recomenddvel o uso de um curativo secund6rio de alta absorg6o.
' Em f'eridas com cavidade, o curativo em flta pode ser usado para o preenchimento da cavidade. para f'eridas
como fistula e sinus, en'lpregar t6cnicas apropriadas para acolocagao e remoglo do curativo.
' O curativo Curatec Silver IV ndo 6 indicado puru ,". urudo 

"o-o esponja cirrirgica. Tamb6m n6o 6
indicado para controlar hemorragias intensas. Medidas alternativas devem serionsicleradas nessas situaE6es de
emergOncia nas quais grandes quantidades de sangue sdo perdidas.
' Se for necess6rio rccortar o cumtivo Curatec Silver IV 6 recomendi{vel o uso de tesouras esterilizadas.
o O uso do curativo Curatec Silver IV deve ser supervisionado por um profissional da saride.
' Medidas de suporte apropriadas devem ser tomadas q.,undo necess6rio (p. ex., uso de bandagem de
compressao graduada no manejo de flceras venosas de perna ou alivio da pressdo enr flceras por pressro).

6' COMPOSIQAO: curativo est6ril, composto por fibras de alginato de c6lcio, carboximetilcelulose (CMC) e
um complexo de prata iOnica, embalado em envelope de alumfnio.

7. REQUTSTTOS ANALiTTCOS LIMTTES:
' Aparoncia: fibras integras de Alginato de C6lcio com prata, coloragao amarela clara, livre de impurezas e
fiagmentos, acondicionada em envelopes de papel/filme, dispostos em cartuchos sem avarias.
' capacidade de absorg6o: > 18^g/100 cm2para compressas e> lzglg para fitas.. Gramatura: minima de 90 glmz

' Caracterfsticas de dispersflo: as fibras n6o devem apresentar clispersdo quando em contato com o exsudato
da ferida ou qualquer liquido similar.
. Teor de prata: 0,387o a0,58Vo

8' PRAZo DE VALIDADE: dois anos, desde que, armazenado nas condig6es indicadas e com a embalagem
intacta.

9' ARMAZENAMENTo: o produto deve ser armazenado na embalagem original e em local com
temperatura abaixo de 25C, ao abrigo da luz e umidade.

o

o

ELABORAQAO: paUio Cardoso de Moraes APROVAQAO: ALTERAQAO:
AprovagSo inicial: Nesser C. p. Oliveira Nesser C. P. Oliveira Andrea Meirelles
Emiss6o: Rogdrio E. L. dc Figueiretlo. DaLa:26110/2010 Data:25110/2010
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Esp6cie: FICHA TECNICA
Data In stitui gdo: 23 I 0 I 12009

DIP nrimero: SEQUA FT-05
Titulo: CURATEC HIDROGEL COM
ALGINATO Revisdo: 05 Pdg.tl2

Registro na ANVISA n" 80246910008

1. D-ESCRIQAO Do PRODUTO: CURATEC@ Hidrogel com Alginato 6 um gel constituido por idgua
purificada, propilenoglicol, carbdmero 940, trietanolamina, alginat6 de c6lcio J s6dio, consenrantei ecarboximetilcelulose que promove o ambiente rimido ideal paia a cicatrizagdo atrav6s da hiclratapdo da
ferida, conduzindo ao desbridamento autolitico ou facilitando o desbridamento mecanico. E ,, .,1."i""
prim6rio, absorvente, n6o est6ril, transparente e viscoso.

1'I Mecanismo de agio: o alginato, juntamente com a carboximetilcelulose, ret6m dgua em sua estrutura,
adquirindo a forma de gel' Com esse mesmo princfpio, quando usados em feridas ex--sudativas, ajudam na
absorgSo do exsudato mantendo sua fbrma de gel. Juntaminte com a 6gua e o propilenoglicol, suiestruturageleificada e hidratada proporciona um ambiente fimido e idea] para'cicatrirogao, permitindo o
amolecimento de possfveis tecidos invi6veis que atrasam o processo de cicatrizagdo, favorecendo o seu
debridamento autolitico ou facilitando a remogio mecAnica do mesmo.
O ptocesso de hidratagSo da f'erida promovido pelo Hidrogel com Alginato n5o s6 estimula a cicatrizag6o da
pele, mas tamb6m alivia a dor pela umidificaqZo de possfvEis terminaloes nervosas expostas na les6o.

