PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUT
CNPJ 46.151.718/0001-60

] Birigui, 16 de Junho de 2023
Oficio n° 313/2023-RNMS/SECSAUDE

A Senhora.
Tatyane Fernanda Martins
Pregoeira Oficial.

Assunto: Parecer conclusivo sobre avaliacdo de amostras — Pregao Eletrénico n° 13/2023

Prezada Senhora,

Em atendimento as determinacgdes regidas pelo Edital n.® 021/2023 item-14.5. DAS AMOSTRAS

(POS DISPUTA) — Pregao Eletrénico n.° 013/2023, cujo o objeto trata-se da aquisicdo de curativos diversos a
serem utilizados no Ambulatério de ferimentos da Secretaria de Saude para tratamento de feridas agudas
ou crénicas de qualquer etiologia de moderado a intenso exsudato, infectadas local ou profundamente ou
ainda com risco de infec¢do pelo perfodo de 12 meses, conforme especificagdes do anexo |I.

Segue parecer conclusivo relativo 2 amostra e documentacao técnica apresentada pela empresa
GOLDMED IMPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CNPJ: 28.215.470/0001-91, do
referido certame.

01.- DO OBJETO DA ANALISE:

01.1 — Este parecer apresenta o resultade da analise da documentagao técnica apresentada pela empresa
GOLDMED IMPORTAGAQ DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CNPJ: 28.215.470/0001-91, ora
declarada arrematante do LOTE n.° 13, do Pregac Eletronico n.° 13/2023, cujo objeto & o objeto trata-se da

aquisicdo de curativos diversos a serem utilizados no Ambulatorio de ferimentos da Secretaria de Saude
para tratamento de feridas agudas ou crbnicas de qualquer etiologia de moderado a intenso exsudato,
infectadas local ou profundamente ou ainda com risco de infecgao pelo periodo de 12 meses, conforme
especificacbes do anexo |, conforme especificagdes dos Anexos | e |l. conforme proposta de precos
apresentada.

02 - DA COMISSAO DE AVALIAGAO:
02.1- A Comisséo que promoveu a avaliagdo fora instituida pela PORTARIA N.° (09/2021, alterada pela

Portaria n® 10/2022, que compde os autos do processo, e que apresenta como membros:

| RENATA N. M. SERRA SECRETARIA DE SAUDE

SILVANA R. D. C. DE ANCHIETA SECRETARIA DE SAUDE
FERNANDO GONCALVES DA SILVA SECRETARIA DE SAUDE

02.2 - Compete a Comissao de Avaliagao:
a) Verificar a conformidade das caracteristicas das amostras com as especificagbes estabelecidas,
conforme solicitado em edital;
b} Recomendar ajustes nas amostras, a fim de assegurar a qualidade dos produtos;

c) Realizar analise das amostras de cada item,
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d) Elaborar Relatorio de Avaliag8o com parecer conclusivo sobre a avaliagdo das amostras,

observadas as exigéncias do edital.

03 — DA METODOLOGIA:

03.1 - Para fins de avaliagio da conformidade das amostras foram empregadas as seguintes metodologias:

a) Analise visual das amostras apresentadas;
b) Analise comparativa das especificagdes constantes em edital, propostas de pregos e amostras

apresentadas para o item.

04 - DA AVALIACAOQ:

Carvao ativado com prata recortavel & um
curativo primario e/ou secundario composto de
tecido de carvio ativado impregnado com prata,
prensado entre duas camadas de rayon /
poliamida. O tecido de carvdc ativado absorve
os gases volateis, responsaveis pelo mal cheiro
i3 e os microorganismos produtores desta | A empresa ndo apresentou amostra para REPROVADA
substancia. A prata impregnada no tecido de | analise.
carvdo exerce efeito bactericida sobre os
microorganismo  auxiliando no controle de
infeccio da ferida. As camadas de rayon /
poliamida s&o ndo aderentes, semipermeaveis,

isolantes térmicas e absorventes. Registro na

anvisa — tamanho minimo 10,0 x 10,0 .

05 - RESULTADO DA AVALIAGAO:

05.1 — Esta Comiss&o decide por REPROVAR o item 13, pois a empresa GOLDMED IMPORTAGAO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CNPJ: 28.215.470/0001-91, ndo apresentou amostra para analise
da Comissao.

Assim sendo, colocamo-nos ac vosso dispor para futuros esclarecimentos que se fizerem

necessarios.

Erikson Camf\o Conceicdo
Diretor de Atengao Basica e Especialidades

{8

Cassia f?ita Santana Celestino
Secretaria Municipal de Satde

COMISSAO DE;AVALIA(;AO:

N N .

R R . :gzzéfc;. i ,
RenataN. M. \era Sil . D. C. de Anchieta Fernando Gqricalyes da Silva
Enfé. Comisséo de Avaliagéo Enf®. Comissao de Avaliagdo Enf®. Comissdgq deJAvaliagdo




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa

GoldMed Importagéo de Produtos Hospitalares Ltda ME

CNPJ 28.215.470/0001-91
Autorizagio 8.16.060-9
Produto Fibrosol Ag Non Adhesive

FibAg 1010

FibAg 1515

FibAg 5050

FibAgEx 1010

FibAgEx 1615

FibAgEx 5050

{sem dados cadastrados]

Nome Técnico Curativo

Registro 81606090032
Processo 25351516209201950
Fabricante Legal PHARMAPLAST S.A.E.
Classificagdo de Risco - ALTO RISCO
Vencimento do Registro 27/01/2030
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Ficha Técnica — Fibrosol Ag Non Adhesive «

Registro ANVISA: Fibrosol Ag Non Adhesive — MS 81606090032
Marca / Modelo fabricante: Fibrosol Ag Non Adhesive
Fabricante: Pharmaplast

Representagdo grafica

Fibras de
carboximetilcelulose
entrelacadas

lons de nitrato de
prata

Descrigdo

Fibrosol Ag Mon Adhesive é um curativo primdrio antimicrobiano constituldo de fibras de carboximetilcelulose contendo prata,
cardadas e perfuradas para produzir um ndo tecido. Esta fibra possui a capacidade de absorver o exsudato quando em contato
com a ferida que é rapidamente retido em sua estrutura e convertido para um gel macio, Desta forma, cria-se um ambiente Umido,
favorecendo a cicatrizagdo e auxiliando no desbridamento autolitico. Pode ser facilmente removido com pouco ou nenhum dano
ao tecido recém-formado. A presenga de prata no curativo proporciona uma atividade antimicrobiana de amplo espectro contra
muitas bactérias gram-positivas, gram-negativas e fungos e também atua como uma barreira bacteriana eficaz prevenindo a
infecgao,

Apresentacdo Comercial
Embalagem primadria individual em envelopes de aluminio.

Embalagem secunddria em papel cartdo.
Possui os seguintes modelos comerciais:

Fibrosol Ag Extra Fibrosol Ag
Dimensdes
Codigos Codigos
FibExAg 5050 FibAg 5050 5x5¢cm
FibExAg 1010 FibAg 1010 10x 10ecm
FibExAg 1515 FibAg 1515 15% 15 cm
FibExAg 245 FibAg 245 Fita-2x 45cm

Indicagdo

Fibrosol Ag Non Adhesive é indicado para manejo de feridas infectadas e com risco de infecgo, queimaduras de segundo grau,
ulceras diabeéticas nos pés, Ulceras de pressio e Ulceras de perna, feridas cirirgicas, feridas traumadticas, feridas com tendéncia a
hemorragias, feridas oncolégicas, locais de enxerto, tratamento de feridas infectadas e também atua como uma barreira
bacteriana eficaz prevenindo a infecgdo,

Contraindicacdo
Pacientes com sensibilidade conhecida a qualquer componente do curativo [Carboximetilcelulose e prata).

PrecaucBes, restricdes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto médico, assim como seu
armazenamento e transporte:

a) PrecaugBes: O uso em recém-nascidos, criancas e gestantes deve ser realizado com cautela. N3o deve ser utilizado em
pessoas com alergia a qualguer componente do produto. O produto nio se destina para uso em cavidades internas do corpo.
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se houver desenvolvimento de infeccdo durante o uso do curativo, a infecg3o deve ser supervisionada e tratada de acordo
com o protocolo clinico aplicdvel. Realizar controle da glicemia para monitorar as tlceras do pé diabético. Vasos sanguineos ﬁ %
recém-formados e delicados podem produzir exsudatos com sangue. '

b) Restricbes: Nao se aplica.

¢} Adverténcias: Produto Estéril de uso dnico. Descartar apds o uso.

d| Cuidados especiais e esclarecimentos: Nio utilizar se a embalagem estiver aberta, rasgada, perfurada ou molhada. Quando
utilizado emn feridas infectadas, a infecglio deve ser supervisionada e tratada de acordo com o protocolo clinico aplicavel. Se
o curative ndo sair facilmente, umedecer com soro e retirar,

e) Armazenamento: O produto deve ser mantido em local seco, fresco e ao abrigo da luz.

f| Transporte: O produto ndo é afetado pelo transporte desde que o mesmo seja transportado por empresa regularizada para
esta atividade, nas condigfes de temperatura ambiente.

Instrugio de use

Limpe a ferida conforme o protocolo da instituicdo, deixando o leito da ferida umedecido por solugdo salina.

selecione o Fibrosol Ag Non Adhesive no tamanho adequado, para que ultrapasse a borda da ferida em 1 cm em toda a sua
circunferéncia. Quando utilizar o modelo de fita deixar 2,5cm para fora da ferida cavitdria, preenchendo 80% da cavidade, de
forma gue o curativo tenha espago possa expandir,

Abra a embalagem e retire o produto da bolsa utilizando a técnica asséptica.

Aplique o curativo no local desejado, ele poderd ser recortado do tamanho desejado.

Em feridas muito exudativas utilize um curativo secundério absorvente, come o Vilowond, Pharmapore PU. Para feridas de
moderado a leve exsudato utilizar uma fixagio secunddria em filme Promed Film, Promed Filme Frame Style, Pro Med Film 7000,
Pharmapra PU.

Todas as feridas devem ser inspecionadas regularmente. Retira a cobertura guando clinicamente indicado (ex.: saturagio do
curativo, sangramento excessivo ou aumento da dor) ou até no maxima 7 dias.

B S =

Seguranga e eficicia

Produto esterilizado por gés dxido de etileno.

O teste de Bioburden & realizado rotineiramente pelo fabricante para monitoramento nas amostras dos produtos de acordo com
a norma 150 11737-1, antes e apds o processo de esterilizagdo,

Os resultados do teste de biocompatibilidade de acordo com os requisitos definidos na 150 10993-10:2010 e IS0 10993-5:2010,
demaostraram conformidade de acordo com as especificagBes, ndo demonstrando indicagio de liberagdo de concentragdes
citotdxicas da substancia, irritagBes ou sensibilidade da pele ou ferida.

Andlise e avaliac3o de risco realizada de acordo com a norma EN 150 14971:2012, ndo evidenciou nenhum risco especifico
relacionado ao uso do produto.

Prazo de validade

Prazo de validade de 5 anos, quando o produto & mantido em sua embalagem original intacta, & seguidas as condigdes de

armazenamento,

Fabricante: Pharmaplast 5.A.E. impertador: Goldmed Importagio de Produtos Hospitalares Ltda ME
Amria Free Zone N® 23512, Alexandria, Avenida Bardo Homem de Mela 4444, Bloco I, Sala 601 - Estoril -
Egypt, Belo Horizonte/MG | CEP: 30484-270 | Tel: (31) 2531-0619

comercial@goldmedimport.com.br | CNPJ: 28.215.470/0001-91
Responsadvel Técnica: Teresinha Pdvoa — CRF-MG: 5120



Ficha Técnica — Pharmapad Carbon Silver

Registro ANVISA: M5 81606090040
Marca / Modelo fabricante: Pharmapad Carbon Silver
Fabricante: Pharmaplast

Representagio grafica

Filme de polietileno
contendo ions prata

Camada de carvdo ativado
prensado entre duas
camadas de 13 absorvente

Descrigdo

O Pharmapad Carbon Silver é um curative formado por 5 camadas, composto por uma camada de carvio ativado
prensada entre duas camadas de |3 absorvente (viscose rayon/poliamida) e os dois lades do curativo sio cobertos por
um filme de polietileno ndo aderente contendo ions de prata. A camada de carvio ativado & responsavel pela
adsorcdo de odores fétidos, as duas camadas de |3 absorventes sio responsaveis pela absorgio do exsudato, As
camadas ndo aderentes de polietileno contendo lons de prata sdo responsaveis pela protecSo da ferida, impedinda
que a camada absorvente grude na mesma e agindo como uma barreira antimicrobiana que impede a colonizagdo de
microrganismos no leito da ferida. Os ions de prata contidos no curativo ndo s3o migratdrios, eles ndo passam para o
leito da ferida e atuam apenas na superficie do curativo quando entram em contato com os microrganismaos.

Apresentagio comercial

O curativo Pharmapad Carbon Silver é embalado em envelope de papel grau cirdrgico e papel laminado com filme PE.
Cada envelope contém 1 (um) curativo.
O curativo Pharmapad Carbon Silver possui os seguintes modelas comerciais:

Modelo (Cddigo) Dimensdes Apresentagio comercial

Pad C Ag 5050 S5cmx5cm 100/caixa

Pad C Ag 5010 Scmx10cm 100/ caixa

Pad C Ag 7550 7.5cmx5cm 100/caixa

Pad C Ag 7510 7.5cmx 10cm 100/caixa N
Pad C Ag 7515 7.5cmx 15 cm 50/caixa

Pad C Ag 7520 7.5cmx 20 cm 50/caixa

Pad C Ag 1010 10 cm x 10 cm 50/caixa
Pad C Ag 1015 10cmx15cm 50/caixa

Pad C Ag 1020 10cmx 20 cm 40/ caixa

Pad C Ag 1025 10cm x 25 em 40/caixa

Pad CAg1030 | 10 cm x 30 cm ' 40/caixa

Indicacdes

O Pharmapad Carbon Silver é indicado para feridas com exsudato leves a moderados, cirdrgicas, lesdes por press3o,
dlceras diabéticas, queimaduras de primeiro e segundo grau e dlceras venosas. A camada de carvio ativado presente
na sua composicdo tem a funcdo de adsorver os odores e a camada de prata age como uma barreira antimicrobiana
que impede a colonizagio de microrganismos no curative, aumentando assim o tempo de uso e propiciando um efeito
profilatico contra a infecgdo, especialmente no caso de feridas com alto risco de infecgao.
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Contraindicagdes
Em caso de sensibilidade ao produto, descontinuar o uso,

Precaugdes, restrigbes, adverténcias, cuidados especiais e esclarecimentos sobre o uso do produto médico, assim
como seu armazenamento e transporte

a) Precaugbes: Nio secar o leito da ferida pois pode causar dano ao tecido recém-formado. Em caso de reagbes
alérgicas suspender o uso imediatamente e procurar orientagdo médica. Esse produto deve ser utilizado sob
supervisdo de um profissional de sadde.

b} Restrigdes: Nio se aplica,

c) Adverténcias: Uso Unico — Descartar apds o Uso — Produto Estéril.

d) Cuidados especiais e esclarecimentos: Ndo utilizar se a embalagem estiver aberta, rasgada, perfurada ou
molhada.

&) Armazenamento: O produto deve ser mantido em temperatura ambiente, em local seco, fresco e ao abrigo da

luz.
f| Transporte: O produto nio é afetado pelo transporte desde que o mesmo seja transportado por empresa
regularizada para esta atividade, nas condigBes de temperatura ambiente.

Instruges de utilizacdo

1. Realizar a limpeza da ferida conforme protocolo interno.

2. Abrir a embalagem do produto.

3. Aplicar o curative Pharmapad Carbon Silver no local desejado. Podera ser recortado conforme necessario.

4. Fixar o curativo sobre a pele com a ajuda de um curativo secundario preferencialmente estéril.

5. Para feridas com elevado exsudato usar como cobertura secunddria Vilowond, Espuma, Pharmapore PU. Para

feridas de moderado a leve exsudato filmes da linha ProMed Film ou Pharmapore PU.
Pharmapad Carbom Silver pode permanecer sobre a ferida até saturas, pode ser trocada no mdximo a cada 7 dias,
recomenda-se que a primeira troca seja feita em 24horas. A frequéncia da troca pode variar com o volume do
exsudato, controle da infecgdo e odor e deve ser definida pelo profissional responsavel pelo cuidado.

Seguranga e eficicia

Produto esterilizado por gds dxido de etileno.

O teste de Bioburden é realizado rotineiramente pelo fabricante para monitoramento nas amostras dos produtos de
acordo com a norma IS0 11737-1, antes e apds o processo de esterilizagdo.

Os resultados do teste de biocompatibilidade de acordo com os requisitos definidos na 150 10993-10:2010 e IS0
10993-5:2010, demostraram conformidade de acordo com as especificagdes, nde demonstrando indicagdo de
liberagio de concentragBes citotéxicas da substancia, irritacdes ou sensibilidade da pele ou ferida.

Andlise e avaliagio de risco realizada de acordo com a norma EN 150 14971:2012, n3o evidenciou nenhum risco
especifico relacionado ac uso do produto.

Condigdes de armazenamento

Mantenha longe da luz e calor,
Armazenar em local secoe a temperatura ambiente,
Evite qualguer chogue térmico.

Validade
Prazo de validade de 5 anos, quando o produto é mantido em sua embalagem original intacta, em local seco, fresco e
ao abrigo da luz.

Fabricante: Pharmaplast 5.A.E. Importador: Goldmed Importagio de Produtos Hospitalares Ltda ME
Amria Free Zone N2 23512, Alexandria, Avenida Bardo Homem de Melo 4500 Salas 1122/1123 - Estoril -
Egypt, Zipcode: 37.23512 Bela Horlzonte/MG | CEP: 30494-270 | Tel: (31) 2531-0619

comercial@goldmedimport.com.br | CNPJ: 28.215.470/0001-91
Responsdvel Técnica: Teresinha Pdvoa — CRF-MG: 5120



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa

GoldMed Importagio de Produtos Hospitalares Ltda ME

CNPJ 28.215.470/0001-91
Autorizagido 8.16.060-9
Produto Pharmapad Carbon Silver

Pad C Ag 1010

Pad C Ag 1015

Pad C Ag 1020

Pad C Ag 105105

Pad C Ag 1520

Pad C Ag 2020

Pad C Ag 2030

Pad C Ag 2040

Pad C Ag 3040

Pad C Ag 4040

|Pad C Ag 5010

|Pad C Ag 5050

'Pad C Ag 5075

Pad C Ag 7510

Pad C Ag 7515

|Pad C Ag 7575

Pad C Ag 9595

[sem dados cadastrados]
Nome Técnico Curativo
Registro 81606090040
Processo 25351513731201980
'Fabricante Legal PHARMAPLAST S.A.E

Impressa dia 01 de dezembro de 2020 as 16h26 em “hitp-flconsultas. anvisa.gov. briapilconsulta/download POF/25351513731201980"



Classificagdo de Risco lll - ALTO RISCO

Vencimento do Registro 20/04/2030

Impresso dia 01 de dezembro de 2020 4s 18h26 em "h'l'tp:ﬂmnsullas.anuiaa.gu;.r.bﬂapia'mmwdmnlnadPDFmﬁaﬁi513?31231 as0”



PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI

CNPJ 46.151.718/0001-80

) Birigui, 16 de Junho de 2023
Oficio n° 314/2023-RNMS/SECSAUDE A

A Senhora.
Tatyane Fernanda Martins
Pregoeira Oficial.

Assunto: Parecer conclusivo sobre avaliacdo de amostras — Pregéo Eletrénico n® 13/2023

Prezada Senhora,

Em atendimento as determinacdes regidas pelo Edital n.° 021/2023 item-14.5. DAS AMOSTRAS

(POS DISPUTA) — Preg&o Eletronico n.° 013/2023, cujo o objeto trata-se da aquisicdo de curativos diversos a
serem utilizados no Ambulatério de ferimentos da Secretaria de Satde para tratamento de feridas agudas
ou cronicas de qualquer etiologia de moderado a intenso exsudato, infectadas local ou profundamente ou
ainda com risco de infecgéo pelo periodo de 12 meses, conforme especificagdes do anexo I

Segue parecer conclusivo relativo @ amostra e documentagéo técnica apresentada pela empresa
MAX MEDICAL COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA, CNPJ
07.295.038/0001-88, do referido certame.

01 - DO OBJETO DA ANALISE:

01.1 — Este parecer apresenta o resultado da analise da documentagéo técnica apresentada pela empresa
MAX MEDICAL COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA, CNPJ
07.295.038/0001-88, ora declarada arrematante dos LOTES n.° 01 e 08, do Pregéo Eletrénico n.° 13/2023,

cujo objeto & o objeto trata-se da aquisic&o de curativos diversos a serem utilizados no Ambulatério de

ferimentos da Secretaria de Saude para tratamento de feridas agudas ou crénicas de qualquer etiologia de
moderado a intenso exsudato, infectadas local ou profundamente ou ainda com risco de infecgéo pelo
periodo de 12 meses, conforme especificagdes do anexo I, conforme especificagbes dos Anexos | e Il.

conforme proposta de precos apresentada.

02 — DA COMISSAO DE AVALIACAO:
02.1- A Comiss80 que promoveu a avaliagdo fora instituida pela PORTARIA N.© 09/2021, alterada pela

Portaria n® 10/2022, que compde os autos do processo, e que apresenta como membros:

ES e

RENATA N. M. SERRA SECRETA

SILVANAR. D. C. DE ANCHIETA SECRETARIA DE SAUDE
FERNANDO GONCALVES DA SILVA SECRETARIA DE SAUDE

02.2 - Compete a Comissao de Avaliagao:
a) Verificar a conformidade das caracteristicas das amostras com as especificagdes estabelecidas,
conforme solicitado em edital;
b) Recomendar ajustes nas amostras, a fim de assegurar a qualidade dos produtos;

c) Realizar analise das amostras de cada item;
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d) Elaborar Relatério de Avaliagdo com parecer conclusivo sobre a avaliagdo das amostras,

observadas as exigéncias do edital.

03 — DA METODOLOGIA:

03.1 - Para fins de avaliagéo da conformidade das amostras foram empregadas as seguintes metodologias:

a) Analise visual das amostras apresentadas;
b) Analise comparativa das especificagbes constantes em edital, propostas de precos e amostras

apresentadas para o item.

04 - DA AVALIACAO:

Curativo prima

, estéril, absorvente,
composto por fibras poliabsorventes,
formadas por nucleo acrilico envolto por
polimeros de poliacrilato de amoénia e | Amostra apresentada esta de acordo
01 ] o o N o . APROVADA -
matriz cicatrizante tlc (tecnologia lipido | com o descritivo solicitado em edital.
coloide, composta por carboximetilcelulose
e particulas lipofilicas) com complexo de

prata. Tamanho minimo de 10x10
Compressa estéril nao aderente formada

por uma malha de acetato de celu - lose —
ndo se desfiando nem deixando filamentos
quando em contato com a ferida |,
levemente impregnado com uma emuls&o
especial de petrolato liqui - do, uma
vaselina purificada, de forma a transmitir a
ferida a umidade neces - saria para que a
fase de epitelizagdo decorra em boas
condigbes. E uma com - pressa ndo
aderente com uma porosidade quadrada
muito regular, com 1 mm de lado.
Amostra apresentada estd de acordo
08 Compressa utilizada em feridas APROVADA
com o descritivo solicitado em edital.
superficiais, cujos tecidos cicatri - zam
normalmente por epitelizacéo. 0]
tratamento aconselhado neste tipo de
situagbes € manter umedecido o ambiente
da ferida e proteger as células re - cém-
formadas. Aplica-se diretamente sobre a
ferida impedindo a maceragdo das feridas
exsudativas, suturas ou areas de abrasio.
Evita a aderéncia da cobertura secundaria,
permitindo uma rapida passagem dos

fluxos para o cu - rativo absorvente. -

7,5x20 ecm / (3) unids. Registro na anvisa




PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI
CNPJ 46.151.718/0001-80

05 — RESULTADO DA AVALIAGAO:
05.1 — Esta Comissao decide por APROVAR os itens 01 e 08 apresentados pela empresa MAX MEDICAL
COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA, CNPJ: 07.295.038/0001-88, pois as

amostras apresentadas para analise estéo de acordo com 0s descritivos solicitados em edital.

Assim sendo, colocamo-nos ac vosso dispor para futuros esclarecimentos que se fizerem

necessarios.
Atenciogamente.
Diretor de Atenc&o Basica e Especialidades
Céssiagta gantana Celestino
Secretaria Municipal de Saude
COMISSAO DE AVALIAGAO:

Rehata . Serra Sj

Enf®. Comissio de Avaliagéo

= T o
. D%C Jg Anchieta Fernan\g

nf. Comisséo de Avaliagédo Enf°. Com

6 alves da Silva
S de Avaliagdo




Prefeitura Municipal de CAMPINAS

Sistema Estadual de Vigilincia Sanitria

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N°CEVS:350850225-464-000135-1-0

DATA DE VALIDADE: 16 /05/202 %

N° PROCESSO:

N°® PROTOCOLO: PMC.2022.00024194-43

SUBGRUPO: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA
AGRUPAMENTO: COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS PARA A

SAUDE

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: “4645-1/01 COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICC;,

CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS

DATA DO PROTOCOLO:  23/03/202:2

OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZAQ SOCIAL:  MAX MEDICAL COM PROD MEDICOS E HOSP LTDA CNPJ ALBERGANTE: )
NOME FANTASIA: MAX MEDICAL

CNPJ / CPF: 07.295.038/0001-88

LOGRADOURO: Rua ALFREDO DA COSTA FIGO NUMERO: 522

COMPLEMENTO:

BAIRRO: Fazenda Santa Candida

MUNICIPIO: CAMPINAS

CEP: 13087-534 UF: SP

PAGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: FABIANO PENELUPI DE MELO
CPF: 26201214852
N° INSCR. CONSELHO PROF:

CONSELHO REGIONAL: ¢rF
UF:

RESPONSAVEL TECNICO: FABIO LORENZO ASSENCO NAVARRO
CPF: 26312455807
N° INSCR. CONSELHO PROF: 27487

CONSELHO REGIONAL: CRF

UF: sp '




| LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA .;
-N‘“‘CEV@:‘350950225-464— 000135-1-0 DATA DE VALIDADE: 16 /05/202 %

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:
PRODUTOS PARA SAUDE
ARMAZENAR EM AREA PROPRIA

DISTRIBUIR
EXPORTAR
IMPORTAR
TRANSPORTE PROPRIO

O(A) AUTORIDADE SANITARIA DA VIGILANCIA SANITARIA DE CAMPINAS

CONCEDE A PRESENTE LICENGA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL (IS) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLACH0 "
SANITARIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZAGOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS =
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVICOS PRESTADO, RESPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS . |
EXIGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO. )
ASSUMEM AINDA INTEIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMAGOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCICIO DAS : -
ATIVIDADES RELACIONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTES DA OBRIGAGAO DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIR: |
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERMINADAS PELO ORGEO DE VIGILANCIA SANITARTA COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA !
PREVISTA NO ARTIGO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

CAMPINAS 16/05/2022
LOCAL DATA DE DEFERIMENTO |

Codigo de Validag@io: 1652990569384

A autenticidade deste documento deverd ser confirmada na padgina do Sistema de Informacio em Vigiléneis
Sanitéria, no endereco: https://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/ ‘
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06/06/2023, 08:50

Sistema de Informagdo em Vigilancia Sanitaria (SIVISA) 1.1
” .

. Portal dg Governo Cidad&o.SP Investe SF

I Destaques:

v}

Sistema de Informacio em Vigilancia Sanitaria
{SIVISA)

Emissdo do Documento

Identificacdo da Solicitagdo

Protocolo: |

PMC.2023.00028538-10

1

23/03/2023 |
Razdo social/nome:

Data do protocolo:

'MAX MEDICAL COM PROD MEDICOS E HOSP LTDA

CNPI/CPF: 07.295.038/0001-88 | digite apenas niimeros

CEVS Vinculados

Cédigo CEVS Tipo Situacso Atual ~ Vencimento
350050225-464-

000135-1-0 ESTABELECIMENTO DOCUMENTOS PROTOCGCLADOS

Um item encontrado

CSEG / GIS / CPS - Secretaria de Estade da Saude de Sao Paulo {(SESSP). ¢ 2009-2023 Direitos reservados

https://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/cidadaocLicenca.acompanhamento.logic?cevsSolicitacaoldentificaca.id=5444233

Acdo

1



06/06/2023, 08:51 Sistema de Informagao em Vigilancia Sanitaria (SIVISA) 1.1

, Portal dg Governo Cidad&o.SP Investe SP E Destagues:

Sistema de Informacdo em Vigilancia Sanitaria
{51IVISA)

Emissao do Documento

Identificac@o da Solicitac8o

Protocolo: [PMC.2023.00028544-68

Data do protocolo:

i

Razdo social/nome: |

CNPI/CPF: 07.295.038/0001-88 digite apenas nimeros

CEVS Vinculados

Cédigo CEVS Tipo Situacdo Atual Vencimento Agéao
ggg?gg%ﬁ%éﬁdp ESTABELECIMENTO DOCUMENTOS PROTOCOLADOS

Um item encontrado

CSEG / GIS / CPS - Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo (SESSP). ¢ 2009-2023 Direitos reservados

https://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/cidadaoLicenca.acompanhamento.logic?cevsSolicitacaoldentificacao.id=5444183

1n



06/06/2023, 08:52 Sistema de Informagao em Vigilancia Sanitaria (SIVISA) 1.1

| Portal do Governo Cidadao.SP Investe 5P I Destagues:

Sistema de Infofmagéo em Vigilancia Sanitaria
{S1VISA)

Emissao do Documento

Identificacdo da Solicitaco

Protocolo:

PMC.2023.00028555-11
03/ o

Data do protocolo:

Raz#o social/nome: 'MAX MEDICAL COM PROD MEDICOS E HOSP LTDA

CNPI/CPF: [07.295.038/0001-88 digite apenas nlimeros

CEVS Vinculados

Codigo CEVS Tipo Situacdo Atual Vencimento

Acdo

350950225-464-

000137-1-4 ESTABELECIMENTO DOCUMENTOS PROTOCOLADOS

Um item encontrado

CSEG / GIS / CPS ~ Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo (SESSP). ¢ 2009-2023 Direitos reservados

https://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/cidadaoLicenca.acompanhamento.logic?cevsSolicitacaoldentificacac.id=5444200

7



06/06/2023, 08:53 Sistema de Informagao em Vigilancia Sanitaria (SIVISA) 1.1

, Portal do Governo  Cidadao.SP  Investe SP | Destaques:

Sistema de Informac¢do em Vigilancia Sanitaria
{SIVIEA)

Emissdo do Documento

Identificacdo da Solicitacdo

Protocolo: [PMC.2023.00028574-83

Data do protocolo:

Razdo social/nome:

CNPI/CPF: |07.295.038/0001-88 | digite apenas nUmeros

CEVS Vinculados

Cédigo CEVS Tipo Situacao Atual Vencimento

Acdo
350950225-464-
000136-1-7 ESTABELECIMENTO DOCUMENTOS PROTOCOLADOS

Um item encontrado

CSEG / GIS / CPS - Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo (SESSP). ¢ 2009-2023 Direitos reservados

https://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/cidadaoLicenca.acompanhamento.Iogic?cevsSoIicitacaoldentiﬁcacao.id=544431 7

171



06/06/2023, 08:54 Sistema de Informagao em Vigilancia Sanitaria (SIVISA) 1.1

Portal do Governo  Cidad&0.SP  Investe SP IDestaques: v}

Sistema de Informac¢8o em Vigilancia Sanitaria
{SIVISA)

Emissdo do Documento

Identificacio da Solicitacio

Protocolo:

{PMC.2023.00028581-11

Data do protocolo: |

Raz&0 social/nome: |MAX MEDICAL COM PROD MEDICOS E HOSP LTDA

CNPJ/CPF: 107.295.038/0001-88 f digite apenas numeros

CEVS Vinculados

Cadigo CEVS Tipo Situacgdo Atual Vencimento

Acdo
350950225-466-
000020-1-1 ESTABELECIMENTO DOCUMENTOS PROTOCOLADOS

Um item encontrado

CSEG / GIS / CPS - Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo (SESSP). ¢ 2009-2023 Direitos reservados

https://sivisa.saude.sp.gov.br/sivisa/cidadao/cidadaoLicenca.acompanhamento.Iogic?cevsSoIicitacaoIdentiﬂcacao.id=5444441

17



Servico Publico Federal
Conselho Federal de Farmacia

CERTIDAO DE REGULARIDADE

CRF SP

CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
PO ESTADO DE SAC PAULO

[Reaw 44382

Nome do Estabelecimento: CNPJ:

MAX MEDICAL ] [ o7295038000188

" Razdo Social:

MAX MEDICAL COM PROD MEDICO HOSP LTDA ]

" Enderego:

[ R ALFREDO DA COSTA FIGO 522 FAZ STA CANDIDA

Municipio: Ramo de Atividade:

CAMPINAS - SP [ DIST PROD SAUDE/COSM/SAN DOMIS

Horario de Funcionamento do Estabelecimento:

Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui) Das 08:00h as 18:00
Rotina2: (Sex) Das 08:00h as 17:00

Responsavel Técnico
CRF:

[ Dr. FABIO LORENZO ASSENGO NAVARRO ] [ FARMACEUTICO ] [ 27487

Horario de Assisténcia:

Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui) Das 08:00h as 18:00 (Intervaio Das 12:30h as 13:30h )
Rotina2: (Sex) Das 08:00h as 17:00 (Intervalo Das 12:30h as 13:30h )

M . . [}

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO f{‘; .
Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certiddo de Regularidade estéd inscrito neste Conselho Regional de Farmacia, atendendo g
o que dispdem os artigos 22, paragrafo Unico e 24, da Lei n° 3.820/60 e do Titulo IX da Lei n° 6.360/76. Tratando-se de Farmécia e Drogaria, ©
certificamos que esta regularizada em sua atividade durante os horarios estabelecidos pelos Farmacéuticos Responsaveis Técnicos. «
b
0n
[}

Esta Certiddo tera validade até 15 DE JUNHO DE 2023 , exceto se sofrer qualquer alteragdo de dados quando perdera a validade. ° 5

o o

LR

25

S5

- : 2

SAO PAULO, 15 DE JUNHO DE 2022 TN "%
=2

Assinatura do Presidente do CRF 2 2

Dr. Marcelo Polacow Bisson e

CRF-SP: 13573

SOMENTE C
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AUTENTICIDADE
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Esta caneiro de idenfidode profissional contém
22 folhas nuMmerndos @ rubncados, habiitando
sey porador oo exercicio do Profissdo
Fomnoacautica

Por forga da Led 6.206. de 7 de maio de 1975,
esta codelno @ valdo em todo o Tenitoro
MNacional provo-de iderfidoce, poa
qualquer afiaho, .

2ua Cel, Quirno, 542 - Compings -
AUTENTIC

<.F.Lﬁ 2 11 : g

SOMENTE COW \ |

O SELC DE Qm_ h...:_. d | ;
AUTERTICIADE sails y

Autentice, no ftorma do Leip 0 plesern
;!a.na_nnn gut n.n_:m-..um ] . _.... na

resanindn, do que ludo :
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*, o prasente cépio

._._E-_._.nnq_ a *Eja _
Ak edfit g wriging

uﬂhgr-#qﬂl n.._

DIEGO FE _q.m_ b &ﬂﬂ " Eavrys el

¢
3 +
Diplosdoém . 21 / 12 /2000 .

Pel a(0) FACUL DE FARM E
BIOGQUIM DE ARARAS

 Diploma registrado sob o n* ul,_.nnn_

Univ. Estadual de Campinas

g naprras _....n___.._.r

 Diploma regirado mo CRE 5P b
i 20255 - Pig2oo L B— -

en 06/ 08 /2001




S&o Paulo , 13/2/2006 w,w
Local ¢ Data da Expediio _

L




VALIDADE e
INDETERMINADA | .. ivcas sogcs or covenss rrertos 00
Rl | TSR

Anainatura do Presldente do CRF
Dra. Ragquel Mizzl Gracchl
CRE-8P 131456
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3 oappe [ wessa-max [ wesmanowoseec @Y BEC BB @) Consultade Produt. G Conmultas- Aginca e cimprensaoficisl: Q) Area do Fomecedor. & FAEPA - Fundacia w [ Lista de etura

O FABID LORENZO ASSENGCO NAVARRO BH 1027467-7 | @AMDA B SAR

Débitos

# Fained » Débdos

Orientagbes:
» Para esclarecimentos, tais coma: 24 via, ongem dos débitos pendentes, regulanzacio de débmos, D0UA (Débita Direto Autorizado) consulte Fmanceing

. hggﬁﬂgﬁﬁmm:&& disponivels para verificacho de todos os débitos.

u&m&&%iifﬂf%?:iﬂ E.iﬂ_ _u!a-t__u;?_a tiiiiﬁo!ﬁ;a Débhos Judiclals

$ Financeim Anuidade 2023

Débitos

' Mo axisiem fébitos nesta situacdo para o CRF 1027487-T
Restit

A uliicar o Sslerna vool a3t de ataido oom o= Tarmos S Liso
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| ( Aaw A )
* Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

Nome da Empresa L.M. FARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ 57.532.343/0001-14

Autorizagao 8.02 469-1

Produto UrgoClean Ag

10cm x 10cm

10cm x 12em

12cm x 13cm

15cm x 15cm

15cm x 20cm

Gcm x 10cm

Bem x Bem

INSTRUCOES DE USO OUMANUAL | Instrugoes de uso UrgoClean Ag.pdf | 3861018217 - 30/09/2021 14:52:51
Nome Técnico Curativo

Registro 80246910067

Processo : 25351501007201608

Fabricante Legal Laboratoires URGO

Classificagdo de Risco Ill - ALTO RISCO

Vencimento do Registro 03/07/2027

Situagao [sem dados cadastrados] -
Data de Publicagdo [sem dados cadastrados]

Impresso dia 06 de junho de 2023 4s 0822 em “hitp://consultas. anvisa gov, brfapiiconsultaidownloadPDF/25351501007201608"



" Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa L.M. FARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ 57.532.343/0001-14

Autorizagao 8.02.469-1

Produto CURATEC COMPRESSA COM EMULSAO DE PETROLATUM

7.6X7.6CM: 7.6X20.3CM; 7.6X20.3CM (ENVELOPE COM 3 CURATIVOS); 7.6X40.6CM, 7.6X152.4CM,
7 6X200CM: 10X7.6CM: 10X10CM; 10X20.3CM; 10X20.3CM (ENVELOPE COM 3 CURATIVOS), 10X40.6CM,
10X152 4CM: 10X200CM; 5X5CM; 10X40CM; 7.5X20CM; 7.5X7.5CM; 7.5X40CM; 10CMX7M; 15CMXZM.

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL  nstrugao de uso - compressa_RO.pdf | 3860707212 - 3010812021 14:28:56
Nome Técnico Curativo

Registro 80246910006

Processo 26351493419200818

Fabricante Legal L.M. FARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ]
Classificagéo de Risco Ill - ALTO RISCO

Vencimento do Registro 22/00/2033

Situagio [sem dados cadastrados]

Data de Publicagio [sem dados cadastrados]

Impresso dia 06 de junho de 2023 as 08h22 em "hIlp:Hmnsutl‘.ﬂs.anuisa.gw.hrfapifmﬂsmt&fduwnb&dPDF;Eﬁﬂm493-'51920051 B



RECEBEMOS DE OS PRODUTOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL INDICADA AO LADO NF-e
Max Medical Com. de Prod. . i
M X ;Ma Com. de Prod. Med. e Hospitalares Ltda N°000.099.593
SERIE: 001
) ) DANFE
Max Medical Com. de Prod. Med. e Hospitalares Documento
Ltda Auxiliar da Nota
*  Rua Alfredo da Costa Figo, 522 Fiscal Eletronica | CHAVE DE ACESSO
Fazenda Santa Candida 0 - ENTRADA 3523 0407 2950 3800 0188 5500 1000 0995 9317 6529 5873
CEP 13087-534 1-SAIDA
medical Campinas - SP
Telefone: (19) 3271-6688 N‘: 000.099.593 | Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-¢
SERIE 001 www.nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da Sefaz Autorizadora
FOLHA 01/01 [PROTOCOLO DE AUTORIZACAO DE USO
NATUREZA DA OPERACAO 135230628791597 26/04/2023 11:20:00
Remessa de Amostra Gratis SP S/ IE
INSCRICAO ESTADUAL IE DO SUBST. TRIBUTARIO NPJ
244987586116 07.295.038/0001-88

DESTINATARIO / REMETENTE

NOME/RAZAQSOCIAL =~ | CPF/ICNPJ DATA DA EMISSAQ
Municipio De Birigui 46.151.718/0001-80 26/04/2023
ENDERECO BAIRRO / DISTRITO CEP DATA DA ENTRADA /SAIDA
Praca James Mellor, SN Centro 16200-057 | 26/04/2023
MUNICIPIO FONE/FAX UF INSCRICAO ESTADUAL HORA DA ENTRADA / SAIDA
Birigui (18) 3643-6143 SP 11:19
FATURA
CALCULO DO IMPOSTO
BASE DE CALC DO ICMS VALOR DO ICMS BASE CALC DO ICMS ST VALOR DO ICMS ST VALOR ICMS DESONERADO VALOR TOTAL DOS PRODUTOS
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 150,49
VALOR DO FRETE VALOR DO SEGURO DESCONTO OUTRAS DESP ACESSORIAS VALOR DO IPI VALOR TOTAL DA NOTA
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 150,49
RAZAO SOCIAL . . FRETE POR CONTA CODIGO ANTT PLACA DO VEICULO UF CNPJ/CPF
Correios Empresa Brasileira Correios e 0 - Emitente 34.028.316/0001-03
ENDERECQ MUNICiPIO, UF I STADUAL
Rua Afonso Pena, 591 ampinas SP fgﬂ‘[ﬂp
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO [PESO BRUTO PESO LIQUIDO
1 CX 0,000 0,000
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
COD. PRODUTO DESCRICAO DOS PRODUTOS / SERVICOS NCM/SH | CST |CFOP| UNID. {QUANT.| v.UNIT.| V.TOTAL |V.DESC.| BCICMS | V.ICMS | VIPI ;‘C%% "ILP'IQ
3190005 UrgoClean AG Importado 10x10cm 30059090260 |5911]pc 1} 138,49 138,49 0,00 0,00 0,00 0
Carga Tributaria: R$ 50,15
Fonte da Carga Tributaria: IBPT / Lote: 15250 - Fab.: 15/11/2021 - Val.: 30/10/2024
30806004 [ Curatec Compressa Rayon ¢/ Petrolatum 7.6x20,3 ¢/3 [30055050 | 641 3911 [pe | 1]712,60] i3,00] " 0,00] 0.00] " 6.00] 79
Carga Tributaria: R$ 3,77
Fonte da Carga Tributaria: IBPT / Lote: 23010506 - Fab.: 05/01/2023 - Val.: 05/01/2025
CALCULO DO ISSQN
INSCRICAO MUNICIPAL VALOR TOTAL DOS SERVICOS BASE DE CALCULO DO ISSQN VALOR DO ISSQN
1122487
DADOS ADICIONAIS

INFORMACOES COMPLEMENTARES

ISENTO DE ICMS NOS TERMOS DO ARTIGO 3 DO ANEXO1 DO LIVRO VI,

TP NOS TERMOS DO DECRETO N° 4.544/02 - REFERENTE AO PE 13/2023 -
Paiva Castro, S/N . Centro Birigui - SP 16200015

DECRETO 45490/00 RICMS/SP - ISENTO DE
LOCAL DE ENTREGA: Largo Gumercindo de

RESERVADO AO FISCO

Desenvolvidopor O EALSOFT
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CREDENCIAMENTO

Declaramos que a MAX MEDICAL COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA, Rua Alfredo Da Costa Figo, n® 522, Bairro:Jardim Santa Candida,
Campinas/SP, com Inscricdo Estadual n® 244.987.586.116, CNPJ n° 07.295.038/0001-88, é nosso
distribuidor  exclusivo para comercializar os produtos da Linha Curatec/Urgo fabricados
respectivamente por LM Farma Industria e Comércio LTDA e Laboratoires URGO — FRANCA para
todo o Interior do Estado de S&o Paulo.