2. INDICA9OES: Curatec@ hidrogel com alginato 6 indicado para o tratamento de f'er-idas secas, pouco
fmidas e de m6dia exsudagSo, com presenga de tecido invidvbl (necrose e esfacelo) e tamb6m'puro o
estimulo da granulagdo e da epitelizagdo atrav6s do meio rimido. Pode ser aplicado em feridas de qualquer
etiologia, inf'ectadas ou n6o. Essas indicagdes incluem vdrios tipos de Ies6es, io*o'
' ulceras venosa.s, arteriais e por pressdo o eueinraduras de segundo grau. Abrasdes . Lacerag6es

2'l' CONTRA'INDICA9OES: o produto n6o deve ser utilizado em incisdes cinirgicas e em pacientes com
conhecida sensibilidade ao produto ou a algum de seus componentes. A aplicagdo Oi HiArogel com Alginato
n6o deve exceder o nivel da pele ao redor da ferida. Em caso de irritagio ir"ogio al6rgica) ou qualqueioutro
et'eito adverso durante o uso do produto, deve-se suspender a utilizagio imediitamenti . pro"uiur orientagdo
m6dica.

3' MODO DE USO: Irrigar bem a lesSo com solugio fisiol6gica a O,9Vo ou confbrme protocolo da
instituiqio de safde; Secar somente a regiio perif'erida; Aplicar Cuitec@ Hidrogel com Alginato cliretanrente
no leito da ferida. NEo exceder o nivel 4a pele ao redor da ferida; Ocluir .oni ,n',o cobertura secundiiria e
fixar; Para efetuar a remogdo de Curatec@ Hidrogel com Alginato, irrigar bem o leito da ferida com solug6o
fisiol6gica, se necessdrio.

3'1 INTERVALOS DE TROCA: Curatec@ Hidrogel com Alginato deve ser trocado quando o curativo
secundiirio apresentar- sinais de saturagSo ou quando o curat]vo fbr retirado para trocas rotineiras. A
n_ecessidade da fieqiiOncia da troca deve ser avaliada pelo profissional da safhe respons6vel. Curatecd
Hidrogel com Alginato pode ser deixado na ferida por at6 3 dias. Para feridas infectadas, 

-rea'lizar 
a troca em,

no m6ximo, 24 h.

4. APRBSENTAQOBS: o produto 6 comercializado em bisnagas individuais de alumfnio, que s6o
acondicionados em cartuchos ou estojos lacrados com selo de seguranga e contendo folheto de instrug6es de
uso com contefdo nas apresentagOes de: 5 g, l0 g, 15 g, zo g,z5-g,30 g,40 g, 50 g,60 g,70 g, g0 g, g5 g e
100 g.

'Bisnagas de Curatec@ Hidrogel com Alginato 20 gr25 ge 30 g: as caixas de embarque apresentam 6
cartuchos com 3 bisnagas cada.

' Bisnagas de curatec@ Hidrogel com Alginato de 59, l0g, 15g, 20g,2sg,30g, 40g, 50g, 609, 70g, g0g,
85g e l00g: as caixas de embarque apresentan-l l2 cartuchos .om i-ulsnug a iada."'

5. PRECAUqOES: Curatec Hidrogel com Alginato n6o 6 recomendado como rinico meio de tratamento de
feridas sem a consulta de um profissional da saride. Durante a aplicagdo nio exceder o nivel da pele ao redor
da ferida. Para feridas altamente exsudativas recomenda-se o uio de um curativo com maior capacidade de
absorgio, como um alginato ou uma espuma, por exemplo. O uso do produto deve ser monitorado por um
profissional da safde, que dever6 aplicar o produto de mineira higiOnici, com luvas, para garantir r"grrrng,
para si pr6prio e para o paciente. Descartar a embalagem primdria (bisnaga) conforme os procedim"-ntos d.
manuseio de lixo hospitalar determinado pelo estabelecimento de safde.
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v Esp6cie: FICHA TECNICA
Data Instirui gdo: 23 l0 I 12009

DIP nfmero: SEQUA F I-05
Titulo: CURATEC HIDROGEL COM
ALGINATO Revis6o: 05 Pdg.2 I 2

Enr caso de iritagdo (reagdo al6rgica)
suspender a utilizagio imediatamente e
utilize o produto.