Credenciamento valido por 12 (Doze) meses.

Cordialmente,

S&o José dos Campos-SP, 03 de Agosto de 2022.

Assinado de forma
KAREN digital por KAREN

CRISTINA DE CRisTINA DE

MOURA:3518928988

MOURA:351 s

89289885  Tin20220803

L. M. FARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Karen Cristina de Moura

Coordenadora Operacional

RG 42.139.648-9

CPF: 351.892.898-85

LM Farma Industria e Comércio Ltda — empresa do Grupo Urgo
Rua Jaguardo, 95 -- Chacaras Reunidas - 520 José dos Campos-SP 12238-410 - Fone (12) 3202-1300 Fax: (12) 3202-1302

CNPJ 57.532.343/0001-14
Pagina 1 de 1
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0 UrgoCleanAg

O UrgoClean Ag é uma cobertura estéril de compressa ndo
tecido, de fibras poliabsorventes com uma superficie
coberta pela Matriz Cicatrizante TLC (Tecnologia Lipido-
Coldide) impregnada com Prata.

A TLC-Ag em contato com o exsudato da lesdo forma um gel
criando um ambiente umido e favoravel a cicatrizacdo e
auxiliando a drenagem de residuos de esfacelo. Esse gel . .
também possibilita a dissociacio dos ions de prata, , _ |
proporcionando uma ac¢do antibacteriana. Além disso, ela

possibilita uma facil aplicacdo e remocao do curativo. mmm :

Fibras poliabsorventes:
poliacrilato de aménio com
nicleo acrilico

As fibras poliabsorventes ficam dispostas em paralelo 3

superficie da ferida em uma estrutura padronizada. Essas TLC-Ag: camada  de
fibras possuem uma propriedade especifica de limpeza de carboximetilcelulose com
todos os residuos da lesdo, assim como resisténcia a tragio. particulas lipofilicas e sais

S3o elas também as responsaveis pela ruptura mecanica da de prata (sulfato de prata)

protegdo do biofilme, facilitando a entrada dos ions de prata
e garantir seu efeito antimicrobiano.

Indicado para TODAS as lesdes exsudativas com risco ou sinais de infeccdo local.

Embalado individualmente. Esterilizado por e-beam.

CODIGOD APRESENTACAD

551977 Bx6cm Caixa com 10 unidades
551978 10x10cm Caixa com 10 unidades
551979 15x15¢m Caixa com 10 unidades
551982 15x20cm Caixa com 5 unidades

Registro ANVISA: 80246910067

Pl . EURGD

www.urgomedical como.br SAC: (12) 3202-1300 MEDICAL
sac@br.urgo.com Healing people
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A UNICA COBERTURA ANTIBIOFILME
COM PRATA E ACAO DE LIMPEZA COMPLETA

UrgoClean Ag

e
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MEDICAL

Healing people®



A UNICA COBERTURA ANTIBIOFILME COM
PRATA E ACAO DE LIMPEZA COMPLETA

O QUE HA EM UMA FERIDA LOCALMENTE INFECTADA?

Bactérias, exsudato, esfacelo e biofilme, elementos que mantém o meio ideal para
proliferacdo bacteriana e formac¢ao de biofilme’, e que podem limitar a acao
completa dos ions de Ag+.

Fibras Poliabsorvente

L 4--,_, |
[ ANTIMICROBIANO o TR ACAO DE LIMPEZA
ANTIBIOFILME ) 4 ; '-;-:'1 COMPLETA
COMBATE INFECCAO LOCAL
& reduz a carga bacteriana na lesao.

gue favorecem a proliferacao bacteriana
e formacao de biofilme, que pode limitar
a acao da prata

COMBATER EFETIVAMENTE UMA INFECCAO LOCAL EXIGE A COMBINACAO
| DE UM - '

Y

As fibras poliabsorventes do UrgoClean Ag rompem mecanicamente a barreira do
biofilme e facilitam a entrada de ions Ag+ para matar as bactérias.”

Visualizacdo do efeito antibiofilme em microscopia apds 24 horas de contato.

5em tratamento

Biofilme
Biofilme

desesiruturado
{efeito sinérgico dos
ions Ag+ e das fibras)

Celulas mortas
(atividade bactericida
dos lons Ag+)

Urgo UrgotClean Ag



UrgoClean Ag

CLINICAMENTE COMPROVADO

Um estudo clinico multicéntrico com 37 pacientes comprovou a eficacia do
UrgoClean Ag no gerenciamento de lesdes cronicas com sinais/risco de infecgao.

A avaliacdo da eficacia foi baseada na diminuicdo relativa da area da lesdao apos
4 semanas de tratamento.®

v ACAO DE LIMPEZA COMPLETA -

_\-\I.
y 32.5 59
\ % % %
'ﬁ'f._- L= bl i -.:;.=;"_._,_ B
REDUCAO DA FERIDAS REDUCAO DO
AREA DA LESAO DESBRIDADAS ESFACELO
A

Ao final do tratamento com o UrgoClean Ag as lesdes estavam 100% cobertas por
tecido de granulacao

Fim do tratamento

CLINICAMENTE
COMPROVADO! //

r|IPII|II!I FLETETRT T e

DIA O

SEMANA 4



UrgoClean Ag

PARA TODAS AS FERIDAS EXSUDATIVAS
COM RISCO OU SINAIS DE INFECCAO LOCAL

-

| Temanhos CﬂdigUSW
BEx6 cm 251977

10x10 cm | 551978
15x1S cm | 551979
A 15x20 cm | 551982

L

@ Qo

NE0 aderente Hemostatico Recortave

forbrcias
1 MvﬂbLEuWLSi:mw.'ﬂbnﬂm removal of barriers 1o wound healing by ceslougieng. Jowmal of Wolnd Care 2075 o2 (11458 SO0 S06-10
ZﬂrnluDﬂa-d--fd Juxlﬁmm#mm!w"mw i and arti-beofilm activity of a rew sl tr-:mrghwtgudhpﬂyabw!l:m
a0 A ERTs O Ol g Mmslrr EvwkA 0

3. SagalMl. et al, Clrm:alewaluafonofanuwd:uungmmpohabm-rb-mtf-brummtm-c robial sver matrix n the kcal management of chonic wounds
with inflammatory signs. EWMA 2016

woomevs., XURGO
€ /urgomedicalbrasil Wl /urgomedicaibr AO CONSUMIDOR

SAC: (12) 3202-1300 MEDICAL

www.urgomedical.com.br sac@br.urgo.com Healing people®
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Nome da Empresa L.M. FARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ 57.532.343/0001-14

Autorizagdo 8.02.469-1

Produto UrgoClean Ag

10cm x 10cm
10cm x 12em
12¢cm x 13cm
15cm x 15¢m

15cm x 20cm

G6cm x 10cm

Gcm x Gom

il okt
il Aiis.

NS TR s LSO OUMANUAL | nstrugses de uso UrgoClean Ag.pdf | 3861018217 - 30/09/2021 14:52:51
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Processo 25351501007201608

Fabricante Legal Laboratoires URGO

Classificagdo de Risco -ALTO RISCO
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Curatec Compressa com
Emulsao de Petrolatum

Manutencao do meio umido

Favorece a Cicatrizagdo .
Suavidade na troca de curativos.

www.curatec.com.br



Curatec Compressa com Emulsao de Petrolatum
Manutencao do Meio Umido

Curatec Compressa com Emulsao de Petrolatum = constituido por ima malha de seetato de celulose {rayo:), esténl, impragna-
1a com omubeaa de petrolatum do onger muneral, indicada para protecdo de sross doagorasymcopiorss do onxortos, Quormaduras do 26

jrad @ dkceras em fase de granulacao & eptelzacis

* Mantém o measo Umedo deal para a ocatrzacso; ™
* Nao adere a ferda;
= Remocao sem dor;
* Fala 3 maceracao,

* Pode ser recortada sem dexar residuos no leito da lesao,

Trama Altamente Eficaz

Quando compaada com cutras malhas Fa0 adoronte 5 0ATTE Lnineme £ Com porc

Curatec ssueitos de Curatec Compressa com Emulsao de Petrolatum permits;

* Ausénaa do cresamento do teado de granulacao na makha;
* Passagem do exsudato para o curativo secundarnio;

= Retir a emulsdo de petrolatum na malha, evitando o ressecamento,

Mecanismo de Acao

T

M R AL R gt = 4 " Pt 2 —
o S Lol o e L el ard 3 IMRQLENOa SB0UEds 088 Inpcas L L CAl R

r

Curatec Compressa com Emulsao de Petrolatum esta disponivel nas apresentacdes:
MNawva

Formato: 76omx76on TEomu203cm ‘Mm:lﬂ.!m 15cmx 406 om ?.im:!.ﬂm THomxdm 15cmxlm

R
sy s g e e M ek :'
Cartucha: 50 undades 35 urwdades 12 urndades 24 uridades 1 urucladhe 1 wrudade 5‘
LRe c1 s LS B ] [y ks Y (=S LN = T
(VTR AL
B @curater LM. Farma Induﬂna e Comeércio Ltda
'-1=I 15 | Thazaras Beumidas
m compery Ine baima-urming 4% R AT U
_"__. Imbarmacusater

Precatgies & confrandhaies: vide insirugies de uso do proguto, Segete ANVEA: 0246910006 WWW.curatec.com.br




et |E.spé{:ie: FICHA TECNICA Data Instituigdo: 23/03/2009

DIP mimero: SEQUA FT-16

Titulo: Curatec Compressa com Emulsido de
; Petrolat . isdio: :
L.M.FA.HMJ g Revisio: 01 Pig. 1/2

Registro na ANVISA: 80246910006 |

1. DESCRICAO DO PRODUTO.

Curatec® Compressa com Emulsio de Petrolatum € um curativo primédrio, estéril, nio aderente, constituido
por uma malha de acetato de celulose (Rayon) impregnada com uma emulsio de petrolatum, destinado ao
tratamento de feridas.

O petrolatum € uma mistura de hidrocarbonetos obtida através da remociio de dleos de minerais e que contém
propriedades benéficas para a pele ¢ para o tratamento de feridas. Isso porque o petrolatum é um eficiente
umectante, contribuindo para a hidratagio de pele integras ou lesadas.

O produto € esterilizado pelo processo de irradiagéo (radiacio gama de Cobalto 60) e deve ser combinado com
um curativa secundirio estéril para que seja possivel a absorcao do exsudato da ferida.

Curatec® Compressa com Emulsio de Petrolatum ¢ ficil de aplicar e em contato com a ferida nao adere
como as gazes comuns de algoddo, sendo capaz de ser removido facilmente durante as trocas de curativo,
minimizando dor e traumas durante o procedimento e diminuindo a perda do tecido recém-formado, o que
contribui para o processo de cicatrizagio.

O tecido de Rayon é sintético, inodoro, poroso, isento de subsidncias alergénicas e apresenta bordas bem
acabadas. Por ser poroso, o curativo permite a respirabilidade da ferida e o fluxo do exsudato para que seja
absorvido pelo curativo secundirio, evitando o acimulo de fluido no local da lesdo. Além disso, o tecido de
Rayon pode ser recortado para atender a necessidade de diferentes tamanhos de feridas sem provocar o
desprendimento de filamentos.

Curatec® Compressa com Emulsio de Petrolatum ¢ um curativo confortéivel, pois mantém a ferida sempre
tlimida pela presenca da emulsdo de petrolatum e, quando acompanhado pelo curativo secunddrio, é capaz de
evitar a perda excessiva de liquidos e manter a temperatura no local da aplicagio, pois diminui a perda de calor
pela ferida.

1.1. MECANISMO DE AGAO.

() mecanismo de agdo do Curatec® Compressa com Emulsio de Petrolatum ¢ manter o meio hidratado por
um processo ndo aderente, proporcionando um ambiente ideal para cicatrizagio e o amolecimento de possiveis
tecidos invidveis, sem agredir a ferida durante as trocas de curativo. O amolecimento dos tecidos invidveis
presentes na lesio através da hidratagdo tem por objetivo favorecer seu desbridamento autolitico ou sua
remogao mecanica, para que a presenca dos mesmos ndo atrase o processo de cicatrizacio da pele. Portanto,
Curatec® Compressa com Emulsio de Petrolatum estimula a cicatrizagio da ferida por manté-la dmida e
por facilitar a retirada de tecidos invidveis que atrasam este processo. Além disso, o processo de hidratagio da
ferida alivia a dor pela umidificacio de possiveis terminagbes nervosas expostas na lesio.

2. INDICACOES.

Curatec® Compressa com Emulsio de Petrolatum ¢ indicado para o tratamento de feridas de qualquer
etiologia, secas ou exsudativas, limpas ou infectadas, com presenca de tecido invidvel ou ndo e outros tipos de
ferida em que se deve evilar a aderéncia do curativo como, por exemplo, feridas com exposigio de ossos e
tenddes. Essas indicages incluem virios tipos de lesdes, como:

* Ferida cinirgica;

* Queimaduras de segundo grau de pequena exlensio;

* Areas doadoras e receptoras de enxertos;

* Ulceras venosas, arteriais ou por pressio;

* Feridas com tecido de granulagio;

* Areas pés-trauma ou pos-resseccio cirdrgica.

2.1. CONTRA-INDICACOES.

Curatec® Compressa com Emulsio de Petrolatum nio deve ser utilizado em pacientes com conhecida
sensibilidade ao produto ou a algum de seus componentes. Além disso, seu uso ndo ¢ indicado para pacientes
que estejam recebendo tratamento por cimara hiperbdrica.

3. INSTRUCAO DE USO.
0 uso do Curatec® Compressa com Emulsio de Petrolatum deve ser monitorado por um profissional da
salide que deverd aplicar o produto de maneira higi€nica, com luvas, para garantir seguranga para si priprio e
para o paciente. As instrugdes de uso do produto consistem em:

* Irrigar bem a lesiio com solugdo fisioldgica a 0,9% ou conforme protocolo da instituicio de satide;
* Remover o excesso de exsudato e tecidos invidveis, quando necessério;

* Limpar a pele ao redor e secar bem;

COPLA NAO CONTROLADA
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* Escolher o immn-ﬂd_{;]::i'ésema;.ﬁm da caﬁgm:m quf: melhor se adapte ao tamanho da ferida. A cobertura |
também pode ser aplicada dobrada ou cortada para se adequar & necessidade da ferida.

* Ocluir com uma cobertura secundiria estéril e fixar.

i 3L 1. INTERVALOS DE TROCA.

0 uso do Curatec® Compressa com Emulsio de Petrolatum deve ser monitorado por um profissional da
saude que indicari a freqiiéncia adequada das trocas do curativo. O produto deveri ser substituido sempre que
for observada a diminui¢do de sua caracteristica ndo aderente.

4. APRESENTACAO.

Curatec® Compressa com Emulsio de Petrolatum ¢ comercializado em envelopes hermeticamente
fechados, acondicionados em cartuchos lacrados com selo de seguranca, contendo folheto de instrugdo de uso.

l Apresentagies
Tamanho N° de Curativos por N° de envelopes por | N° de cartuchos na caixa de
envelope cartucho embarque
| 76x76cm | | 50 2 E
! 76x203cm 1 36 5
| 7.6 x 20,3 cm . 3 12 5
 76x406cm | I | 24 _ g
7.6x 1524 ¢cm I{rﬂ_iu} l 1 | 1 o 12
?_,'El x 200 ¢m (rolo) | 1 | 1 12

[
5. PRECAUCOES.

O tratamento de feridas com Curatec® Compressa com Emulsio de Petrolatum deve ser monitorado por
um profissional da satide, para que o produto seja corretamente aplicado e para que seja indicada a fregiiéncia
adequada das trocas de curativo.

reutilizado e devendo ser descartado apés a troca de curativo, sem qualquer precaugio ou restrigio especifica.
Deve-se agir conforme os procedimentos de manuseio de lixo hospitalar determinado pelo estabelecimento de
satide. Se o produto for reutilizado, o paciente possuird grande risco de receber um tratamento ndo eficiente ou
apresentar uma infeccdo no local da ferida ou generalizada, retardando o processo de cicatrizagio e
prejudicando seriamente seu estado de saiide. Em casos de irritagdo (reagfio alérgica) ou qualquer outro efeito
adverso durante o uso do produto, suspenda a utilizagdo imediatamente e procure onientagio médica. Nio
utilize o produto se a embalagem estiver violada e/ou danificada.

6. COMPOSICAO.
Curativo estéril composto por tecido de rayon impregnado com emulsio de petrolatum (a base de 6leo mineral,

vaselina solida e dgua).

7. REQUISITOS ANALITIOS LIMITES.

Aparéncia da emulsdo: semi-silida, cor esbranquicada e sem grumos.
Densidade da emulsio: 0.8 a 0,9 g/cm’

Odor: inodoro

8. PRAZO DE VALIDADE.
Validade de 2 anos desde que seguidas as condi¢oes indicadas para o armazenamento.

9. ARMAZENAMENTO.
O produto deve ser armazenado & temperatura ambiente, mantendo-0 na embalagem original, em ambiente

fresco e ao abrigo da luz e umidade.

O curativo Curatec® Compressa com Emulséio de Petrolatum ¢ um produto de uso tinico, nio devendo ser |

?Eh\BﬂB;ﬂ;Al}: Ariane R. Broglialo __APROVACAO: ALTERACAO:
| Aprovagio inicial: Nesser C. P. Oliveira | Nesser C. P. Oliveira Ariane Renno Brogliatwo
Emissfio: Rogério E. L. Figueiredo | Data: 24/08/2009 Data: 18/08/2009

COPLA MAO CONTROLADA
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L.M. FARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

CNPJ 57.532.343/0001-14
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Produto CURATEC COMPRESSA COM EMULSAQ DE PETROLATUM

7.6X7.6CM, 7.6X20.3

|l oy
hl'

7.6X200CM; 10X7.6CM; 10X10CM; 10X20.3CM; 10X20.3CM (ENVELOPE COM 3 CURATIVOS); 10X40.6CM;

(ENVELOPE COM 3 CURATIVOS); 7.6X40.6CM:; 7.6X152.4CM;

INSTRUCOES DEs OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

10X152.4CM: 10X200CM: 5X5CM: 10X40CM: 7.5%20CM; 7.5X7.5CM; 7.5X40CM; 10CMXTM; 15CMX2M.
e T oy - i

3860797212 - 30/09/2021 14:28:56

Instrugéo de uso - compressa_RO.pdf
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L.M. FARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Classificagdo de Risco Il - ALTO RISCO
Vencimento do Registro 22/09/2023

Situagao [sem dados cadastrados]
Data de Publicagéo [sem dados cadastrados]

Impresso dia 26 de abril de 2023 s 11h37 em "hitp://consultas.anvisa.gov. brfapifconsulta/downloadPDF/25351483415200818°



PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI!
CNPJ 46.151.718/0001-80

) Birigui, 16 de Junho de 2023
Oficio n°® 315/2023-RNMS/SECSAUDE

A Senhora.
Tatyane Fernanda Martins
Pregoeira Oficial.

Assunto: Parecer conclusivo sobre avaliacéo de amostras — Pregdo Eletrénico n® 13/2023

Prezada Senhora,

Em atendimento as determinacbes regidas pelo Edital n.° 021/2023 item-14.5. DAS AMOSTRAS
(POS DISPUTA) — Pregao Eletronico n.° 01 3/2023, cujo o objeto trata-se da aquisicdo de curativos diversos a

serem utilizados no Ambulatério de ferimentos da Secretaria de Saude para tratamento de feridas agudas
ou crénicas de qualquer etiologia de moderado a intenso exsudato, infectadas local ou profundamente ou
ainda com risco de infecgdo pelo periodo de 12 meses, conforme especificacdes do anexo |.

Segue parecer conclusivo relativo & amostra e documentagéo técnica apresentada pela empresa
MEDPOA COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA, CNPJ: 10.807.173/0001-70, do referido

certame.