6. COMPOSTQAO:

ou qualquer outro ef'eito adverso dumnte o uso do procl"to, d"r".r"
procurar orientagSo ni6dica. Se a embalagem estivei danificada n6o

Agua purificada, propilenoglicol, carbOmero 940, trietanolamina, alginato de ciilcio e s6dio, conservantes ecarboximetilcel ulose.

7. REQUISITOS ANALITICOS E LIMITES:
Apar6ncia: gel transparente incolor ou Ievemente amarelado
pH: 5,0 - 6,0
Densidade: 0,95 - 1,05 g/cm3

8' PRAZO DE VALIDADE: o prazo de validade de 2 anos 6 v6lido seguindo as condigoes descritas no
armazenamento. Depois de aberto, deve ser usado em at6, no m6ximo, zg dias.

9' ARMAZENAMENTO: o produto deve ser armazenado e transportado d temperatura ambiente e ao
abrigo da luz e umidade, mantendo-o na embalagem original e intacta.o

o

ELABORAQAO: Renata O. Baroni APROYAQAO: ALTERAC^[O:
Aprovag6o inicial: Nesser C. p. Oliveira Nesser C. P. Oliveira Renata de Oliveira Baroni
Emiss6o: Rog€rio E. L. de Figueiredo Data:0311112009 Data:2611012009
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Esp6cie: FICHA T6CNICA
Data Instituiqdo: 06/1 I 12001

DIP nfmero: SEQUA FT-I1

Titulo: CURATEC HIDROCOLOIDE
Revisio: 02 Pdg. 1 l2

L.M.FAR

1. DESCRIQAO OO PRODUTO: Curatec@ Hidrocol6ide 6 composto por Lrma camada interna auto-adesiva
contendo Hidrocol6ide (CMC-carboximetilcelulose s6dica), poli-isobutileno, conservantes e uma camada
externa de filme de poliuretano. Quando em contato com o exsudato da ferida h6 a formaglo de um gel, que
promove o desenvolvimento de um meio ambiente fimido otimizando o processo de cicatrizagfro da f'erida e
permitindo a troca do curativo sem causar danos ao tecido rec6m-fbrmado. Curatec@ Hidrocol6ide permite a

absorgSo do exsudato, ocorrendo alteragdo da cor do curativo para uma coloraESo esbranquiEada, indicando a

necessidade de troca.

2. INDICAQOES: pode ser utilizado como curativo prim6rio ou secund6rio, em feridas com leve d moderada

exsudaEio, como dermoabras6es, escoriag6es, flceras nos membros inferiores (venosas, arteriais e mistas),

flceras por pressdo (tratamento e preveng6o), queimaduras de 2' grau,6reas doadoras e f'eridas cirfrrgicas. Em
feridas superficiais, us6-lo como curativo prim6rio. Em t'eridas profundas, preencher a cavidade com curativo
apropriado e aplicar o Hidrocol6ide como curativo secund6rio.

3. MODO DE USO:
a) Irrigar a lesSo com jatos de solugio fisiol6gica a 0,9o/oi

b) Remover o excesso de exsudato e tecidos desvitalizados, se necess6rio;
c) Secar somente a regi6o peri-f'erida;
d) Escolher o tamanho e/ou apresentagdo de Curatec@ Hidrocol6ide que melhor se adapte, excedendo a f'erida

em pelo menos 3 cm;
e) Colocar o curativo sobre a ferida, modelando e fixando-o;
f) Pressionar levemente o curativo com as mSos para garantir uma maior durabilidade (conceito de adesivo por

pressSo);
g) Descartar qualquer porEio de curativo nio utilizada;
h) Poderd ser usado por at6 7 dias. Se houver extravasamento de exsudato e/ou

bordas, o curativo deverd ser trocado.

Troca do curativo e remog6o:
. Levantar uma extremidade do curativo e, delicadamente, remov€Jo pressionando

traumas ao tecido;
. Limpar a t'erida antes da aplicagdo de novo curativo;
. O perfodo m6ximo de uso, se ndo houver descolamento ou extravasamento de exsudato, 6 de 7 dias.