01 - DO OBJETO DA ANALISE:

01.1 - Este parecer apresenta o resultado da analise da documentacéo técnica apresentada pela empresa
MEDPOA COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA, CNPJ: 10.807.173/0001-70, ora declarada
arrematante do LOTE n.° 05, do Preg&o Eletronico n.° 13/2023, cujo objeto & o objeto trata-se da aquisicéo

de curativos diversos a serem utilizados no Ambulatério de ferimentos da Secretaria de Saude para
tratamento de feridas agudas ou crénicas de qualquer etiologia de moderado a intenso exsudato, infectadas
local ou profundamente ou ainda com risco de infecg&o pelo periodo de 12 meses, conforme especificacdes
do anexo |, conforme especificagdes dos Anexos | e II. conforme proposta de precos apresentada.

02 — DA COMISSAOQ DE AVALIACAO:
02.1- A Comisséo que promoveu a avaliagdo fora instituida pela PORTARIA N.° 09/2021, alterada pela

Portaria n® 10/2022, que compde os autos do processo, e que apresenta como membros:

ey

RENATA N. M. SERRA SECRETARIA DE SAUDE

SILVANAR. D. C. DE ANCHIETA SECRETARIA DE SAUDE
FERNANDO GONCALVES DA SILVA SECRETARIA DE SAUDE

02.2 - Compete a Comissao de Avaliacio:
a) Verificar a conformidade das caracteristicas das amostras com as especificacdes estabelecidas,
conforme solicitado em edital;
b) Recomendar ajustes nas amostras, a fim de assegurar a qualidade dos produtos;
¢) Realizar analise das amostras de cada item;
d) Elaborar Relatério de Avaliagdo com parecer conclusivo sobre a avaliacdo das amostras,
observadas as exigéncias do edital.



PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGU/
CNPJ 46.151.718/0001-80

03 — DA METODOLOGIA:

03.1 - Para fins de avaliagao da conformidade das amostras foram empregadas as seguintes metodologias:

a) Analise visual das amostras apresentadas:
b) Analise comparativa das especificagdes constantes em edital, propostas de precos e amostras
apresentadas para o item.

04 — DA AVALIACAO:

Solucéo antisépti ‘ ida
0.2% (phmb), e ativos eficazes no controle
patogénico, utilizado para limpeza, | A empresa ndo apresentou amostra para
05 _ _ _ _ REPROVADA
hidratacdo e descontaminacdo de feridas | analise.
dérmicas instaladas, contaminadas e

cronicas em frasco com 100mi.

05 — RESULTADO DA AVALIACAO:

05.1 — Esta Comiss&o decide por REPROVAR o item 05, pois a empresa MEDPOA COMERCIO DE
MATERIAL HOSPITALAR LTDA, CNPJ: 10.807.173/0001-70, n&o apresentou amostra para anélise da
Comisséo.

Assim sendo, colocamo-nos ao vosso dispor para futuros esclarecimentos que se fizerem
necessarios.

Atenciosamente.

; Marting
Secretirie de Selde
de
Erikson Camilo Conceico
Diretor de Atenc&o Basica e Especialidades

Céassia Rita Santana Celestino
Secretaria Municipal de Saude

COMISSAO DE AVALIAGAO:

e T M %S
Renata N. M. Serra Silvaha R. D%%?KFChieta Fernando™€

5 €2 o da Silva
Enf’. Comissdo de Avaliagio Enf. Comissio de Avaliagao Enf°, Comissag de Ayaliagio
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Secretaria Municipal de Satide

Ntcleo de Licenciamento Sanitario - EAA/DGVS/SMS SUS

ALVARA DE SAUDE

gNﬂmero: 6919

Razdo Social: MEDPOA COMERCIO DE MATER!AL HQSPITALAR LTDA ; \m
CNPJ: 10.807.173/0001-70 o CPF:

Enderego: RUA JOSE PEDRO BOESSIQ: 130 ANEXO 03
Bairro: HUMAITA

Atividades Liberadas:

ARMAZENAR, DISTRIBUIR, EXPEDIR E IMPORTAR CORRELATOS

PROCESSO ELETRONICO: 17.0.000038099-7
DATA DE EXPEDIGAQ: 03/03/2023

VALIDO ATE: 03/03/2024
ISENTO DE TAXAS

i ﬁ Documento assinado eletronicamente por Denise Marques Garcia, Chefe de Unidade, em 03/03/2023, is
assingturs b 13:31, conforme o art. 1°, III, "b", da Lei 11.419/2006, € o Decreto Municipal 18.916/2015.

eletrdnies

e A autenticidade do documento pode ser conferida no site http://sei.procempa.com. br/autenticidade/seipmpa
%= informando o cddigo verificador 22553034 € o cddigo CRC AB55B867.

CGVS - Av. Pe. Cacique, 372 - Bairro Menino Deus, CEP 90810-240 - Porto Alegre - RS Fone: 3289-2400 e-mail: cgvs@sms.prefpoa.com.br

https://sei.procempa.com.br/sei/documento_consulta_externa.php’?id_acesso_externo=1 027770&id_documento=1400024426779&infra_hash=4f... 1/1
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Coﬁsultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razio Social

MEDPOA COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA - ME
CNPJ

10.807.173/0001-70
Enderego Completo

Rua José Pedro Boessio, n® 130, Depésito 03 - Humaita CEP: 90.250-050 - PORTO ALEGRE/RS
Telefone

(51) 3907-1001

Responsavel Técnico

FABIAN CALDART SCHAMANN

Responsavel Legal

ROGERIO MAROBIN

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.07.062-5 (G4Y95WY3XHW2)
Data do Cadastro

27/12/2010
Situagdo

N° do Processo

25351.596508/2010-01
Cadastro

8 - Produtos para Saude (Correlatos)
Atividades / Classes

Armazenar

e Correlatos
Distribuir

» Correlatos
Expedir

e Correlatos
Importar

¢ Correlatos

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagio Data de Vencimento do
https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351596508201001/?cnpj=10807173000170 1/2
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Solicitante Vigentes Publicagdo Certificado

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Praticas de Distribuigdo e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Linhas de Certificacao Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicagado Certificado

Nenhum registro encontrado

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.bri#/empresas/empresas/q/25351596508201001/?cnpj=10807173000170

22
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ANEXO
EMPRESA: SHOCK EXPRESS TRANSPORTES RAPIDOS LTDA-
ME
ENDERECO: RUA SARA HELENA MANTELLO, 20, BARRA-
CAQ A

BAIRRO: TERMINAL INTERMODAL DE CARGAS CEP:
13069133 - CAMPINAS/SP

CNPJ: 04.933.620/0001-34

PROCESSO: 25351.530311/2010-60

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Nio cumprimento da exigéncia formulada sob o nimero de mnoti-
ficagdo 396037/13, com base nos artigos 6° e 11 da RDC n°
204/2005. E de responsabilidade do interessado a verificagdo da exis-
téncia de exigéncias, conforme estabelecem os artigos 4° e 5°, da
RDC n° 204/2005. ,

EMPRESA: DL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

ENDERECO: AVENIDA GETULIO VARGAS, N° 2300, SALA B
BAIRRO: AGUA VERDE CEP: 80240040 - CURITIBA/PR

CNPJ: 79.581.484/0001-60

PROCESSO: 25023.000604/86

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Indeferido com base no amgo 2°, paragrafo 2°, Trem 11, paragrafo
tnico, da Resolugio RDC n® 304/2005. A empresa ndo encaminhou a
ducumcmacao necessdria: Relatorio de Inspegao com parecer técnico
conclusivo, emitido pela autoridade sanitaria local competente (Es-
tadual ou Municipal), constando a alteragiio requerida, e relagdo sim-
plificada e atualizada dos tipos de produtos com que a empresa ird
trabalhar.

PROCESSO: 25023.000604/86

MOTIVO DO INDEFERIMENTO

Indeferido com base no dmgo °, paragrafo 2°, Item I, paragrafo
{nico, da Resolugdo RDC n° 204/2005. A empresa nio encaminhou a
documentagio necessaria: Copia da Licenga de Funcionamento ou
Alvara Sanitario atualizado, expedido pela autoridade sanitaria Jocal
competente (Estadual ou Municipal), constando a altcragio reque-
rida.

RESOLUCAG - RE N° 2,431, DE 3 DE JULHO DE 2014

A Superintendente Substituta de Inspegdo Sanitria no uso de
suas atribuigdes legais conferidas pela Portaria n° 1.021, de 18 de
junho de 2014, tendo em vista o disposto no art. 108 ¢ no inciso I, §
1° do art. 6" do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo |
da Portaria n® 650 de 29 dc maio de 2014, publicada no DOU de 2 de
junho de 2014 e suas alteragdes,

considerando o art. 12 ¢ o art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782,
de 26 dc janciro de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder Alteragio na Autorizagdo de Funciona-
mento de Empresas de Produtos para a Satde, constantes no anexo
desta resolugdo.

Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

SIMONE DE OLIVEIRA REIS RODERG
ANEXO

EMPRESA: LOGISTICO CENTRO NORTE LTDA.

ENDERECO: ROD TO 050 MARGINAL LESTE CH 33

BAIRRO: ZONA RURAL CEP: 77020179 - PALMAS/TO

CNPJ: 10.190.242/0001-49

PROCESSO: 25351.600887/2010-19 AUTORIZ/MS: 1.08561.8
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDPOA COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR
LTDA - ME

ENDERECO: RUA JOSE PEDRO BOESSIO, N° 130, DEPOSITO
03

BAIRRO: HUMAITA CEP: 90250050 - PORTO ALEGRE/RS
CNPI: 10.807.173/0001-70

PROCESSO: 25351.596508/2010-01
G4Y9SWY3XHW? (8.07062.5)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: SUPRISUL SUPRIMENTOS MEDICOSLTDA
ENDERE(O: AVENIDA GETULIO VARGAS, N° 908, CONJUNTO
505 E 507

BAIRRO: MENINO DEUS CEP: 90150002 - PORTO ALEGRE/RS
CNPJ: 10.226.301/0001-91

PROCESSO: 25351.089473/2009-04
UL4990MMMMOY (8.05055.9)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: MEDLINK COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITA-
LARES- EIRELI -ME

ENDEREGO: RUA JOSE EVALDO CARNEIRO DA SILVA N 13
SALA 123

BAIRRO: CENTRO CEP: 28010520 - CAMPOS DOS GOYTA-

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS ,

EMPRESA: ENTRE POLOS COMERCIO DE ARTIGOS HOSPI-
TALARES LTDA - ME

ENDERECO: RUA MAXARANGUAPE, 621- SALA 100
BAIRRO: TIROL CEP: 59020160 - NATAL/RN
CNPI: 03.948.998/0001-49

PROCESSO: 25351.520633/2012-11
G793M92751H7 (8.08971.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATO!

EMPRESA: EQUILIBRIO COMERCIO E REPRESENTACAQ LT-
DA ME

ENDERECO: AVENIDA FORTALEZA, 5233

BAIRRO: CENTRO CEP: 76940000 - ROLIM DE MOURA/RO
CNPJ: 04.167.190/0001-97

PROCESSO: 25351.216899/2007-14
PXL31HM35423 (8.03870.1)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO

DISTRIBUIR: CORRELATO

EXPEDIR: CORRELATO

EMPRESA: GRAND PACK EMBALAGENS LTDA
ENDERECO: AVENIDA ROBERTO GORDON, 455
BAIRRO: VILA MARY CEP: 09990090 - DIADEMA/SP
CNPJ: 02.029.962/0001-07

PROCESSO: 25351.015313/2006-15
PRY1923XWHEM (8.02887.4)
ATIVIDADE/CLASSE

EMBALAR: CORRELATO

REEMBALAR: CORRELATO

EMPRESA: ORTHOMEDICAL PRODUTOS MEDICOS LTDA -
EPP

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

ENDERECO: RUA EWERTON VISCO, N° 290, SALA 1602, EDF
BOULEVARD SIDE EMPRESARIAL
BAIRRO: CAMINHO DAS ARVORES CEP: 41802022 - SALVA-

OR/BA
CNPJ: 09.199.889/0001-52
PROCESSO: 25351.744167/2011-17
PH58Y1408Y6X (8.08468.5)
ATIVIDADE/CLASSE
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EMPRESA: DENIVALDO MATEUS DE LIMA
ENDERECO: RUA 802, ESQUINA COM RUA A S/N QD 801
LOTE 15 SALA 04
BAIRRO: SETOR LESTE VILA NOVA CEP: 74633110 - GOIA-
NIA/GO
CNPJ: 37.848.850/0001-54
PROCESSO: 25351.248324/2004-18
L62224M5X196 (8.02258.1)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO ,
EMPRESA: RMW PRODUTOS MEDICOS LTDA - ME
ENDEREC'O: RUA DOM SEBASTIAQ DO REGO, 653
BAIRRO: VILA GUMERCINDO CEP: 04129000 - SAO PAU-
LO/SP
CNPJ: 11.615.270/0001-23
PROCESSO: 25351.120996/2012-19
GO9XX046WMSY (8.08379.8)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: UNJO COMERCIQ IMPORTACAO E EXPORTACAQ
DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA
ENDERECO: RUA MANOEL COELHO, 6
BAIRRO CENTRO CEP: 09510111
SUL/
CNPJ 16 750.827/0001-52
PROCESSO: 25351.718441/2012-30
UL3M7IWIB851Y (8.09250.7)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: FOGLIENE ENGENHARIA DE EQUIPAMENTOS IN-
DUSTRIAIS LTDA
ENDERECO: AVENIDA COMENDADOR CAMILO JULIO 2126
BAIRRO: IBITI DO PACO CEP: 18086000 - SOROCABA/SP
CNPJ: 55.773.519/0001-02
PROCESSO: 25351.448472/2009-32
IW239L8L622W (8.06429.8)
ATIVIDADE/CLASSE
EXPORTAR: CORRELATOS
FABRICAR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: MAURICIO FRANCO PACHECO ME
ENDERECO: RUA FAGUNDES VARELA 1667, SALA 03

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

- SAO CAETANO DO

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: NUCLEO DE ESPECIALIDADES APLICADAS EM
SERVICOS E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA -

PP
ENDERE(CO: RUA DO ESTILO BARROCO, 431 N
BAIRRO: CHACARA SANTO ANTONIO CEP: 04709011 - SAO
PAULO/SP
CNPI: 06. 177 467/0001-03
PROCESSO: 25351.252974/2013-36
UY9353W32723M (8.09471.1)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS N
EMPRESA: BIOPLUS COMERCIO E REPRESENTACOES DE
MEDICAMENTOS COSMETICOS E PERFUMARIAS LTDA
ENDERECO: AVENIDA COSME FERREIRA, 1877 - GALPAO B
BAIRRO: ALEIXO CEP: 69083000 - MANAUS/AM
CNPJ: 08.992.424/0001-91
PROCESSO: 25351.646314/2009-36 AUTORIZ/MS:
GY28L36WMWXM (8.05914.6)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: CENTRAL COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITA-
LARES LTDA ME .
ENDERECO: R NOSSA SENHORA DA ROSA MISTICA, N°51,
SALA 01
BAIRRO: CALDAS DA IMPERATRIZ CEP: 88140000 - SANTO
AMARO DA TMPERATRIZ/SC
CNPJ: 14.817.957/0001-30
PROCESSO: 25351.229180/2012-38
PX7Y013120L33 (8.08524.8)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: GEOGRAPHICA DISTRIBUIDORA DE MEDICA-
MENTOS E COSMETICOS LTDA
ENDERECO: RUA JACY, N° 131
BAIRRO: IMBIRIBEIRA CEP 51150190 - RECIFE/PE
CNPJ: 06.341.330/0001-27
PROCESSO: 25351.636366/2011-39
G4L58W4TMMBY (.08042.2)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EMPRESA: LACMED PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES
LTDA
ENDERECO: R, RAUL PIRES BARBOSA N.1271
BAIRRO: CHACARA CACHOEIRA 2 CEP: 79040120 -
GRANDE/MS
CNPJ: 06.100.899/0601-09
PROCESSO: 25351.119133/2009-40
UL8SXH97Y2MH (8.05511.3)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: W.VIX IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA LTDA
ENDERECO: RUA CONSTANTE SODRE, N 750, SALA 403
BAIRRO: SANTA LUCIA CEP: 29056310 - VITORIA/ES
CNPJ: 12.542.523/0001-49
PROCESSO: 25351.230841/2012-46
PB6WOX8B4555L (8.08537.3)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: JC LOGISTICA E TRANSPORTE LTDA
ENDERECO: RUA VALTER DE ABREU, N° 106
BAIRRO: MARIA GORETTI CEP: 31930430 - BELO HORIZON-
TE/MG
CNPJ: 02 510 S579/0001-68
PROCES; 25351.576063/2010-47
G842W2X88636 (8.06821.1)
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: MARKA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - EPP
ENDERECO: RUA RUI BARBOSA N°1320 .
BAIRRO: JARDIM IMPERADOR CEP: 78125620 - VARZEA
GRANDE/MT
CNPI: 08.951.985/0001-20

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

CAMPO

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

CAZES/R] BAIRRO: JARDIM SOCIAL CEP: 82520040 - CURITIBA/PR PROCESSO: 25351.347191/2012-47 AUTORIZ/MS:
CNPJ: 14.494.521/0001-57 CNPJ: 06.089.071/0001-99 P428MIL48WTY (8.09416.1)

PROCESSO: 25351.685560/2012-11 AUTORIZ/MS:  PROCESSO: 25023.020202/2006-34 AUTORIZ/MS:  ATIVIDADE/CLASSE

GH2Y6LALYY08 (8.09353.3) U9859HSWT8XM (8.03122.7) ARMAZENAR: CORRELATOS

ATIVIDADE/CLASSE ATIVIDADE/CLASSE DISTRIBUIR: CORRELATOS

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http:/www.in.govbrautenticidade html, D do digitah conforme MP n? 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

pelo codigo 10102014070700201

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.



ALVARAN® 54284030

A PREFEITURA MUNICIPAL DE PORTO ALEGRE, nos termos da legislacéo

vigente concede:  LICENCA PARA LOCALIZACAO E FUNCIONAMENTO

PREFEITURA MUNICIPAL DE PORTO ALEGRE

Secretaria Municipal de Desenvolvimento Econémico

~— NOME OU RAZAO SOCIAL
MEDPOA COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA

~— NOME FANTASIA

MEDPOA

r—CNPJ =
10.807.173/0001-70

— ENDERECO

8283186 - R. JOSE PEDRO BOESSIO 130
ANEXO 03

— ATIVIDADES e m— —

2.02.01.07.02.00 - MATERIAL CIRURGICO

2.02.01.10.05.00 - DEPOSITO DE MATERIAL DE LIMPEZA E HIGIENE

2.02.01.10.01.00 - DEPOSITO DE PRODUTOS DE BELEZA

2.02.01.12.03.00 - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

3.11.01.07.03.00 - ESCRITORIO DE IMPORTACAO E EXPORTACAO

3.07.08.02.00.00 - TRANSPORTADORA DE CARGAS INTERMUNICIPAIS, INTERESTADUAIS OU
INTERNACIONAIS

HORARIO - HORARIO DE FUNCIONAMENTO LIMITADO ATE AS 19 H

CONDICOES - ATIVIDADE PASSIVEL DE LICENCA DE SAUDE

AREA - 350 M2
~ PROCESSO VENCIMENTO

Porto Alegre, 22 de Julho de 2022.

A autenticidade deste Alvara devera ser verificada no sitio da Secretaria Municipal do Desenvolvimento Econdmico e Turismo

(http://www portoalegre rs.gov.br/smic/) nas Consultas de Alvara por Nimero ou por Endereco.

Este documento tera validade enquanto se mantiverem os dados supra citados.

Este documento deverd ser exposto em local visivel ao puablico.
Devera ocorrer a Logistica Reversa dos residuos gerados pela atividade, em atendimento a legislagéo vigente.
Grandes Geradores sdo obrigados a realizar o cadastramento no Sistema de Gerenciamento de Residuos — SGR POA nos termos do Decreto n°® 20.227/2019.

Impresso em 22/07/2022 13:49:31
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa CASEX IND DE PLAST PRODS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ 78.746.773/0001-09 Autorizagdo 1.02.223-2
Produto CLEAN-HEX SOLUGAO COM PHMB 0,1%

Modelo Produto Médico

CSs010, CS020, CS030, CS050, CS100, CS150, CS200, CS250, CS300, CS350

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e
hora de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL IU-QA-04-028 - INSTRUCAO DE USO 0232694/22-2 -

DO USUARIO DO PRODUTO CLEAN HEX. SOLUCAO REV 00 15.02.pdf 18/01/2022 - 03:13

Nome Técnico Debridador

Registro 10222320033

Processo 25351.093522/2020-40

Fabricante Legal + FABRICANTE: CASEX IND DE PLAST PRODS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA - BRASIL

Classificagao de IV - MAXIMO RISCO

Risco

Vencimento do 11/05/2030

Registro

Exportar para Excel @ Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351 093522202040/?numeroRegistro=10222320033 7
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CLEAN-HEX SOLUCAO COM PHMB\O,I %

Descricao do Produto R

Clean-Hex Solugdo com PHMB é uma solugdio para limpeza e hidratac3o de feridas cutineas
crénicas, hidratagdo de curativos tais como gazes, compressas, hidrofibras, alginatos, curativos
secunddrios, hidrocoloides e desodorizacdo de feridas. E composto por polihexametileno de biguanida
{PHMB) 0,1%, Cocoamidopropilbetaina 0,1% e Agua Purificada.

As-feridas cutdneas cronicas encontram-se; de.regra geral, cobertas com restos residuais de
exsudato, com:camadas espessas de fibrina, ou-com tecido necrosado, ou seja, com os denominados
detritos celulares. Esta crosta-constitui um bom meio de desenvolvimento microbiolégico, n3o sé para
a flora patogénica, como também para a floratransitdria, ou a flora residente, pelo qual o processo de
cicatrizacdo natural da ferida pade sofrer um atraso substancial.

E aconselhavel uma limpeza protetora da ferida e simultaneamente, uma hidratagdo com o
Clean-HexSolucdo. A utilizacdo do Clean-Hex Solug3o proporciona uma melhor hidratacio do leito da
ferida entre substitui¢Bes de curativos.

INDICACOES DE USO:

Clean-Hex Solugdo é um liguido aguoso com 0,1% de PHMB (antimicrobiano) para limpeza, hidratacdo
de feridas cutdneas cronicas, hidratagiio de curativos tais como gazes, compressas, hidrofibras,
alginatos, curativos secundarios, hidrocoloides e desodorizacdo de feridas.

A aplicagdo do Clean-Hex Solugdo ¢ indolor e igualmente bem tolerado por individuos alérgicos.

O processo de cicatrizagdo € acelerado propiciando limpeza eficiente.

Utilizado também na mudanga do curativo ou de outras coberturas de feridas para desprendimento da
crosta, eliminando, assim, o odor desagradavel da ferida.

Indicag¢do de uso:

- Limpeza e hidratacdo de feridas cutineas crénicas;

- Hidratagdo de curativos tais como gazes, compressas, hidrofibras, alginatos, curativos secundarios,
hidrocoloides e desodorizagio de feridas

- Aplicagdo em fissuras e feridas cavitarias

Para facilitar a limpeza das feridas pode-se embeber uma compressa ou gaze com o Clean-Hex Solugéo.

ASPECTO E ODOR: Liquido, incolor e inodoro

MODO DE USO

PREPARO PARA APLICACAO:

As feridas podem ser irrigadas e limpas com Clean-Hex Solugdo para retirar as crostas de facil remogado.
Em superficies extensas é indicado deixar a drea afetada imersa em Clean-Hex Solugio por no maximo
15 minutos.

APLICACAO DO PRODUTO:

Aplicacdo direta: aplique o produto diretamente na ferida para hidratar e promover a limpeza. Seque
as bordas da ferida.

Aplicagdo indireta: umidifique gazes ou outras coberturas com o a Solugio e cubra a ferida.

Para curativos de dificil remag&o hidrate-os abundantemente com Clean-Hex Solug3o evitando lesionar
a ferida.

Troca e remogdo do produto

237000108 0§
[U-QA-04-028-Clean-Hex Solu¢io PHMB Rev.00 15.02.2020
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Caso o clirativo seja de dificil remocdo é aconselhado umedecer Ga@e&& xman»ﬁex Selugdo
até que seja possivel remover suavemente o'curativo, sem traumatizar a superficie da ferida.
Uma limpeza cuidadosa deve ser feita em toda drea afetada.

Tempo deuso

A frequéncia de aplicacio do Clean-Hex Solu¢do dependerd das condi¢des da ferida e devera ser feita
sob_orientagio de um profissional da saide. No caso de dreas necrosadas a aplicagdo deverd ser
frequente para que a drea seja remoyida com maior facilidade. Nos casos de feridas com hidratagao
diminuida a troca-das compressas deve ser didria.

PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS:

. Produto para uso externo, ndo deve ser-ingerido. Mantenha fora do alcance das criangas.

) N3o utilizar o produto se a embalagem estiver violada.

. Nio utilizar este produto caso o paciente apresente sensibilidade a um de seus componentes.
. Lavar as m3os antes e apds o procedimento.

. O tratamento de feridas com o produto deve ser menitorado por um profissional da satde,

para que o produto-seja corretamente aplicado e para que seja indicada a frequéncia adequada das
trocas.de curativo.

. Em casos de irritacio (reacio alérgica) ou qualquer outro efeito adverso durante o uso do
produto, suspenda a utilizaglio.imediatamente ¢ procure orientagdo médica.

s . SAparautilizagdo externa.em feridas cutaneas.

. Nao serve para perfusdo ou injegdo.

. Utilizar exclusivamente produtos integros e ndo danificados.

. Nzo expor os frascos a-luz solar direta.

CONTRA-INDICACOES

Uma vez gue ndo podé ser excluida a possibilidade de alergia, ndo aplicar Clean-Hex Solugdo em caso
de alergias conhecidas, ou de suspeita de alergia, a qualquer um dos seus componentes.

N3o-utilizar em-cartilagem hialina.

N3o utilizar o-produto em associacdo com tensoativos anidnicos. N3o misturar o Clean-Hex Solugdo
com outros produtos de limpeza de feridas, como: sabonetes, pomadas, éleos ou enzimas, entre
outros.

REACOES ADVERSAS
No caso de hipersensibilidade a algum dos componentes da férmula, interrompa o uso procure
orientagdo médica.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Conservar em local seco e fresco com temperatura entre 15°C a 30°C.

PRAZO DE VALIDADE
24 meses

PRAZO DE VALIDADE APOS ABERTO
8 semanas

DESCARTE

O produto deve ser descartado conforme os procedimentos de manuseio de lixo hospitalar
determinado pelo estabelecimento de saude.

BIOCOMPATIBILIDADE
N3o citotdxico, ndo irritante, ndo sensibilizante, dermatologicamente testado — hipoalergénico.
Ndo testado em animais.

ATENCAO:

PRODUTO NAO ESTERIL

FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO.
FABRICANTE: s ssex. oo by
Casex Indt’lsrsrﬂi? dygn‘Plésticos e Produtos Médicos Hospitalaresditda

casex.comhr

L CEBeR
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snLuc.ﬁo PARA LIMPEZA E
HIDRATAGAO DE FERIDAS COM

COM PHMB 0,1%

4

CASEX
CLEAN-HEX
SOLUCAO

Solucdo composta por 0,1% de PHMB (polihexanina)
0.1% betaina e dgua purificada.

Z";_-jp

* INDICAGOES

G Limpeza, hidratacao e descontaminacac de feridas agudas e cronicas
cavitarias, infectadas e queimaduras de grau f e |

() Remocao da crosta e biofilmes das feridas

= Preparacao de ferida para recebimento de curativo de cobertura

BENEFICIDS
() Reducaono tempo de cicatrizacao =} Nao citotoxicos, nao irritante. nao sensibilizante
(=) Eliminagao do odor () Nao interfere na granulacéo
&) Dermatologicamente testade =} Compativel com outras coberturas
2 Bem tolerado por individuos alérgicos

" CONTRA mmﬂnccizsf APRESENTAGGES

\-.__.....—\.

’E‘) Aplicagdo em cartilagem hialina .'_-'_': Frazco com 100mi ef bico aplicador - ref CS100
) Oueimaduras grau il e IV & Frasco com 350mlc/ bico aplicador - ref CS350

ACESSE AGORA

CASEX.COM.BR




PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI
CNPJ 46.151.718/0001-80

] Birigui, 16 de Junho de 2023
Oficio n® 316/2023-RNMS/SECSAUDE

A Senhora.
Tatyane Fernanda Martins
Pregoeira Oficial.

Assunto: Parecer conclusivo sobre avaliacdo de amostras — Pregéo Eletrénico n°® 13/2023

Prezada Senhora,

Em atendimento as determinacgdes regidas pelo Edital n.° 021/2023 item-14.5. DAS AMOSTRAS

{(POS DISPUTA) — Pregéo Eletrénico n.° 013/2023, cujo o objeto trata-se da aquisicdo de curativos diversos a
serem utilizados no Ambulatorio de ferimentos da Secretaria de Saude para tratamento de feridas agudas
ou crénicas de qualquer etiologia de moderado a intenso exsudato, infectadas local ou profundamente ou
ainda com risco de infecc&o pelo periodo de 12 meses, conforme especificacdes do anexo .

Segue parecer conclusivo relativo a amostra e documentagéo técnica apresentada pela empresa
MS DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA',"CNPJ: 15.156.422/0001-28, do referido certame.

01 - DO OBJETO DA ANALISE:

01.1 — Este parecer apresenta o resultado da analise da documentagéo técnica apresentada pela empresa
MS DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA, CNPJ: 15.156.422/0001-28, ora declarada arrematante do
LOTE n.° 12, do Pregédo Eletrénico n.° 13/2023, cujo objeto é o objeto trata-se da aquisicdo de curativos

diversos a serem utilizados no Ambulatério de ferimentos da Secretaria de Saude para tratamento de feridas
agudas ou cronicas de qualquer etiologia de moderado a intenso exsudato, infectadas local ou
profundamente ou ainda com risco de infecgéo pelo periodo de 12 meses, conforme especificacdes do

anexo |, conforme especificagdes dos Anexos | e Il. conforme proposta de precos apresentada.

02 — DA COMISSAO DE AVALIACAO:;
02.1- A Comiss&o que promoveu a avaliagéo fora instituida pela PORTARIA N.° 09/2021, alterada pela

Portaria n°® 10/2022, que compde os autos do processo, e que apresenta como membros:

i 7 TR e

"RENATA N. M. SERRA SECRETARIA DE SAUD

SILVANAR. D. C. DE ANCHIETA SECRETARIA DE SAUDE

FERNANDO GONCALVES DA SILVA SECRETARIA DE SAUDE

02.2 - Compete a Comissao de Avaliacéo:
a) Verificar a conformidade das caracteristicas das amostras com as especificacdes estabelecidas,
conforme solicitado em edital;
b) Recomendar ajustes nas amostras, a fim de assegurar a qualidade dos produtos;
¢) Realizar andlise das amostras de cada item;
d) Elaborar Relatério de Avaliagdo com parecer conclusivo sobre a avaliagdo das amostras,
observadas as exigéncias do edital.



PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI
CNPJ 46.151.718/0001-80

03 — DA METODOLOGIA:

03.1 - Para fins de avaliacédo da conformidade das amostras foram empregadas as seguintes metodologias:

a) Analise visual das amostras apresentadas;
b) Analise comparativa das especificagdes constantes em edital, propostas de precos e amostras
apresentadas para o item.

04 — DA AVALIACAO:

proporcionando, prote¢do, maciez e

restaurando o ph da pele. Tratamento ideal
para pele ressecada ou irritada pelas
agressivas e secregdes e efluentes de
incontinéncias e estomias e tratamento de
pele perilesional. Agdo mecénica de i .
L ~ o . Amostra apresentada estd de acordo
12 formacéo de barreira, impedindo o acesso . . . APROVADA
. . com o descritivo solicitado em edital.
da agua no local protegido pelo mesmo.
Composto de: o6leo mineral, parafina
liquida, petrolato, cera microcristalin, oleato
de glicerol, alcool de lanolina, acido citrico,
citrato de magnésio, ciclometicona,

glicerina, metilparabeno, propilparabeno,

propilenoglicol. Registro na Anvisa

05 — RESULTADO DA AVALIAGAO:

051 — Esta Comissdo decide por APROVAR o item 12, pois a empresa MS DISTRIBUIDORA
HOSPITALAR LTDA, CNPJ: 15.156.422/0001-28 pois a amostra apresentada esta de acordo com 0
descritivo solicitado em edital.

Assim sendo, colocamo-nos ao vosso dispor para futuros esclarecimentos que se fizerem

necessarios.

de
Erikson Camjlo Conceicao
Diretor de Atengdo Basica e Especialidades

RN

Cassia Rita Santana Celestino
Secretaria Municipal de Saude

COMISSAO DE AVALIAGAO:

Q\\/\f Q
Renata N. M. Serra Silv
Enfe.. Comissao de Avaliagao

< ‘
. 0. C. de Anchieta Fernando Go
Enf’. Comissao de Avaliagdo Enf°. Comissa



Servigo Publico Federal
Conselho Federal de Farmacia

CERTIDAO DE REGULARIDADE

[rsv 40405

Nome do Estabelecimento: CNPJ:

(

| [ 0572474000194

Razio Soclal:
[ MS DIST HOSPITALAR LTDA
Enderego:
[ R TRINTA E DOIS 43 BOX 7/8 CENTRO
Municipio: Ramo de Atividade:
[ BARRETOS - SP ( DIST MED/PROD PARA SAUDE

Horario de Funcionamento do Estabelecimento:

Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 08:00h as 18:00

Responsavel Técnico
CRF:

[ Dra. RAFAELA BELLIZARIO TUCCI ] [ FARMACEUTICO ] [ 54949

Horario de Assisténcia:

Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 08:00h as 18:00 (Intervalo Das 13:00h as 14:15h )

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO

Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certiddo de Regularidade esta inscrito neste Conselho Regional de Farmacia, atendendo
0 que dispdem os artigos 22, paragrafo Gnico e 24, da Lei n° 3.820/60 e do Titulo IX da Lei n° 6.360/76. Tratando-se de Farmécia e Drogaria,
certificamos que esta regularizada em sua atividade durante os horérios estabelecidos pelos Farmacéuticos Responsaveis Técnicos.

Essa certiddo foi expedida em 2 DE AGOSTO DE 2022

A validade dessa certidéo deve ser consultada no portal www.crfsp.org.br.

M

SAO PAULO, 2 DE AGOSTO DE 2022 "4

Assinatura do Presidente do CRF

Dr. Marcelo Polacow Bisson
CRF-SP: 13573

certidiao

validade desta

Consulte

no portal www.crfsp.org.br.
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Formulario de Peticdo para Notiflcagio ou Cadastro — Materials de uso ens satde ~ RDC n° 40/2015

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

FORMULARIO DE PETICAO PARA NOTIFICAGAO OU CADASTRO
IATERIAIS DE USO EM SAUDE ~ RDC n° 40/2015

1. lIdentificacioc do Processo

1.1 ldentificacdo do Processo (n°) 1.2 Numero do Cadastro ou da Notificagdo do Produto
25351.006987/0054 10430319010

1.3 Cédigo e Descrigdo do Assunto da Petigio
80256 - MATERIAL — Alteragdo de notificacdo — Implementacgio imediata

2. Dados do Fabricante Nacional ou Importador

2.1 Razdo Social
Coloplast do Brasil Ltda

2.2 Nome Fantasia

2.3 Endereco
Rua Leopoldo BulhGes 1650 (Nimero Suplementar Rua Eurico Souza Ledo, 120, Parte)

2.4 Cidade 2.5UF 26 CEP
Rio de Janeiro RJ 21041-200
2.7 DDD 2.8 Telefone

11 30746406

2.10 E-Mail

branv@coloplast.com

2.11 Autorizagio de Funcionamento na Anvisa n° 2.12 CNPJ

1.04303.1 02.794.555/0001-88

3. Origem do Produto

{1 Brasil
Externa

ATENCAO: se houver mais de um fabricante, estes devem ser do mesmo grupo fabril e a empresa devera apresentar
documento comprobatorio.

3.1 identificagdo do Fabricante Responsével:
Nome:

Coloplast A/S.

Endereco - Cidade e Pais:

Holtedam 1

DK-3050 Humiebaek

Dinamarca.

3.2 ldentificagdo da(s) Unidade(s) Fabril{is):
Nome:

Coloplast Manufacturing US, LLC — Mankato
Enderego — Cidade e Pals:

1940 Commerce Drive. North Mankato,

MN 56003

Estados Unidos da América.
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T Formulario de Peticio para Notificagfio ou Cadastro — Materiais de uso em salde — RDC n® 40/2015

4. Dados do Produto

4.1. Identificagao do Produto

4.1.1 Nome Técnico 4.1.2 Codigo de Identificagdo do Nome Técnico
Pasta de protecao 2501555
4.1.3 Regra de classificagao 4.1.4 Classe de Enquadramento do Produto
4 X Classe |
[ Classe II

4.1.5 Nome Comercial
CREME BARREIRA COMFEEL COLOPLAST.

4.1.6 Modelo(s) Comercial (is) da Familia / Componentes do Sistema / Materiais do Conjunto (kit, bandeja ou set).
4.1.6.1 Para Familia: Informar os codigos referentes aos modelos comerciais e respectivas partes, quando aplicavel.
4.1.6.2: Para Sistema: Informar codigos referentes ao sistema bem como de seus componentes, quando aplicavel.
4.1.6.3: Para Conjunto (kit, bandeja ou set): Informar codigos referentes ao conjunto bem como de seus materiais e
respectivas partes, quando aplicavel.

4720 — Tubo com 60 mL.

4.1.7 Acessérios — Produto fabricado exclusivamente com o propésito de integrar um produto médico outorgando a este
uma fungdo ou caracteristica técnica complementar, ndo sendo este obrigatério para o funcionamento do produto (se
aplicavel).

Nao se aplica.

4.1.8 Formas de apresentagido comercial do produto (Formas de comercializagdo dos modelos, partes, materiais do
conjunto, componentes do sistema, pecas de reposicdo e acessoérios, informandoc a quantidade desses em cada
embalagem. Descricdo e composicdo quimica das embalagens primaria, secundaria e/ou terciaria).

Quantidade Embalagem primaria i Embaiagém secundaria

01 Tubo plastico de polietileno com tampade | Néao se aplica.
06 polipropileno contendo 60 mL.

Caixa de cartolina (celulose)

4.2 Especificagdes do Produto

4.2.1 Indicagdo de Uso/Finalidade (Descrever as indicagbes de uso do produto, incluindo a finalidade das partes do
material, componentes do sistema, materiais do conjunto e acessorios).

O Creme Barreira Comfeel Coloplast é utilizado para protecdo da pele contra a maceragio e irritagio e
dermatites causadas pelo contato constante com efluentes de incontinéncia e estomias.

4.2.2 Principio de Funcionamento/ Mecanismo de Agio

O modo de acéo do produto é criar uma barreira fisica (uma "segunda pele") para proteger as areas expostas
da pele das secreg¢des (conteudo intestinal, urina e pus), mantendo ou permitindo a recuperagao da fungéo
de barreira natural € consequente integridade da pele. A perda de agua transepidérmica (TEWL), que é uma
medida da fungéo de barreira da pele, mostrou ser reduzida por varios ingredientes de barreira da pele,
indicando que menos umidade ¢ liberada da pele, sugerindo assim que os ingredientes protetores formam
uma camada na pele.

O Creme Barreira Comfeel Coloplast atua como uma barreira para a pele enquanto acalma a pele irritada e
hidrata a pele seca.

4.2.3 Modo de Uso do produto (Descrever as instru¢des de utilizagdo do produto; e quando aplicavel, a compatibilidade/
conexdo com outros produtos médicos).

1. Antes da aplicacdo do produto, fazer uma assepsia na pele onde sera utilizado;
2. Aplicar com massagens suaves formando uma camada fina;
3. Retirar o excesso com um tecido macio.
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4.2.4 Composigéo (Especificar a composigéo quimica do produto e seus constituintes - partes, componentes do sistema,
materiais do conjunto e/ou acessorios. Informar concentragéo e fungdo de cada matéria-prima na formulagédo do produto).
No caso de informagdes sigilosas, que ndo possam ser disponibilizadas no Portal da Anvisa, este campo devera
ser preenchido de modo resumido, e a descrigdo detalhada da composigdo devera ser informada em anexo.

Agua purificada Base 7732-18-5 54,88

Emulsao composta: Emulsificante 30.00

Oleo mineral 8042-47-5

Parafina 8009-03-8

Cera micro cristalina 12198-93-5

Oleato de glicerol 25496-72-4/111-03-5

Alcool de lanolina 8027-33-6

Glicerina Umectante 56-81-5 5,00

Ciclometicona Protetor 541-02-6 5,00

Oleo mineral Emoliente 8042-47-5 4,00

Citrato de magnésio Estabilizante de 3344-18-1 0,60
emulsao

Propilenoglicol Umectante 57-55-6 0,20

Metilparabeno Conservante 99-76-3 0,20

Propilparabeno Conservante 94-13-3 0,10

Acido citrico Ajuste de pH 77-92-9 0,02

Total % 100%

4.2.5 Especificagdes técnicas dos modelos, partes, componentes do sistema, materiais do conjunto e/ou
acessorios. Informar as especificagoes do produto, estabelecidas pelo fabricante, para os seguintes parametros,
quando couber:

- Dimensionais;

- Organolepticas;

- Fisico-quimicas e/ou mecanicas;

- Microbiologicas;

- Demais especificagdes pertinentes ao produto.
Tubo contendo 60 mL.

4.2.6 Prazo de validade do produto conforme estudo de estabilidade.
4.2.6.1 Prazo de validade.

3 anos.

4.2.6.2 Quando aplicavel, prazo de validade apés aberto.

Nao se aplica.

4.2.7 Produto Estéril
[J sim

Método de esterilizagdo:

Xl Nao
Quando aplicavel, informar métodos e parametros de esterilizag3o:
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4.2.8 Reprocessamento

] Produto com reprocessamento proibido.
X Produto passivel de reprocessamento.

Obs: Serao considerados produtos médicos com reprocessamento proibido os que constam no Anexo da Resolugcao RE n°.
2605/2006, ou legislagdo e regulamentos que vierem a substitui-la, e aqueles que apresentam evidéncia técnica documentada da
impossibilidade do reprocessamento devido ao comprometimento na limpeza, desinfecgdo ou esterilizagdo, bem como a
perda de desempenho e/ou da sua funcionalidade e integridade.

4.2.9 Condigdes de Armazenamento — em embalagem integra e, quando aplicavel, depois de aberto. (informar os
parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo de estabilidade).

Armazenamento em local fresco, seco € sem umidade.

4.2.10 Condigdes para o Transporte (Informar os parametros de temperatura, umidade e luminosidade conforme estudo
de estabilidade).