4. APRESENTAqoES:
r 6,0 x 6,0 cm - cartucho com l0 unidades.
. 10,0 cm x 10,0 cm - cartucho com 05 unidades
. 15,0 cm x 15,0 cm - cartucho com 05 unidades.
. 15,0cm x l8,0cm (sacral)- cartuchocom 05 unidades.
. 15,0 cm x 20,0 cm - cartucho com 05 unidades.
. 20,0 cm x 20,0 cm - cartucho com 05 unidades.
. 10,0 cm x 10,0 cm (Extra Fino) - cartucho com l0 unidades.
. 15,0 cm x 15,0 cm (Extra Fino) - cartucho com l0 unidades.
As caixas de embarque apresentam 6 cartuchos por caixa.

s. PRECAUQoES:
O uso de Curatec Hidrocol6ide n6o 6 recomendado em queimaduras de 3" grau e em pacientes com hist6rico de

reagdes al6rgicas. Caso aparegam sinais de infecgSo, como odor caracterfstico, alteragdo na cor do exsudato,

febre ou celulite (sensibilidade ao toque e eritema na 6rea da ferida) deve-se procurar orientagSo m6dica.

Pacientes com conhecida sensibilidade i composigdo do produto.

6. COMPOSTQAO:
Carboximetilcelulose s6dica, poliisobutileno, adesivo, conservante e filme de poliuretano.

7. REQUISITOS ANALiTICOS E LIMITES:
7.1 Testes Fisico {ufmicos:. Apar0ncia: Curativo de Hidrocol6ide, semi-transparente, auto-adesivo, com pelicula protetora de papel

siliconizado.

gel, ou desprendimento das

a pele adjacente para evitar

Wormtrowrmram
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o

. Teste de identificagdo de Hidrocol6ide: positivo (SEQUA MT-09)

. pH solugEo al%o: 4 a 6 (SEQUA IT-09)

. Espessura (stantard): 1,0 a I ,Z mm (Hidrocol6ide + liner)

. Espessura (Extra Fino): 0,45 a 0,65 mm (Hidrocol6ide + liner)
o Capacidade de absorgdo est6tica p6s-esterilizagdo (standard): min 3500 glm2n+ n
. Capacidade de absorEdo est6tica p6s-esterilizaEso (extra-fino): min 700 glm2l24 h
. MVTR invertido p6s-esterilizagdo (standard): m(n Z4O glmztT4 h
. MVTR invertido p6s-esterilizagdo (extra-fino): min 4OO glmzlz4h

7.2 Testes toxicol6gicos:
Citotoxicidade: de acordo com testes realizados em cultura de c6lulas mam6rias (L929) seguindo o m6todo de
teste de eluigio ( ISO 10993) o produto apresentou-se n6o citot6xico;
Intracutaneous injection test (ISO): de acordo com estudos realizados injetando-se (via intraddrmica) o
produto e solugdo de NaCl (controle), n6o fbram observadas rcagdes biol6gicas dif'erentes entre o produto teste
e a solugIo controle. O teste fbi realizados em coelhos seguindo a metodologia descrita na ISO 10993.
Teste de irritabilidade d6rmica cumulativa (sensibilizagio): de acordos com testes realizados em cobaias n6o
foi notado nenhuma evidOncia sensibilizagSo dumnte o contato prolongado do produto com a pele. Os testes
foram conduzidos seguindo ref'er€ncia de metodologia contida na ISO 10993.

08. PRAZO DE VALIDADE: 02 anos, desde que, armazenado nas condig6es indicadas e com a embalagem
intacta.

09. ARMAZENAMENTO: manter o produto na embalagem original, em temperatura ambiente e ao abrigo da
luz.

ELABORAQAO: Nesser C. Oliveira APROYAQAO: ALTERAQAO:
Aprovagflo inicial: Nesser C. P. Oliveira Nesser C. P. Oliveira Samuel A. B. Trindade

Emiss6o: Rog6rio E. L. de Figueiredo. Data:1210212009 Data:0910212009

o
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Esp6cie: FICHA ffCNrCa
Data Instituiqdo: 04/ I 212001

DIP nfmero: SEQUA FT-l3

ritulo: CURATEC BOTA DE UNNA
Revisflo: 03 P/ag.1 /2

Registro na ANVISA n": 802469f0003

1. DESCRIQAO DO PRODUTO: Curatec Bota de Unna consiste em uma bandagem impregnada com
pasta i base de 6xido de zinco, goma aclcia, glicerol,6leo de ricino e 6gua deionizada.