Transportar ao abrigo de calor e incidéncia de raios solares.

4.2.11 Condigtes de Manipulagao (Informar métodos de limpeza e desinfecgdo, quando aplicavel, e forma de descarte).
Nao se aplica.

4.2.12 Adverténcias
Nao se aplica.

4.2.13 Precaugdes
1. Nao recolocar na embalagem porg¢des de creme nao utilizado.

2. A Coloplast do Brasil ndo se responsabiliza por quaisquer lesdes ou outras perdas que possam ter origem no
uso deste produto de maneira contraria as atuais recomendacoes.

4.2.14 Contraindicagoes
X Nao se aplica

4.2.15 Efeitos Adversos
X Nao se aplica

4.2.16 Normas técnicas e Regulamentagoes especificas utilizadas no desenvolvimento e fabricagdo do produto.

Norma Técnica Descrigao

EN1SO 9001:2015 Quality management systems — Requirements

EN I1SO 13485:2016 Medical devices quality management systems - Requirements for requlatory
purposes

EN iSO 14971:2019 - Medical devices - Application of risk management to medical devices

IEC 62366-1:2015 Medical devices - Part 1: Application of usability engineering to medical
devices

ISO 10993-1:2018 Biological evaluation of medical devices - Part 1: Evaluation and testing within

a risk management process
MEDDEYV 2.7/1 revision 4  Clinical Evaluation: A guide for manufacturers and notified bodies

ISO/DIS 15223-1 Medical Devices — Symbols to be used with medical device labels, labelling

and information to be supplied — Part 1: General requirements

ISO 20417 Medical devices — Information to be supplied by the manufacturer

ASTM F1980-16 Standard guide for accelerated aging of sterile barrier systems for medical
devices

ICH/Q1A(R2), 2003 Stability Testing of New Drug Substances and Products

WHO: Annex 2/ Technical = Stability testing of active pharmaceutical ingredients and finished

report no. 953, 2009 pharmaceutical products

ASTM D4169-16 Standard Practice for Performance Testing of Shipping Containers and
Systems
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4.2.17 imagens Gréficas do Produto

As imagens graficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessorios e partes, com seus respectivos codigos de identificacéo,
devem ser anexadas no item especifico do checklist. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificacéo.

5. Certificado INMETRO

5.1 Possui certificagido INMETRO?
[]sim

X Nao

5.2 N° do certificado:
N&o se aplica.

5.3 identificagdo do Organismo de Certificacio do Produto (OCP):
Nao se aplica.

6. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal: Luis Reinaldo da Cruz Leme
Cargo: Diretor
Nome do Responsave! Técnico: Herton Correa Junior

Autarquia Profissional: CRF UF:RJ  Ndmero de inscrigéo: 28.610
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7. Declaracéo do Responsavel Legal e Responsavel Técnico

Declaro que as informagdes prestadas neste formulario sdo verdadeiras, podendo ser comprovadas por documentos
disponiveis na Empresa. Declaro ainda que:

a. O produto sera comercializado com todas as informacées previstas na legislacéo sanitaria vigente;

b. As instrugdes de uso, rétulo e etiqueta indelével do produto atendem aos requisitos estabelecidos
respectivamente no Anexo III.B e art. 4° da Resolugdo Anvisa RDC n° 185/2001; e

c. Embora sob regime de notificagdo ou cadastro, o produto foi projetado e fabricado atendendo as disposicoes da
Resolugdo Anvisa RDC n° 56/2001 (Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia) e Resolugédo Anvisa RDC
n°® 16/2013 (Requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle).

Declaro estar ciente que o formulario em questao seré disponibilizado no Portal da Anvisa.

A empresa esta ciente que o ndo atendimento as determinagdes previstas na legislagdo sanitaria caracteriza infragéo a
legislagao sanitaria federal, estando a empresa infratora sujeita, no dmbito administrativo, as penalidades previstas na Lei n°
6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem
pelos atos de infragcdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e Técnico, conforme infragdes e sangdes
previstas no art. 273 do Decreto Lei n.° 2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cddigo Penal — Cap. lll: Dos Crimes contra a
Saude Publica).

Luis Reinaldo da Cruz Leme
Diretor

Herton Correa Junior
Responsavel Técnico



4.2.17 Imagens Grdficas do Produto

Imagens grdficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessorios e partes, com seus respectivos
codigos de identificacdo, devem ser anexadas no item especifico do checklist. As figuras
‘esentadas devem possuir legenda para identificacdo

CREME BARREIRA COMFEEL COLOPLAST
4720 - Tubo com 60 mL.

Herton Correa Junior Luis Reinaldo da Cruz Leme
CRF/SP: 28.610 Responsdvel Legal
Responsavel Técnico
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéaria

1of2

- .

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional
Razao Social

MS DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA

Nome Fantasia
MS DISTRIBUIDORA

Endereco na Internet

Endereco Completo
RUA 32 - N° 43 BOX 7 E 8 - BARONI CEP: 14.780-610

Responsavel Técnico

RAFAELA BELLIZARIO TUCCI
Dados do Cadastro
Cadastro N° Data do Cadastro
8.22708-1 (P435815H2L91) 01/07/2021
N° do Processo Cadastro
25351.689210/2021-17 8 - Produtos para Satde (Correlatos)
Atividades / Classes
Armazenar

« Correlatos
Distribuir

« Correlatos
Expedir

« Correlatos

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/253516892...

CNPJ
05.724.740/0001-94

SAC
(17) 3324-1275

Cidade/UF
BARRETOS/SP

Responsavel Legal
LIVIA BRANCO CORREA SILVA

Situacdo

Voltar

05/06/2023, 14:40



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/253516892...
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723 - AFE - CONCESSRO - COSMETICDS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ} / 2447523211

584.442/0002-31
2535“ 667557/2021-17 ,/ 781“141

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2448927211

MS DISTRIBUIDORA HOSP[TALAR LTDA/ 05.724,740/0001-94
25351,689210/2021-17 / 8227081

T M MATOS &(_IA DA / 41.260.042/0001-43
25351, 4:7’217/2021 17 / 7819413
- CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2465612217

veira almeida fa;mama eirell / 59.731.108/0002-22
5351.684413/2021-17 / 7818811
733 AFE - CONCESSAO - FARMACIAS £ DROGARIAS / 2503402212

POLIPLAX PLASTICOS LTDA [ 15.843.065/0001-22

25351.667187/2021-18 / 40350‘38 3

TIL - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE -
INDUSTRIA {SOMENTE MATRIZ) / 2447383218

ﬂH(H!OH E TEIXEIRA DROGARIA LTDA / 40.312.612/0001-34
25351.667564/2021-19 / 7819201
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2448948214

GM UiIDORA DE MEDICAMENTQS itda / 40.0732.308/0001-81
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- PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2397842211

DE PR’)DUTOS ELETROMICOS EIRELI / 06.217.553/0001-87
25351.683963/2021-19 / 4035118

722 - AFE - CONCESSAC - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
IMPORTADORA {SOMENTE M/\TRI/) / 2502213215

DRO RIA £ PERFUR ARIA DMD 3 ITDA / 42.366.853/0001-91
25351.684420/2021-19 / 7812887
733 AFE - CONCESSAQ - FARMACIAS E DROGARIAS / 2503444218

CARVALHO E CUNHA E CIA SOLUCOES DE TECNOLOGIA DE INFORMACAC 1TDA /[
26.663.519/0001-43

25851.672848/2021-19 [ 1258256

702 - AFE - CONCESSAC - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(JOJ\AENTE MATRIZ) / 2464m03“10

i &J CJMERCIO VARE STA DE MED!CAMENTOS LTDA / 42.367.294/0001-34

Mercaddo dos Medicamentos Ltda - EPP / 34.531 .686/0005-92
25351.684429/202
733 - AFE - CONCE!
HASHTAG IMNC, COMERCIO iMPOR"ACﬂO E EXPORTACZ\O LTDA-EPP / 37.811.579/0001-82
25351 639481/2021-21 / 4035152

723 - AFE CONCESSAD COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE

O - FARMACIAS E DROGARIAS / 2503471215

DISTRIBUIDORA {SOMENTE MATRIZ) / 2360830212

FARMALIVE FARMACIAS LTDA / 42.218.277/0002-16
2‘»3“*1 667%‘3/202“~21 / 701010b
K SA

FARMACIA PARIS LTDA / 36.113.027/0001-38
25351.671539/2021-21 / 7819259
733 - AFE - CONCESSAD - FARMACIAS E DROGARIAS / 2462571210

UIDORA DE  MEDICAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA  /

DENTAL SERVICE  DIST
86 5

‘.1. 21/ 8226711
NCESSAC - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2464700215
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1-21 / 7819782
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860 - AFE - CONCESSAD - PRODUTOS PARA SAUDE - VARENSTA / 2464751219

KANPAI DISTRI. DE LOS’\AET!COJ EIREL! / 40.930.288/0001-44
25351.667218/2021-22 / 4035075 3

725 - AFE - CONCESSAD - COSMETICOS, PERFUMES £ PRODUTOS DE HIGIE
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ} / 2447916213

DA / 22.838.673/0001-58
25351 062171/2021 23 / 7819825
733 - AFE - CONCESSAD - FARMACIAS E DROGARIAS / 2432567218

L JUNIOR LTDA / 13.222.867/0001-33

y B67190/2021-23 / 4035061 3

723 - AFE CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE
’)ISTRIBUDOPA {SOMENTE MATRIZ) / 2447886217

LA FARMA FARMACIA LTDA. / 41.701.912/0001-78
25351.542015/2021-24 / 7818511 .
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2256529218

DE AIBUQ“FRQUE J4c
253‘1 ‘090;0/7041 -25 / 7820083 .
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2347059213

1899/0001-17

EREMED D%STF{IELGDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 41.340.103/0001-88
25351.667289/2021-15 f 8226574 .
855 - AFE - CONCESSAD - PRODUTDS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2448006211

RNANDES E (A%ANOVA LIDA [ 40.456,825/0001-30
‘53?1 E/3451/2021 25 / 7820594
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2401596212

FARMACIA DOM PEDRO LTDA / 42.153.681/0001-78
25351.687500/2021-26 / 7819964
733 - AFE - CONCESSAQ - FARMACIAS £ DROGARIAS / 2515095212

07.772/0001-10

2‘?351 673208/2021-25 / 7819322
FE - CONCESSRO 5 - FARMACIAS E DROGARIAS / 2465584218

GBX COMERCIO EXTERIOR E!REL! / 07.646.646/0003-51
25%51.650563/2021-27 / 8226972
859 - AFE - CONCESSAD - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA [/ 2398064212

HELENA E SOUSA LTDA / 41.563.129/0001-95
25351,524032/2021 27 [ 7819995
2~ A%/At - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2348349211

DROGAR!A DROCA ENTER EKPRESS LTDA / 13.824.134/0019-11
25351.673215/2021- 8 / 7819398 )

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS £ DROGARIAS / 2465606212
CRISTIA] HAETiNGER &CIA LTDA / 10.731.316/0001-07

25351.520060/2021-28 / 8227123

7056 ~ AFE/AE - Recurso Administrative - DEMAIS EMPRESAS (excets farmdcia @ drogaria)
/2420528212

EFICAZ LOGISTICA ATACADAC COM. DE PROD. DE UMP. E DESCARTAVEIS EiRELI /
20.415.294/0001-06

25351.639467/2021-28 / 8226938 )

856 - AFE - CONCESSAD - FRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2360875213

383.388/0001-26

733 - AFE - CONCESSAOD - FA?’\/IACIA E DROGARIAS / 2448895210
FARMACIA SENHOR DO BONFIM COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS ITDA /
41.447.738/0001-8%

25351.667544/2021- 30/ 7818050 )

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS £ DROGARIAS / 2448392215

DR D!;tnbuldo
25351.600932/202
7056 - AFE/AE - Rec
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Merwdao dos Medicamentos Ltda - EPP / 34.531.686/0008-35
25351.684427/2021- 31 / 7819703

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2503465211
NHA NETO COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIREL! / 39.729.003/0001-04
1.673220/2021-31 / 7813444

AFE - CONCESSAC - FARMACIAS £ DROGARIAS / 2465621216

MAIS MEDICAL DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA / 39.752.457/0001-98
25351.667093/2021-31 / 4035031
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maria adriana carvalho de lima eireli me / 29.657.853/(:01-82
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7 E

WINNER MED LTDA / 41.369.724/0001-34
25351 b50709/2021 34 /7 8727015
N

F T DA COSTA MUNIZ / 19.691.729/0001-80
25351.509023/2021-36 / 7820550
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2331445211

GREEN FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI / 29.866.885/0001-32
28351.689337/2021-36 / 1258424
707 - AFE - CONCESSAQ - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEL
{SOMENTE MATR!Z} / 2518068210

TICOS - DISTRIBUIDORA

DA/ 42.128. 008/0001 83

25351, b89760/2021 36 / 782035

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACII‘S E DROGARIAS / 2519298215
MAIS MEDICAL D TR'BU(DURH HOSPITALAR LTDA / 39.752.457/0001-98
25351.667287/2021-36 / 3105149

740 - AFE - CONCESSAD - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA {SOMENTE
MATRIZ) / 2448004218

F&F DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 10.854.155/0019-03
25351,689175/2021-36 / 8227050 )

856 - AFE - CONCESSAG - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2517870217
EDU;\RD(W MACHADO B/\l D EIRELE / 06.299.991/0001-31

25351.638458/2021-37 / 8226911

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUUDE - DISTRIBUIDORA / 2360866214

RAIA DROGASIL §/A / 61.585.865/2706-12

25351.673206/2021-37 / 7819305

733 - AFE LONCESSAO FARMACIAS £ DROGARIAS / 2465578213

MAiS MEDICAL DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA / 38.752.457/0001-98
25351.667079/2021-37 / 1258196

702 - AFE - CONCESSAD - MEDICAMENTOS £ INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 2447772211

drogaria riba farma ftda me / 15.568.927/0001-08
25351.684402/2021-37 / 7819612
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2503375211
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Via Rapida Empresa - VRE
CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO INTEGRADO
JUCESP - JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAQ PAULO
Secretaria de Desenvolvimento Econémico do Estado de Sdo Paulo

Prefeitura do Municipio de Barretos Governo do Estado de S3o Paulo
E importante saber que:
1. Todos os dados e declaraces constantes deste documento s&o de responsabilidade do proprietério do estabelecimento.
2. Somente as atividades econbmicas contidas neste comprovante tem o funcionamento autorizado.

3. Quaisquer alteracdes de dados e/ou de condigBes que determinem a inscrigdo nos 6rgaos e expedicdo deste documento implica a
perda de sua validade e regularidade perante os 6rgdos, e obriga o empresario e/ou empresa juridica a revalidar as informacbes e
renovar sua solicitagdo.

4. Os 6rgdos envolvidos poderso a qualguer momento fiscalizar ou notificar o interessado a comprovar as restricdes e/ou condigdes
supramencionadas no documento, de forma que se ndo atendidas as notificagdes, podera ter inicio procedimento de apuragdo de
responsabilidades com eventual imposi¢do de multa, interdicdo do imével ou cassagdo do licenciamento.

5. As taxas devidas de cada 6rgdo deverdo ser recolhidas diretamente com os envolvidos e mantidas validas durante todo o periodo
de vigéncia do estabelecimento, de acordo com as regras definidas e especificadas pelo érgdo.

6. Este documento foi expedido com base no Decreto Estadual 55.660, de 30 de margo de 2010 e produz todos os efeitos legais para
a autoriza¢do do exercicio das atividades economicas nele contidas.

7. Todas as licencas de funcionamento dos 6rgdos e entidades da Administragéo Direta e Indireta, bem como do municipio, se
conveniado 3 REDESIM, estario contidas neste Certificado. Portanto, ndo é necesséria apresentagdo de Alvara complementar a este
documento.

DADOS DA SOLICITACAO E VALIDADE DESTE DOCUMENTO:

PROTOCOLO/NUMERO NUMERO DA SOLICITACAC
SPM2330127546 2268560

DATA DA SOLICITACAO

13/03/2023

DATA DE VALIDADE

05/02/2024

DADOS DA EMPRESA

NOME EMPRESARIAL CNPJ

MS DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA 05.724.740/0001-94
NATUREZA JURIDICA Inscricdo Municipal
Sociedade Empresaria Limitada 780102000100

A EMPRESA TERA ESTABELECIMENTO?
Sim

FORMA DE ATUACAO
Estabelecimento Fixo

ENDERECO DO ESTABELECIMENTO
RUA 32,43 BOX7ES8

CENTRO, Barretos - SP CEP: 14780130

AREA DO ESTABELECIMENTO 60.00

PAGINA [1] DE {8]




DADOS DA EMPRESA

AREA DO IMOVEL (AREA CONSTRUIDA)  261.25
(M?)

ATIVIDADES ECONOMICAS LICENCIADAS

4644301 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

4645101 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirirgico, hospitalar e de laboratérios
4645103 - Comércio atacadista de produtos odontoldgicos

4646001 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria

4649408 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagdo domiciliar

ATIVIDADES AUXILIARES LICENCIADAS

Sede

ANALISE DE VIABILIDADE

PARECER DA PREFEITURA DO MUNICIPIO DE BARRETOS

VALIDO PARA A INSCRICAO MUNICIPAL DO IMOVEL DATA DE EMISSAO: 09/03/2023
TIPO DO IMOVEL: Numero IPTU: 433028031601

RESTRICOES AO EXERCICIO DA ATIVIDADE NO LOCAL INDICADO:

CNAE:
4644-3/01-Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

Horério de funcionamento permitido para comércio, de segunda a sexta feira das 8h00 (oito horas) as 18h00 (dezoito horas) e aos
sabados das 8h00 (oito horas) as 12h00 (doze horas), nos termos da Lei n 2.109/1987.

CNAE:
4637-1/99-Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios ndo especificados anteriormente

Atividade Estabelecimento:

Sim

»

A Prefeitura poderd, a qualgquer momento notificar, o interessado a comprovar as condigdes supramencionadas, de forma que se

n3o atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragdo de responsabilidades com eventual imposi¢do de multa,
interdi¢do do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

»

0 enderego informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econémicas no local.

CNAE:
4639-7/01-Comércio atacadista de produtos alimenticios em geral

Atividade Estabelecimento:

Sim

»

A Prefeitura podera, a qualquer momento notificar, o interessado a comprovar as condiges supramencionadas, de forma que se

n3o atendida a notificacdo, podera iniciar procedimento de apurag¢do de responsabilidades com eventual imposi¢3o de multa,
interdicdo do imdvel ou cassacdo do licenciamento.

»

O endereco informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econémicas no local.

CNAE:
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PARECER DA PREFEITURA DO MUNICIPIO DE BARRETOS

4645-1/01-Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico, hospitalar e de laboratdrios

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

Horario de funcionamento permitido para comércio, de segunda a sexta feira das 8h00 (oito horas) as 18h00 (dezoito horas) e aos
sabados das 8h00 (oito horas) as 12h00 (doze horas), nos termos da Lei n 2.109/1987.

CNAE:
4645-1/02-Comércio atacadista de proteses e artigos de ortopedia

Atividade Estabelecimento:

Sim

»

A Prefeitura poderd, a qualquer momento notificar, o interessado a comprovar as condi¢des supramencionadas, de forma que se

n3o atendida a notificacdo, podera iniciar procedimento de apurag¢do de responsabilidades com eventual imposigdo de multa,
interdi¢do do imovel ou cassag¢do do licenciamento.

»
O endereco informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econdmicas no local.

CNAE:
4645-1/03-Comércio atacadista de produtos odontolégicos

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

Horario de funcionamento permitido para comércio, de segunda a sexta feira das 8h00 (oito horas) as 18h00 {dezoito horas) e aos
sabados das 8h00 (oito horas) as 12h00 (doze horas), nos termos da Lei n 2.109/1987.

CNAE:
4646-0/01-Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

Horario de funcionamento permitido para comércio, de segunda a sexta feira das 8h00 (oito horas) as 18h00 (dezoito horas) e aos
sabados das 8h00 (oito horas) as 12h00 (doze horas), nos termos da Lei n 2.109/1987.

CNAE:
4647-8/01-Comércio atacadista de artigos de escritdrio e de papelaria

Atividade Estabelecimento:
Sim

»

A Prefeitura podera, a qualquer momento notificar, o interessado a comprovar as condigdes supramencionadas, de forma que se
nao atendida a notifica¢do, podera iniciar procedimento de apurac¢do de responsabilidades com eventual imposi¢io de multa,
interdicdo do imdvel ou cassacdo do licenciamento.

»
O enderego informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econdmicas no local.

CNAE:
4649-4/01-Comércio atacadista de equipamentos elétricos de uso pessoal e doméstico

Atividade Estabelecimento:

Sim

»

A Prefeitura podera, a qualquer momento notificar, o interessado a comprovar as condi¢des supramencionadas, de forma que se

ndo atendida a notificagdo, podera iniciar procedimento de apuragdo de responsabilidades com eventual imposicio de multa,
interdi¢do do imdvel ou cassac¢do do licenciamento.
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»
O endereco informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econémicas no local.

CNAE:
4649-4/04-Comércio atacadista de mdveis e artigos de colchoaria

Atividade Estabelecimento:

Sim

»

A Prefeitura podera, a qualquer momento notificar, o interessado a comprovar as condi¢gdes supramencionadas, de forma que se

ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuracdo de responsabilidades com eventual imposi¢do de multa,
interdicdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

»
0 endereco informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econémicas no local.

CNAE:
4649-4/08-Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagdo domiciliar

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

Horario de funcionamento permitido para comércio, de segunda a sexta feira das 8h00 (oito horas) as 18h00 (dezoito horas) e aos
sabados das 8h00 {oito horas) as 12h00 (doze horas), nos termos da Lei n 2.109/1987.

CNAE:
4664-8/00-Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e pegas

Atividade Estabelecimento:

Sim

»

A Prefeitura podera, a qualquer momento notificar, o interessado a comprovar as condi¢des supramencionadas, de forma que se

ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuracdo de responsabilidades com eventual imposicio de multa,
interdigdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

»
O endereco informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econdmicas no local.

CNAE:
4693-1/00-Comércio atacadista de mercadorias em geral, sem predominancia de alimentos ou de insumos agropecuérios

Atividade Estabelecimento:

Sim

»

A Prefeitura poder3, a qualqguer momento notificar, o interessado a comprovar as condigdes supramencionadas, de forma que se

ndo atendida a notificagdo, poderd iniciar procedimento de apuragdo de responsabilidades com eventual imposi¢io de multa,
interdicdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

»
O endereco informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econémicas no local.

CNAE:

4729-6/99-Comérecio varejista de produtos alimenticios em geral ou especializado em produtos alimenticios n3o especificados
anteriormente

Atividade Estabelecimento:
Sim
»

A Prefeitura podera, a qualquer momento notificar, o interessado a comprovar as condicBes supramencionadas, de forma que se
ndo atendida a notificacdo, poderad iniciar procedimento de apurag3o de responsabilidades com eventual imposicio de multa,
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interdi¢do do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

»
O endereco informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econdmicas no local.

CNAE:
4754-7/01-Comércio varejista de méveis

Atividade Estabelecimento:
Sim

»

A Prefeitura podera, a qualquer momento notificar, o interessado a comprovar as condi¢des supramencionadas, de forma que se
ndo atendida a notificagdo, podera iniciar procedimento de apuracdo de responsabilidades com eventual imposi¢do de multa,
interdi¢do do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

»
O endereco informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econdmicas no local.

CNAE:
4754-7/02-Comércio varejista de artigos de colchoaria

Atividade Estabelecimento:

Sim

»

A Prefeitura podera, a qualquer momento notificar, o interessado a comprovar as condigdes supramencionadas, de forma que se

nao atendida a notificagdo, podera iniciar procedimento de apurag¢do de responsabilidades com eventual imposi¢do de multa,
interdigdo do imdvel ou cassac¢do do licenciamento.

»
O endereco informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econémicas no local.

CNAE:
4757-1/00-Comércio varejista especializado de pegas e acessorios para apareihos eletroeletrdnicos para uso doméstico, exceto
informatica e comunicagdo

Atividade Estabelecimento:

Sim

»

A Prefeitura poderd, a qualquer momento notificar, o interessado a comprovar as condi¢des supramencionadas, de forma que se

ndo atendida a notificagdo, podera iniciar procedimento de apuragio de responsabilidades com eventual imposicio de multa,
interdigdo do imdvel ou cassagio do licenciamento.

»
O endereco informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar{es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econémicas no local.

CNAE:
4761-0/03-Comércio varejista de artigos de papelaria

Atividade Estabelecimento:

Sim

»

A Prefeitura podera, a qualquer momento notificar, o interessado a comprovar as condi¢des supramencionadas, de forma que se

ndo atendida a notificacdo, podera iniciar procedimento de apuragio de responsabilidades com eventual imposicdo de multa,
interdicdo do imovel ou cassagdo do licenciamento.

»

O enderego informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econdmicas no local.

CNAE:
4772-5/00-Comércio varejista de cosméticos, produtos de perfumaria e de higiene pessoal
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Atividade Estabelecimento:

Sim

»

A Prefeitura poder3, a qualguer momento notificar, o interessado a comprovar as condi¢des supramencionadas, de forma que se

ndo atendida a notificacdo, podera iniciar procedimento de apuragdo de responsabilidades com eventual imposicdo de multa,
interdicdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

»
O endereco informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades economicas no local.

CNAE:
4773-3/00-Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

Atividade Estabelecimento:

Sim

»

A Prefeitura podera, a qualquer momento notificar, o interessado a comprovar as condi¢des supramencionadas, de forma que se

n3o atendida a notificacdo, podera iniciar procedimento de apuragdo de responsabilidades com eventual imposi¢do de multa,
interdigdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

»
O endereco informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econémicas no local.

CNAE:
4789-0/05-Comércio varejista de produtos saneantes domissanitarios

Atividade Estabelecimento:

Sim

»

A Prefeitura podera, a qualquer momento notificar, o interessado a comprovar as condigdes supramencionadas, de forma que se

ndo atendida a notifica¢do, poderd iniciar procedimento de apuragao de responsabilidades com eventual imposi¢cdo de multa,
interdigdo do imével ou cassagdo do licenciamento.

»
O enderego informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econdmicas no local.

CNAE:
7490-1/04-Atividades de intermediacio e agenciamento de servicos e negécios em geral, exceto imobiliarios

Atividade Estabelecimento:
Sim

»
A Prefeitura poderd, a qualquer momento notificar, o interessado a comprovar as condi¢des supramencionadas, de forma que se

ndo atendida a notificagdo, podera iniciar procedimento de apuragdo de responsabilidades com eventual imposicio de multa,
interdicdo do imdvel ou cassagdo do licenciamento.

»
O endereco informado deve ser utilizado exclusivamente para exercicio de atividade(s) auxiliar(es), se selecionada(s), ou como
ponto de recebimento de correspondéncias, ndo sendo permitido o exercicio de atividades econémicas no local.

LICENCIAMENTO INTEGRADO

Secretaria de Estado da Saude / Vigilancia Sanitaria

Atividade licenciada pelo érgdo de vigilancia sanitaria municipal.

Secretaria de Estado da Seguranga Publica / Corpo de Bombeiros

DATA EMISSAO NUMERO DE LICENGA VALIDADE

05/02/2021 CLCB 0000680791 05/02/2024

PAGINA [6] DE [8]




Secretaria de Estado da Seguranga Publica / Corpo de Bombeiros

FORAM ASSINADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

» Declaro que o meu estabelecimento encontra-se no interior de uma edificacdo Licenciada pelo Corpo de Bombeiros, conforme
o tipo e o ndmero acima descrito.

» Declaro que a atividade a ser desenvolvida no estabelecimento é compativel com a ocupagdo aprovada pelo Corpo de
Bombeiros para a edificagdo como um todo.

» Declaro estar ciente de que devo manter os sistemas de seguranca contra incéndio sob minha responsabilidade em condicdes
de utilizagdo, de acordo com o preconizado pelo Regulamento de Seguranca contra Incéndio do Estado de S3o Paulo.

» Declaro estar ciente de que estou sujeito a fiscalizagdo do Corpo de Bombeiros e que, além da cassacdo da Licenga, o registro de
informacdes inveridicas pode acarretar ao declarante o crime de falsidade ideoldgica, tipificado no Artigo 299 do Cédigo Penal,
com previsdo de pena de um a cindo anos de reclusdo e multa, sem prejuizo das providéncias administrativas e civeis cabiveis.

Secretaria de Estado do Meio Ambiente / CETESB

TIPO DE DOCUMENTO NUMERO DE LICENCA DATA EMISSAO  VALIDADE
CERTIFICADO DE DISPENSA 2901101 13/03/2023 INEXISTENTE
FORAM ASSINADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

» Atividades exercidas no local:

v

)

=

4644-3/01-002 - Distribuidora de medicamentos de uso humano; comércio atacadista de

)

z

4645-1/01-007 - Instrumentos e materiais médico-cirdrgicos-hospitalares; comércio atacadista de

p)

=

4645-1/03-007 - Produtos odontoldgicos; comércio atacadista de
» 4646-0/01-001 - Artigos de perfumaria; comércio atacadista de
» 4649-4/08-006 - Produtos de limpeza, higiene domestica; comércio atacadista de

» Trata-se de atividade artesanal que atende a TODOS os critérios abaixo? - Trabalho manual n3o industrializado; - Realizado por
pessoa fisica, produtor rural ou pessoa juridica; - A empresa n3o possui funcionarios, a producio é realizada por uma Gnica
pessoa ou familia; - A empresa deve ser enquadrada como ME, EPP ou MEI; - N3o realiza producio em série ou em escala; - Ndo
realiza a distribuicdo do produto para venda em pontos comerciais de terceiros, varejistas ou atacadistas; - Utiliza matéria prima
oriunda da regido;

» Resposta: Ndo

9

Trata-se de CNPJ emitido para empresa constituida por uma Unica pessoa {sem funcionérios) com a finalidade de prestacao de
servicos por contrato?

z

Serdo desenvolvidas no local pretendido apenas atividades administrativas e comerciais, como escritério, representacdo
comercial, showroom, etc.? (exceto postos de combustivel e comercio atacadista de produtos quimicos/inflamaveis)

»

v

No local seré desenvolvida apenas a atividade de depdsito de produto acabado, incluindo defensivos agricolas (exceto depdsito
de produtos quimicos ou de produtos inflaméveis estocados em tanques ou a granel)?

» No local havera apenas a distribuigdo de produto acabado, sem montagem ou fabricagdo de produtos (exceto postos de
combustiveis e depésitos de produtos quimicos)?

» Resposta: Sim

» No local sera desenvolvido o depdsito ou o comércio atacadista de produtos quimicos, terminais de carga, portuarios, logisticos,
intermodais e multimodais ?

»

T

Declaro que a atividade n&o serd instalada e/ou realizada em APM (Area de Protegdo aos Mananciais) / APRM (Area de
Prote¢do e Recuperagdo de Mananciais).

P

v

Declaro que, para o exercicio da atividade, n3o ocorrers, sem manifestacdo especifica da CETESB: 1.Corte de arvores nativas
isoladas; 2. Supressdo de vegetag&o nativa; 3. Intervencio em Areas de Preservagdo Permanente (APP); 4. Movimentac3o de
terra acima de 100 m? (cem metros cibicos); 5. Intervencdo em Areas de Varzea para fins agricolas.

MANIFESTACOES DO ORGAO:

» A atividade realizada pela empresa no local e nas condicBes informadas no pedido esta
dispensada da necessidade de obtengdo das Licengas Prévia, de Instalacdo e de Operagdo da
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Secretaria de Estado do Meio Ambiente / CETESB

CETESB. Caso haja alteragdo dessa situagdo, devera haver de nova solicitagao.

Secretaria da Agricultura / Coordenadoria de Defesa Agropecuaria

DATA EMISSAO PROTOCOLO DE BAIXO RISCO

13/03/2023

FORAM ASSINADAS AS SEGUINTES DECLARACOES:

CNAE

4644-3/01
4645-1/01
4645-1/03
4646-0/01
4649-4/08

» Declaro que as atividades que realizo para este protocolo nio sdo de ambito de gestdo no sistema de Gestdo de Defesa Animal
e Vegetal (GEDAVE) pela Coordenadoria de Defesa Agropecudria (CDA) da Secretaria de Agricultura e Abastecimento (SAA).

Prefeitura de Barretos

VIGILANCIA SANITARIA

DATA EMISSAO NUMERO DE LICENGA
28/02/2023 350550001-464-000061-1-4
DATA EMISSAO NUMERO DE LICENGA
28/02/2023 350550001-464-000063-1-9
DATA EMISSAO NUMERO DE LICENCA
28/02/2023 350550001-464-000064-1-6
DATA EMISSAO PROTOCOLO DE BAIXO RISCO
13/03/2023

FORAM ASSINADAS AS SEGUINTES DECLARAGOES:

VALIDADE
03/03/2024
VALIDADE
03/03/2024
VALIDADE
03/03/2024
CNAE

4646-0/01

CNAE
4649-4/08
CNAE
4645-1/01
CNAE

4644-3/01

» Declaro estar ciente de que a atividade que realizo ndo é licenciada pelo érgio de vigilancia sanitaria.

DATA EMISSAO NUMERO DE LICENCA VALIDADE CNAE
28/02/2023 350550001-464-000062-1-1 03/03/2024 4645-1/03
PREFEITURA

DATA EMISSAO NUMERO DE LICENCA VALIDADE

24/03/2023 SPM2330127546 24/03/2024
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PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI
CNPJ 46.151.718/0001-80

Birigui, 16 de Junho de 2023
Oficio n°® 317/2023-RNMS/SECSAUDE

A Senhora.
Tatyane Fernanda Martins
Pregoeira Oficial.

Assunto: Parecer conclusivo sobre avaliagio de amostras — Pregéio Eletrénico n® 13/2023

Prezada Senhora,

Em atendimento as determinagbes regidas pelo Edital n.° 021/2023 item-14.5. DAS AMOSTRAS

(POS DISPUTA) — Pregao Eletronico n.° 013/2023, cujo o objeto trata-se da aquisigao de curativos diversos a
serem utilizados no Ambulatério de ferimentos da Secretaria de Salde para tratamento de feridas agudas
ou cronicas de qualquer etiologia de moderado a intenso exsudato, infectadas local ou profundamente ou
ainda com risco de infecgéo pelo periodo de 12 meses, conforme especificacdes do anexo .

Segue parecer conclusivo relativo & amostra e documentacéo técnica apresentada pela empresa
PRION TECNOLOGIA EM EQUIPAMENTOS EIRELLI, CNPJ: 11.616.992/0001-56, do referido certame.

01 - DO OBJETO DA ANALISE;

01.1 — Este parecer apresenta o resultado da analise da docqmenta(;éo técnica apresentada pela empresa
PRION TECNOLOGIA EM EQUIPAMENTOS EIRELLI, CNPJ: 11.616.992/0001-56, ora declarada
arrematante do LOTES n.° 02 e 06, do Pregéo Eletrénico n.° 13/2023, cujo objeto é o objeto trata-se da

aquisicdo de curativos diversos a serem utilizados no Ambulatério de ferimentos da Secretaria de Saude
para tratamento de feridas agudas ou crénicas de qualquer etiologia de moderado a intenso exsudato,
infectadas local ou profundamente ou ainda com risco de infecgdo pelo periodo de 12 meses, conforme
especificagbes do anexo 1, conforme especificacdes dos Anexos | e Il. conforme proposta de precos
apresentada.

02 - DA COMISSAO DE AVALIACAO:
02.1- A Comisséo que promoveu a avaliagdo fora instituida pela PORTARIA N.° 09/2021, alterada pela

Portaria n® 10/2022, que compde os autos do processo, e que apresenta como membros:

- RV I
RENATA N. M. SERRA

SECRETARIA DE SAUDE
SILVANAR. D. C. DE ANCHIETA SECRETARIA DE SAUDE
FERNANDO GONGCALVES DA SILVA SECRETARIA DE SAUDE

02.2 - Compete a Comissio de Avaliagao:
a) Verificar a conformidade das caracteristicas das amostras com as especificacdes estabelecidas,
conforme solicitado em edital;
b) Recomendar ajustes nas amostras, a fim de assegurar a qualidade dos produtos;
c) Realizar analise das amostras de cada item;
d) Elaborar Relatério de Avaliagdo com parecer conclusivo sobre a avaliacdo das amostras,
observadas as exigéncias do edital.






PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI/
CNPJ 46.151.718/0001-80

03 -~ DA METODOLOGIA:

03.1 - Para fins de avaliag&éo da conformidade das amostras foram empregadas as seguintes metodologias:

a) Analise visual das amostras apresentadas;

b) Analise comparativa das especificagdes constantes em edital, propostas de precos e amostras
apresentadas para o item.

04 - DA AVALIACAO:

Curativo de filme de poliuretano, i
] . L Amostra apresentada estd de acordo
02 transparente, oclusivo, hipoalergénico. . o . APROVADA
. com o descritivo solicitado em edital.
Tamanho minimo 10x10m

Gel com phmb incolor, inodoro, nio

gorduroso, hidratante com 0,1% de
polihexametileno de biguanida (phmb), um
agente antimicrobiano com amplo espectro | Conforme ficha técnica do produto que
06 de acgdo contra microorganismos como | serd ofertado, 0 mesmo ndo possui | REPROVADA
bactérias, fungos, leveduras e biofiime, | EDTA na composicéo de sua formula
contendo edta, agente quelante que
potencializa a agdo do phmb - frasco com
150ml

05 — RESULTADO DA AVALIACAO:
05.1 — Esta Comiss&o decide por APROVAR o item 02 e REPROVAR o item 06, apresentados pela
empresa PRION TECNOLOGIA EM EQUIPAMENTOS EIRELLI, CNPJ: 11.616.992/0001-56.

Assim sendo, colocamo-nos ao vosso dispor para futuros esclarecimentos que se fizerem
necessarios.

Atenciopamente.

Erikson Camilo Conceigao
Diretor de Ateng@o Basica e Especialidades

D
Cassia Rita Santana Celestino
Secretaria Municipal de Saude

COMISSAO DE AVALIAGAO:

Q) G
Ren%ta N. M"Serra Silvana R B & d& Anchieta

Enf’. Comissio de Avaliagio Enf. Comissio de Avaliagio




Sao Paulo, 10 de abril de 2023

PROPOSTA COMERCIAL

A
PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI
PREGAO ELETRONICO N.° 13/2023

DATA DA ABERTURA DA SESSAO: 10/04/2023 AS 13:30 HORAS
PLATAFORMA: BLL

PRIOM TECNOLOGIA EM EQUIPAMENTOS EIRELLI - C.N:P.J n® 11.619.982/0001-56 - Inscr. Estadual ri® 147.036.410.115

CURATIVO TRANSPARENTE PHARMAPLAST -
02 ANVISA N° 10150470516 - PHARMAPLAST S.A. 1000 R$

43,99 | R$ 43.990,00
(INFORMAGOES COMPLETAS NO MANUAL).

: GEL COM PHMB CASEX - ANVISA Ne°
‘ VQ 06 10222320032 - CASEX INDUSTRIA 1000 R$
(INFORMAGOES COMPLETAS NO MANUAL).

89,30 | R$ 89.300,00

VALOR TOTAL: CENTO E TRINTA E TRES MiL E DUZENTOS E NOVENTA REAIS

VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (SESSENTA) DIAS - PRAZO DE ENTREGA: (CONFORME EDITAL).

Declaramos, que no referido prego estdo inclusos, impostos taxas e contribuicdes sociais, obrigagdes trabalhistas,
previdenciarias, fiscais e comerciais, que eventualmente incidam sobre o cumprimento do objeto deste; ou, ainda,
despesas com transporte ou terceiros, que correrdo por conta da licitante vencedora.

Declaramos para fins do disposto no inciso V do art. 27 da Lei n° 8.666, de 21 de junho de 1993, acrescido pela Lei n® 9.854, de 27 de

outubro de 1999, que ndo emprego menor de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e nao emprego menor de

16 (dezesseis) anos, salvo menor, a partir de 14 (quatorze) anos, na condicéo de aprendiz, nos termos do inciso XXX, do art. 7° da
Constituicdo Federal.

Dectaramos que a proposta apresentada para essa licitagéo foi elaborada de maneira independente, de acordo com o que ¢
estabelecido na Instru¢do Normativa N° 2 de 16 de setembro de 2009 da SLTI/MP.

Sdo Paulo, 10 de abril de 2023
RODRIGO BENJAMIN  Assinado de forma digital por

DELGAT0:2980982288 FOPRIGO BENJAMIN

DELGATO:29809822880
0 Dados: 2023.04.10 19:00:40 -03'00'

Rodrigo Benjamin Delgato
RG: 32.578.986-1



rl:é% DES INSTRUCAO DE USO

INSTRUCAO DE USO

I.Prepare a superficie de acordo com o protocolo da instituicdo.2.
Remover a parte maior do papel suporte.3. Aplicar o produto com o
local de pungdo do cateter no centro e entdo remover a parte menor
do papel suporte.

4. Alisar o curativo sobre a pele e remover a Fita de fixacdo.

5. Remover a parte restante do filme suporte.

APRESENTACAO COMERCIAL

BORDA 5X5-7CM

IVFS.67 CURATIVO IV TRANSP. FENESTRADO COM
BORDA E FITA DE IDENTIFICACAO 6X7CM

IVFS.79 CURATIVO IV TRANSP. FENESTRADO COM
BORDA, DUAS FITAS DE FIXACAO E FITA DE
IDENTIFICACAQ 7X9CM

IVFS.85115 | CURATIVO IV TRANSP. FENESTRADO COM
BORDA, DUAS FITAS DE FIXACAO E FITA DE
IDENTIFICACAO 8,5X11,5CM

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



- g CRURGICA INSTRUCAO DE USO
¥ FERNANDES

PRFS67 CURATIVO TRANSP. 6X7 FRAME STYLE
BORDA PROTECT

PRFS1010 | CURATIVO TRANSP. 10X10 FRAME STYLE
BORDA PROTECT

PRFS1012 | CURATIVO TRANSP. 10X12 FRAME STYLE
BORDA PROTECT

PRFS1015 | ‘CURATIVO TRANSP. 10X15 FRAME STYLE
BORDA PROTECT

PRFS1020 CURATIVO TRANSP. 10X20 FRAME STYLE
BORDA PROTECT

PRFS1025 | CURATIVO TRANSP. 10X25 FRAME STYLE T —

PRFS1030 CURATIVO TRANSP. 10X30 FRAME STYLE
BORDA PROT.

PRFS1520 | CURATIVO TRANSP. 15X20 FRAME BORDA
PROT.

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




Y INSTRUCAO DE USO

PRFS4545 CURATIVO TRANSP. 4,5X4,5CM FRAME
STYLE BORDA PROT.