2. INDICAQOES: Curatec Bota de Unna 6 indicada para tratamento ambulatorial de rilcera venosa e edema
linf6tico dos membros infbriores.

2.1. CONTRA-rNDrCAqoES:
O produto 6 contra-indicado para flceras arteriais e flceras mistas (comprometimento venoso e arterial).
Curatec Bota de Unna ndo deve ser utilizada em pessoas com sensibilidade conhecida ao produto ou a seus
componentes.

3. MODO DE USO: a bandagem pode ser mantida intacta por at6 7 dias, a menos que haja desconfbrto,
vazamento de exsudato, sinais clfnicos de infecgio, dormencia e latejamento dos dedos ou em caso de
quaisquer outras irritag6es locais. Fazer repouso com os membros inferiores elevados imediatamente antes da
aplicagdo do curativo Bota de Unna, at6 a regressdo do edema. Realizar a limpeza da t'erida de acordo com a
prdljca rotineira, enxaguar bem e secar a pele adjacente antes da aplicag6o da bandagem. Em seguida, proceder
ao enfaixamento conforme instrug6es a seguir:

3.1. Aolicac6o de Curatec Bota de Unna.

A. Iniciar a aplicagio da bandagem pela
base do p6, mantendo o p6 e o calcanhar em
Angulo reto. A bota deverd envolver a perna
sem apertar e sem deixar abertura ou
enrugamento.

B. Aplicar a bandagem ao longo da perna
atd a altura do joelho

Para um melhor controle do exsudato, sugerimos:
D. Aplicar um curativo secund6rio, gaze est6ril ou
compressa cirtirgica no local da lesio para absorver a

exsudag6o;
E. Colocar outra faixa de crepe para fixagSo do curativo
absorvente;
F. Trocar o curativo absorvente e sua faixa de fixagSo
sempre que sujos ou molhados.

3.2. Remog6o de Curatec Bota de Unna.
Levantar a borda livre da bandagem desenrolando-a
cuidadosamente ao longo da perna. Ndo 6 necess6rio cortar a

bandagem para remog6o.

4. APRESENTAqoES:
7,6 cm x 5,0 m; 7,5 cm x 6,0 m;
7,6 cmx 7,0 m; 7,6 cm x 9, 14 m;
10,2 cm x 5,0 m; 10,2 x 6,0 m;
10,2 cm x 7,0 m; 10,2 cm x 9, 14 m.

C. Aplicar uma bandagem el6stica ou faixa
de crepe para fixagSo da Bota. Manter a
pressSo uniforme recobrindo completamente
a Bota de Unna

conrx&comm,rm
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5' PRECAUQOEs: em. algumas situag6es n6o 6 aconselhr{vel a utilizagao de Bota de Unna, como nos casosde celulite (inchago e eritema na 6rea da f'erida) e processo inttamatorio intenso, pois a compress6o aumentarda dor no local; tamb6m n6o 6 aconselhdvel o uro "* pu.i"ri"r com diabetes mellitus, pois hri risco dediminuig6o da perfusdo sanguinea no membro acometido.
A Bota de Unna nio pode ser cortada e aplicada sobre a lesdo. Deve ser usada segundo a indicagio dofabricante, sob orientaElo de um profissional da safde.

6' CO-MPoSIQAo: bandagem impregnada com pasta a base de 6xido de zinco, glicerol, iilcool ceto-estearflico, 6leo de ricino, goma acdcia, conservantes e 6gua.

7. REQUTSTTOS ANALITTCOS E LTMTTES:
. CTBAV: M6x. 10 UFC/g
. Fungos e Leveduras: M6x. l0 UFC/g
' Aparonc.ia: bandagem impregnada com pasta de 6xido de zinco, apresentando coloraqao branca e odorcaracteristico.
. Perfil de Impregnagio:
Mfnimo de 14 g/m para as apresentagdes: 7,5 cm x 6,0 m I 7,6cm x 5,0 m I 7,6 cmx 7,0 m e 7,6 cm x 9,14

As caixas de embarque apresentam tZ "-.tr"tosl* "ai^a_

m.
Minimo de 19 g/m p/ as apresentag6es:
9,14 m.