PRFS4867 CURATIVO TRANSP. 4,8X6,7CM FRAME
STYLE BORDA PROT.

PROT706 CURATIVO TRANSPARENTE 7X6CM
PROTECTFILM

PROT755 CURATIVO TRANSPARENTE 7,5X5CM
PROTECTFILM

PROT7510 CURATIVO TRANSPARENTE 7,5X10CM
PROTECTFILM

PROT7512 CURATIVO TRANSPARENTE 7,5X12CM
PROTECTFILM

PROT825 CURATIVO TRANSPARENTE 8,2X5CM
PROTECTFILM

PROT8565 CURATIVO TRANSPARENTE 8,5X6,5CM
PROTECTFILM

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



CIRURGICA
'FERNANDES o

PROTIO012 CURATIVO PROTECTFILM 10X12CM
H
i
M

PROTIO4 CURATIVO PROTECTFILM 10X14CM

PROTI016 CURATIVO PROTECTFILM 10X16CM g.

FORMA DE APRESENTACAO EMBALAGEM

O Curativo Transparente Pharmaplast € fornecido esterilizado por Oxido
de FEtileno, embalado individualmente em envelope de papel grau
cirrgico e a seguir em caixa de papel cartdo com 30, 75, 100 e 150
unidades.

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

O produto deverd ser armazenado em ambiente seco e limpo,
abrigado da luz solar, em temperatura ambiente.

PRECAUCOES/ CONTRAINDICAGOES
Limpar a drea de aplica¢do, remover toda umidade e poeira.

Suspender o uso do curativo se sintomas coceiras ou erupcodes de pele
ocorrerem.

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



CRIRGICA INSTRUCAO DE USO

Trocar o curativo quando este ficar sujo, perder a aderéncia ou ao
frocar os cateteres.

Embalagem estéril deve ser aberta apenas no momento do uso.

A esterilidade ndo estd garantida se a embalagem estiver aberta ou
danificada.

Importado e Distribuido por:

Cirdrgica Fernandes Ltda

Al. Africa, 570, Santana de Parnaiba - SP
CNPJ: 61.418.042.0001/31 SAC 0800-771647
Site: www.cfernagndes.com.br

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

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



MODELO DE INSTRUGOES DE USO

CLEAN-HEX GEL COM PHMB 0,2%

Descricdo do Produto

Clean-Hex Gel com PHMB é um gel aguoso para hidratag8o e desbridamento de feridas. £
composto por Polihexametileno de Biguanida (PHMB) 0,2%, Cocoamidopropilbetaina 0,1%,
Hidroxietilcelulose, Glicerina e Agua purificada.

As feridas cutineas crénicas encontram-se, de regra geral, cobertas com restos residuais de
exsudato; com camadas espessas de fibrina, ou com tecido necrosado, ou seja, com 0s denominados
detritos celulares. Esta crosta constitui um bom meio de desenvolvimento microbiolégico, ndo so para
a flora patogénica, como também para a flora transitdria, ou a flora residente, pelo qual o processo de
cicatrizacio natural da ferida pode sofrer um atraso substancial.

A utilizagdo do Clean-Hex Gel proporciona uma limpeza e descontaminag¢do duradouras do
leito da ferida entre substitui¢des de curativos.

As feridas agudas também requerem uma limpeza adequada pois geralmente estdo
contaminadas com residuos e microrganismos. Estes contaminantes podem interferir com o processo
de cicatrizacdo normal da ferida e provocar complicagBes, tais como infec¢es.

INDICACOES DE USO:

Clean-Hex Gel é um gel aquoso com 0,2% de PHMB (antimicrobiano) para hidratagdo e desbridamento
de feridas. Utilizado em feridas cutdneas crénicas (inclusive feridas profundas). Os odores
desagraddveis da ferida sdo rapidamente eliminados.

A aplicacdo do Clean-Hex Gel ¢ indolor e igualmente bem tolerado por individuos alérgicos.

O processo de cicatrizagdo é acelerado propiciando limpeza eficiente.

ASPECTO E ODOR: Gel, incolor e inodoro

MODO DE USO

PREPARO PARA APLICACAO:

E necessaria uma limpeza da area com Clean-Hex Solugdo para minimizar o risco de disseminagdo de
microrganismos.

APLICACAO DO PRODUTO:

Aplicagdo direta: aplique uma camada de 3 a 5mm de espessura do produto sobre o leito da ferida ou
cavidade. O produto pode permanecer até a préxima troca do curativo.

Aplicagdo indireta: umidifique gazes ou outras coberturas com o Gel e cubra a ferida.

O Clean-Hex Gel pode ser aplicado em quantidades maiores quando a mudanca de curativos ocorrer
apas varios dias e em quantidades menores quando a mudanca de curativos ocorrer no dia seguinte ou
o préprio dia. Dessa forma a superficie da ferida permanecerd (mida. Remover o Clean-Hex Gel
suavemente.

Para curativos de dificil remoc&o hidrate-os com Clean-Hex Solugdo evitando lesionar a ferida.

Troca e remogio do produto

Caso o curativo seja de dificil remog3o é aconselhado umedecer uma gaze com 0 Clean-Hex Gel até que
seja possivel remover suavemente o curativo, sem traumatizar a superficie da ferida.

Uma limpeza cuidadosa deve ser feita em toda area afetada.

Tempo de uso

S
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JU-QA-04-029-Clean-Hex Gel PHMB Rev.00 15.02.2020



i : ~ , K. A TR MOV ATION 1k
A frequéncia de aplicacdo do Clean-Hex Gel dependerd das condu@sA 5&%%&%&%@250
orientagdo de um profissional da satide: No caso de dreasnecrosadas a aplicagdo deverd ser frequente
para que-a area-seja removida com maior facilidade.

PRECAUGCOES, RESTRICOES € ADVERTENCIAS:

. Produto para.uso externo, ndo deve ser ingerido. Mantenha fora do alcance das criangas.

. N3o itilizar o produto se a embalagem estiver violada.

. N&p utilizar este produto caso o paciente apresente sensibilidadea um de seus componentes.
. Lavar as maos antes e apds o procedimento.

. O tratamento de feridas com o produto deve ser monitorado por um profissional da satide,

para que o produto seja corretamente aplicado e para que seja indicada a frequéncia adequada das
trocas de curativo.

. Em casos de irritagdo (reacdo alérgica) ou qualquer outro efeito adverso durante o uso do
produto, suspenda a utilizacdo imediatamente e procure orientagcdo médica.

. Sé para utilizagdo externa em feridas cutaneas.

. Ndo serve para perfusdo ou inje¢do.

L Utilizar exclusivamente produtos integros e n3o danificados.

. Nao expor os frascos a luz solar direta.

CONTRA-INDICACOES

Uma vez gue ndo pode ser excluida a possibilidade de alergia, ndo aplicar Clean-Hex Gel em caso de
alergias conhecidas, ou de suspeita de alergia, a qualquer um dos seus componentes.

N&o.utilizar em cartifagem hialina.

Néo-utilizar o-produto-em associagdo com tensoativos anidnicos. N3o misturar o Clean-Hex Gel com
outros produtos de-limpeza de feridas, como: sabonetes, pomadas, 6leos ou enzimas, entre outros.

REACOES ADVERSAS
No caso de hipersensibilidade a algum dos componentes da férmula, interrompa o uso procure
orientagdo médica.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
Conservar em local seco e fresco com temperatura entre 15°C a 30°C.

PRAZO DE VALIDADE
24 meses

PRAZO DE VALIDADE APOS ABERTO
8 semanas

DESCARTE -
O produto deve ser descartado conforme os procedimentos de manuseio de lixo hospitalar
determinado pelo estabelecimento de satde.

BIOCOMPATIBILIDADE
N3do citotdxico, ndo irritante, ndo sensibilizante, dermatologicamente testado — hipoalergénico.
N3o testado em animais.

APRESENTACAO DO PRODUTO
CGO10 - 10g; CGO20 - 20g; CGO30 — 30g; CGO50 — 50g; CG100 — 100g; CG150 — 150g; CG200 - 200g;
€G250 - 250g; CG300 - 300g; CG350 — 350g

ATENCAO:

PRODUTO NAO ESTERIL

FABRICANTE RECOMENDA O USO UNICO.
FABRICANTE:

Casex Industria de Plasticos e Produtos Médicos Hospitalares Ltda
CNPJ: 78.746.773/0001-09

Endereco: Avenida Fredolin Wolf N° 4474 — Santa.Felicidade — Cu
Autorizacdo de Funcionamento: 1.02.223-2

ritiba.— Parand
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Fone; (41) 3364 -8672

Responsavel Técnico: Danielle Navarro Ramos
CRQ/PR~09100735

Reg. ANVISA:n® 10222320032

N de lote, data de fabricagdo e validade: vide embalagem

Product Description

Clean-Hex Gel with PHMB is an aqueous gel for moisturizing and debridement of wounds. it is
composed of Biguanide Polyhexamethylene {PHMB) 0.2%, Cocoamidopropybetain 0.1%,
Hydroxyethylcellulose, Glycerin and Purified Water. Chronic skin wounds are usually covered with
residual remnants of exulate, with thick fayers of fibrin, or with necrotic tissue, that is, with so-called
cellular debris. This crust is a-good means of microbiological development, not only for pathogenic
flora, but also for transient flora, or resident flora, by which the natural wound healing process can be
substantially delayed.

The use of Clean-Hex Gel provides long-lasting cleaning and decontamination of the wound bed
betwasn dressing replacements. Acute wounds also require proper cleaning as they are usually
contaminated with waste and microorganisms. These contaminants can interfere with the normal
wotind healing process and cause complications such as infections.

INDICATIONS FOR USE:

Clean-Hex Gel is an aqueous gel with 0.2% PHMB (antimicrobial) for moisturizing and debridement of
weunds. Used in chronic skin wounds (including deep wounds). Unpleasant odors from the wound are
quickly eliminated. The application of Clean-Hex Gel is painless and also well tolerated by allergic
individuals. The healing process is accelerated providing efficient cleaning

ASPECT AND ODOR: Gel, colorless and odorless

HOW TO USE PREPARATION FOR APPLICATION:
It is necessary to clean the area with Clean-Hex Solution to minimize the risk of spread of
microorganisms.

PRODUCT APPLICATION: Direct application: apply a layer of 3 to 5mm thickness of the product on the
wound bed or cavity. The product may remain until the next dressing change. Indirect application:
humidify gauze or other toppings with gel and cover the wound. Clean-Hex Gel can be applied in
larger amounts when dressing change occurs after several days and in smaller amounts when
dressing change occurs the next day or the day itself. Remove clean-hex gel gently. For difficult-to-
remove dressings hydrate them with Clean-Hex Solution avoiding injury to the wound.

Product replacement and removal

if the dressing is difficult to remove it is advisable to moisten a gauze with Clean-Hex Gel until it is
possible to gently remove the dressing without traumatizing the wound surface. Careful cleaning
should be done throughout the affected area.

Time of use

The frequency of application of Clean-Hex Gel will depend on the conditions of the wound and should
be done under the guidance of a health professional. In the case of necrotic areas the application
should be frequent for the area to be removed more easily.

PRECAUTIONS, RESTRICTIONS AND WARNINGS:
« Product for external use should not be ingested. Keep aut of reach of childre
« Do not use the product if the packaging is tampere;

48672
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* Do not use this product if the patient is sensitive to one of its co@ﬁg E x AERTd AR
s Wash hands before and after the procedure.

» The treatment-of wounds with the product should be monitored by a health.professional, so that
the product is'correctly applied and for the appropriate frequency of dressing changes to be
indicated.

* In cases of irritation (allergic reaction) or any cther adverse effect while using the product,
discontinue use immediately and seek medical advice.

¢ Only for external use in skin wounds;

* Itis not'intended for infusion or injection.

* Use.only healthy and undamaged products:.

* Do not-expase thevials to direct sunlight.

CONTRAINDICATIONS

Since the possibility of allergy cannot be excluded, do not apply Clean-Hex Gel in case of known
allergies, or suspected allergy, to any of its components. Do not use in hyaline cartilage. Do not use the
product in combination with:anionic sutfactants. Do not mix Clean-Hex Gel with other wound cleaners,
such as soaps, ointments, oils or enzymes, among others

ADVERSE REACTIONS
In case of hypersensitivity to any of the components of the formula, discontinue use seek medical
advice.

STORAGE AND TRANSPORT
Store in a dry and cool place with a temperature between 15°C and 30°C.

SHELF LIFE PERIOD 24 months
SHELF LIFE AFTER OPEN 8 weeks

DISCARD

The product must be discarded according to the hospital waste handling procedures determined by
the health establishment. BIOCOMPATIBILITY Non-cytotoxic, non-irritating, non-sensitizing,
dermatologically tested — hypoallergenic. Not tested on animals.

WARNING: NON-STERILE PRODUCT MANUFACTURER
RECOMMENDS SINGLE USE.

FIAN00T .00 (f casex
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Descripcion del producto

Clean-Hex Gel con PHMB es un gel acuoso para hidratar y desbridar heridas. Se compone de Biguanide
Polyhexamethylene (PHMB) 0.2%,Cocoamidopropybetain 0.1%, Hydroxyethylcellulose, Glicerina y
Agua Purificada. Las heridas cronicas de la piel generalmente estdn cubiertas con restos residuales de
exulado, con gruesas capas de fibrina, o con tejido necrético, es decir, con los llamados desechos
celulares. Esta corteza es un buen medio de desarrolio microbioldgico, no sélo para la flora patdgena,
sino también para la flora transitoria, o flora residente, por la cuai el proceso natural de cicatrizacién
de heridas puede retrasarse sustancialmente.

£l uso de Clean-Hex Gel proporciona una limpieza y descontaminacién duraderas del lecho de la herida
entrelos reemplazos de vendaje. Las heridas agudas también requieren una limpieza adecuada, ya que
generalmente estan contarsinadas-con residuos y microorganismos. Estos contaminantes pueden
interferir con el proceso normal de cicatrizacion de heridas y causar complicaciones como infecciones.

INDICACIONES DE USO:

Clean-Hex Gel es un gel-acuoso con 0.2% PHMB (antimicrobiano} para hidratar y desbridar heridas. Se
utiliza en heridas crénicas de la piel {incluidas heridas profundas). Los olores desagradables de la herida
se eliminan rapidamente. La aplicacion de Clean-Hex Gel es indolora y también bien tolerada por
individuos alérgicos. El proceso de curacion se acelera proporcionando una limpieza eficiente.

ASPECTO Y ODOR: Gel, incoloro e inodoro

COMO USAR LA PREPARACION PARA LA APLICACIONES: Es necesario limpiar el area con Clean-Hex
Solution para minimizar el riesgo de propagacion de microorganismos.

SOLICITUD DEL PRODUCTO:

Aplicacién directa: aplicar una capa de 3 a 5 mm de espesor del producto en el lecho de la herida o
cavidad. El producto puede permanecer hasta que cambie el siguiente apésito. Aplicacién indirecta:
humidifica la gasa u otros recubrimientos con gel y cubre la herida. Clean-Hex Gel se puede aplicar en
cantidades mayores cuando el cambio de apésito ocurre después de varios dias y en cantidades mas
pequefias cuando el cambio de apdsito ocurre al dia siguiente o el dia en si. Retire suavemente el gel
limpio-hex. Para los ap6sitos dificiles de quitar, instirelos con Clean-Hex Solution evitando lesiones en
la herida.

Reemplazo y extraccion del producto

Si el apdsito es dificil de quitar es aconsejable humedecer una gasa con Clean-Hex Gel hasta que sea
posible retirar suavemente el apdsito sin traumatizar la superficie de la herida. Se debe realizar una
limpieza cuidadosa en toda la zona afectada.

Tiempo de uso

La frecuencia de aplicacién de Clean-Hex Gel dependera de las condiciones de la herida y debe hacerse
bajo la direccién de un profesional de la salud. En el caso de las zonas necréticas, la aplicacion debe ser
frecuente para que la zona se retire mas facilmente.




* El producto para uso externo no debe ingerarse. Mantener fuer@lA&ﬁex% nifios, i<l
* No utilice'el producto si el embalaje esta manipulado.

* No utilice este producto si el paciente es sensible a uno de sus componentes.

* Lavese las'manos antes y después del procedimiento.

* El tratamiento de las heridas conel producto debe ser supervisado por un profesional de ia salud, de
modo que el producto se-aplique correctamente y para gue se indique la frecuencia adecuada de los
cambios de vendaje.

* Encaso de‘irritacion (reaccion alérgica) o cualquier otro efecto adverso durante el uso del producto,
interrumpa-eluso inmediatamente y consulte a un médico.

» Sélo para-uso externo:en heridas cuténeas.

* No esta destinado a perfusién o inyeccion.

¢ Utilice Unicamente productos sanos y no dafiados.

» No exponga los viales a la luz solar directa.

CONTRAINDICACIONES

Dado que no se puede excluir la posibilidad de alergia, no aplique Clean-Hex Gel en caso de alergias
conocidas, o sospecha de alergia, a ninguno de sus componentes. No usar en cartilago hialina. No utilice
el producto en combinacion con tensioactivos anidnicos. No mezcle Clean-Hex Gel con otros
limpiadores de heridas, como jabones; pomadas, aceites o enzimas, entre otros.

REACCIONES ADVERSAS
En-caso de hipersensibilidad a cualquiera de los componentes de la férmula, deje de usar buscar
cansejo médico.

ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Conservar en-un lugar seco y fresco con una temperatura entre 15°C y 30°C.

PERIODO DE VIDA DE SHELF 24 meses
VIDA DE SHELF DESPUES DE ABRIR 8 semanas

DESCARTA
El producto debe desecharse de acuerdo con los procedimientos de manipulacién de residuos
hospitalarios determinados por el establecimiento sanitario.

BIOCOMPATIBILITY

No citotdxico, no irritante, no sensibilizante, probado dermatolégicamente — hipoalergénico. No
probado en animales.

ADVERTENCIA: PRODUCTO NO ESTERIL

EL FABRICANTE DEL PRODUCTO RECOMIENDA UN SOLO USO.

CraAnnton £
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E
Nome da Empresa HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMITADA
CNPJ 61.418.042/0001-31
Autorizagdo 1.01.504-7
Produto Curativo Transparente Pharmaplast

MODELOS:

IVFS79 - Curativo IV fenestrado com borda Pharmapore PU V. Original Frame Style 7x9¢cm;
IVFS85115 - Curativo IV fenestrado com borda Pharmapore PU L.V. Original Frame Style 8.5x11.5¢cm;
IVFS5057 - Curativo IV fenestrado com borda Pharmapore PU 1.V. Original Frame Style 5x5.7cm;
IVFS67 - Curativo IV fenestrado com borda Pharmapore PU 1.V. Original Frame Style 6x7¢cm;
PROT706 - Curativo Protectfilm 7X6cm;

PROT755 - Curativo Protectfilm 7.5X5¢cm;

PROT7510 - Curativo Protectfilm 7.5X10cm;

PROT7512 - Curativo Protectfilm 7.5X12cm;

PROT825 - Curativo Protectfilm 8.2X5cm;

PROT8565 - Curativo Protectfilm 8.5X6.5cm;

PROT1012 - Curativo Protectfilm 10x12cm;

PROT1014 - Curativo Protectfilm 10x14cm;

PROT1016 - Curativo Protectfilm 10x16cm;

PRFS4545 - Curativo com borda Protectfilm Original Frame Style 4.5x4.5;

PRFS4867 - Curativo com borda Protectfilm Original Frame Style 4.8x6.7cm;

PRFS67 - Curativo com borda Protectfilm Original Frame Style 6x7cm;

PRFS1010 - Curativo com borda Protectfilm Original Frame Style 10x10cm;

PRFS1012 - Curativo com borda Protectfilm Original Frame Style 10x12cm;

PRFS1015 - Curativo com borda Protectfilm Original Frame Style 10x15¢cm;

PRFS1020 - Curativo com borda Protectfilm Original Frame Style 10x20cm;

PRFS1025 - Curativo com borda Protectfilm Original Frame Style 10x25cm;

PRFS1030 - Curativo com borda Protectfilm Original Frame Style 10x30cm;

PRFS1520 - Curativo com borda Protectfilm Original Frame Style 15x20cm;

PRFS2030 - Curativo com borda Protectfilm Original Frame Style 20x30cm;

INSTRUCOES DE LSO OU MANUAL TEQ%SSS,?\ZQOESIJI'?’g_%iﬁ\g\h//&'ﬁilkgﬁﬁd 0312236212 - 24/01/2021 20:57:12
Nome Técnico Curativo

Registro 10150470516

Processo 25351057720201706

Fabricante Legal PHARMAPLAST S.A.E.

Classificagao de Risco | - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situagao [sem dados cadastrados]

Data de Publicagao [sem dados cadastrados]

Impresso dia 10 de abril de 2023 as 18h37 em "hitp://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351057720201706"




Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria

Nome da Empresa CASEX IND DE PLAST PRODS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ 78.746.773/0001-09

Autorizagao 1.02.223-2

Produto Casex — Gel para Limpeza com PHMB 0,2%

T e P T O —
Nome Técnico Debridador

Registro 10222320032

Processo 25351083597202012

Fabricante Legal CASEX IND DE PLAST PRODS MEDICOS HOSPITALARES LTDA
Classificacdo de Risco IV - MAXIMO RISCO

Vencimento do Registro 11/05/2030

Situagao [sem dados cadastrados]

Data de Publicagao [sem dados cadastrados]

Impresso dia 10 de abril de 2023 as 18h42 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/2535108359720201 2"