8' PRAzo DE VALTDADE: 02 anos, desde.que, o produto seja armazenado nas condigoes indicadas nainstrug5o de uso e a embalagem seja mantida intacta.

9'ARMAZENAMENTo: manter o procluto na embalagem original, en'r temperatura ambiente e ao abrigo cla

10,2 cmx 5,0 m / lO,2 cmx 6,0 m I 1O,Z cmx 7,0 m e 10,2 cm x

ELABORAQAO: Nesser. C. Olivcira APROVACAO: ALTERAQAO:
AprovaqSo inicial: Ncsscr C. p. Olivcira Ncsscr C. P. Olivcira Sanrucl A. B. Trindadc
Emiss6o: Rogdrio E. L. de Figueiredo. Data: 13/l0l2OOB Dara: 06/ t0/2008
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r' DESCRIQAo no PRODUTo: o curativo Curatec silver lv 6 est6ril, composto por arginato de c6lcio,carboximetilcelulose (cMC) e um complexo de prata i6nica. As fibras de alginato e cMC quando em contatocom o exsudato fbrmam um gel hidrofilico e nSoaderente que proporciona rim meio rimido sobre a superficieda ferida' promovendo o desbridamento autolitico e absorvendo o exsudato, permitindo a remogdo senrtfauma' com pequeno ou nenhum dano para o tecido rccdm-fbrmado crianclo, aarr" rnooo, um meio adequadopara o processo de cicatrizagao' os fons de przrta tom agao microbicida, por urip"iiooo acima de sete dias,contra um amplo espectro de micro-organismos tais como staphylococcLts 
'eurelus, 

incluindo MRSA,staphylococctts epidermirft.r, incluinoo tilRsg, stnptoroirrs pyogenes, Enterococcus Joecaris (vRE),Pseudomonas aeruginosa, Escherichia coli e candida ilbirnrr. Ao reduzir a quantidade de micro-organismosna f'erida contribui tamb6m para a r-edugdo do odor.

2' INDICAQOEs: curatec silver IV 6 indicado para f'eridas de moderacla a altamente exsudativas, comsangramento' agudas ou cronicas, superficiais ou profundas. Indicado, tamb6m, foru-r"lou, infectadas oucomo barreira ffsica para prevengS0 da penetrag60 de microrganismos.
2'1 CONTRAINDTCAQOES: n6o deve ser utilizado em paciente com conhecida sensibilidade ao curativo ouaos seus componentes; n6o deve ser usado como implante cinirgico; n6o deve se. u.sado para controle dehemorragias e n6o deve ser usado em associagao com antibi6ticos t6picos, pois os componentes da fbrmulagaopodem inibir o processo de geleificaEso do alginato de ci{lcio. N6o 6 indicado para queimaduras de terceirograu.

3. MODO DE USO e INTERYALO DE TROCAS.
3.1. Preparo do local:
' limpar e irrigar bem o leito da les6o, se necessdrio fazer odesbridamento para remog6o de tecidos inviiiveis;. limpar a pele ao redor e secar bem;
' escolher o tamanho e/ou apresentagSo do curativo que melhor se adapte, de modo que seja mfnima asobreposiqdo na regi6o ao redoi da f'ericla;
. ocluir com uma cobertura secund6ria est6ril.

3.2. Frequ6ncia das trocas do curativo curatec silver IV:
' a fi'equencia de tloca i[i{ depender da condigSo da t'erida e do n(vel de exsudagro. Inicialmente 6 prov6velque a troca deva ser realizada a cada 24horas.
o Para f'eridas limpas exsudativas, ef'etuar a troca quando o curativo secundiirio estiver saturado ou de acordocom a orientagdo do profissional da safde,
Depois da retirada do curativo secunddrio, se o leito da ferida estiver seco, saturar o curativo primiirio (SilverlV) com soluEio salina estdril antes da remogdo.

4. APRESENTAqOBS:

5,0 cm x 5,0cm

10,0 cm x 10,0 cm

I0,0 cm x I2,0 cm l0 unidades
15,0 cm x 15,0 cm 10 unidades
10,0 cm x 20,0 cm

20,0 cm x 30,0 cm

2,7 cm x 30,0 cm 08 unidades (fita)
3,0 cm x 44,0 cm 08 unidades (fira)

s. PRECAUqoTs:

1:TEi,9:.1,i:tjltl"jld:.6 garantida descle que a embatagem externa nro esteja clanificada ou aberta antesdo uso' N6o utilizar o curatec silver Iy caso a embaragem Isteja rompi
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Esse curativo ndo deve ser usado com outro produto para tratamento de f'eridas sem a consulta de um
profissional da saride.
Em caso de aparecimento de irritagSo (vermelhid6o, inflamagio), maceraEio (branqueamento da pele),
hipergranulagio (excesso de tecido fbrmado) ou sensibilidade (reag6o al6rgica), consulte um profissional da
saride.

' Terapia antimicrobiana sist6mica pode ser prescrita pelo m6dico quando a f'erida apresentar inf'ecA6o. Nesse
caso, o uso de Curatec Silver IV pode ser usado em conjunto com o antibi6tico sistOmico.
' O curativo Curatec Silver IV foi projetado para criar um ambiente rimido que facilita a cicatrizagdo de
f'eridas. Reaplicar a soluEdo salina pode ser necess6rio para manter o gel rimido. Pode acontecer ressecamento
do gel formado, nesse caso, a remogSo do curativo da ferida poder6 ser diffcil. Esse ressecamento, geralmente,
nf,o apresenta problemas com f'eridas exsudativas. Se o gel ressecar, sature-o com soro fisioidgico para
reidratdJo; esse processo pode levar v6rias horas para amolecer o gel ressecado.

' O controle do nfvel de glicose sanguinea, assim como medidas apropriadas de supofte, devem ser tomadas
no tratamento de rilceras de p6 diab6tico.
' Para feridas oncol6gicas 6 recomenddvel o uso de um curativo secundairio de alta absorgdo.

' Em f'eridas com cavidade, o curativo em flta pode ser usado para o preenchimento da cavidade. para f'eridas
como fistula e sinus, empregar t6cnicas apropriadas para a colocagdo e remogio do curativo.
' O curativo Curatec Silver IV n6o 6 indicado para ser usado como esponja cir(rrgica. Tamb6m ndo 6
indicado para controlar hemorragias intensas. Medidas alternativas devem ser consideradas nessas situag6es de
emerg€ncia nas quais grandes quantidades de sangue s6o perdidas.

' Se fbr necessdrio recortar o curativo Curatec Silver IV 6 recomenddvel o uso de tesouras esterilizadas.
' O uso do curativo Curatec Silver IV deve ser supervisionado por um profissional da saride.
' Medidas de suporte apropriadas devem ser tomadas quando necessdrio (p. ex., uso de bandagem de
compress6o graduada no manejo de rilceras venosas de perna ou alfvio da pressio em filceras por pressao).

6. COMPOSIQAO: curativo est6ril, composto por fibras de alginato de c6lcio, carboximetilcelulose (CMC) e
um complexo de prata iOnica, embalado em envelope de alumfnio.

7. REQUTSTTOS ANALITTCOS LIMTTES:
' Apar6ncia: fibras integras de Alginato de C6lcio com prata, coloragSo amarela clara, livre de impurezas e
fi'agmentos, acondicionada em envelopes de papel/filme, dispostos em cartuchos sem avarias.
' capacidade de absorgEo: > l8-g/100 cnrzpara compressas e> rz g/g para fitas.
. Gramatura: mfnima de 90 glm?

' Caracterfsticas de dispersEo: as flbras n6o devem apresentar clispersSo quanclo em contato com o exsudato
da ferida ou qualquer liquido similar.
. Teor de prata: 0,38o/o aO,58Va

8. PRAZO DE VALIDADE: dois anos, desde que, armazenado nas condig6es indicadas e com a embalagem
intacta.

9. ARMAZENAMENTO: o produto deve ser armazenado na embalagem original e em local com
temperatura abaixo de 25oC, ao abrigo da luz e umidade.

ELABORAQAO: fdUio Cardoso de Moraes APROYAQAO: ALTERACAO:
AprovagSo inicial: Nesser C. P. Oliveira Nesser C. P. Oliveira Andrea Meirelles
EmissSo: Rog6rio E. L. de Figueiredo. Datat 26llO/2010 Data:25110/2010
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