PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI
CNPJ 46.151.718/0001-80

’ Birigui, 09 de Abril de 2024
Oficio n°® 125/2024-IMVN/SECSAUDE

A Senhora.
Renata Aparecida Natal Zago
Pregoeira Oficial.

Assunto: Parecer conclusivo da documentacdo técnicalamostras — Pregao Eletrénico n°
168/2023.

Prezado Senhor,

Em atendimento as determinacdes regidas pelo Edital n.° 222/2023, item 14.6.
DOCUMENTOS COMPLEMENTARES e das amostras — POS DISPUTA, do Pregéo Eletrénico n.°
168/2023, cujo o objeto trata-se do REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE INSUMOS
DIVERSOS DE ENFERMAGEM PARA ATENDIMENTO DA UNIDADES BASICAS DE SAUDE PELO
PERIODO DE 12 MESES - SECRETARIA DE SAUDE.

Segue parecer conclusivo da comissdo técnica nomeada pela portaria n°
41/2023, relativo a documentacdo técnica/amostra apresentada pela empresa TRIUNFAL MARILIA
COMERCIAL LIMITADA-EPP, CNPJ: 64.815.897/0001-94, ora vencedora dos LOTES N° 20, 21, 24 e

25, do referido certame:

01 — RESULTADO DA AVALIAGAO:

1.1 — Documentac¢ao Técnica

Apos analise da documentagao técnica apresentada pela empresa supracitada, esta comissao decide
por APROVAR os referidos documentos, pois a documentagéo esta de acordo com a solicitada em

edital.

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

Atenciosamente.

I N/\L \\}"I‘Q" ) r _:7'/‘1 /, TP ) #"‘/ . .
R N. M. Serra Silvana R. D. C. de Anchieta Igor Matheus Viana Nogueira
Membro da Comissao de Avaliagao Membro da Comissao de Avaliagao Membro da Comissao de Avaliagao

\
Céssia%ita Santana Celestino

Secretaria Municipal de Saude



Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto _i
Nome da Empresa INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA
CNPJ 59.309.302/0001-99
Autorizagao [sem dados cadastrados]
Brodito gﬁ;gjr'ER INTRAVENOSO COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA INJEX CATH

Modelo Produto Médico
1J01: 1J02; 1J03; 1J04; 1J05; 1J06; 1J07; 1J08; 1J09; 1J10: 1J11

| Tipo de Arquivo l i Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

INSTRUGLER DX LIB0 OU MANLAL 10160610088éc')'f‘§deRU9A0 DE | 3924843210 - 05/10/2021 08:48:49
Nome Técnico Cateteres

Registro 10160610086

Processo 25351012422201705

Fabricante Legal DISPOSAFE HEALTH AND LIFE CARE LTD.

Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro VIGENTE

Situagao [sem dados cadastrados]

Data de Publicagao [sem dados cadastrados]

Impresso dia 09 de abril de 2024 as 10h37 em ”http://consultas.anvisa.gov.br/api/consuIta/downloadPDF/25351012422201705"



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

-

Nome da Empresa

Detalhes do Produto

R R

CIRURGICA FERNANDES - COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS E
HOSPITALARES - SOCIEDADE LIMITADA

CNPJ

61.418.042/0001-31

Autorizagao

[sem dados cadastrados]

Produto

ESCALPE WILTEX

~ Modelo Produto Médico

Embalagem com 1 unidade , varios calibrese cores

Tipo de Arquivo

. i , ~ Arquivos

IExpe@ﬂ'anta, data e hora de incluséo

[sem dados cadastrados]

Nome Técnico Escalpes

Registro 10150470080
Processo 250000264889613
Fabricante Legal null

Classificagao de Risco Il - MEDIO RISCO
Vencimento do Registro 21/05/2002

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

Impresso dia 09 de abril de 2024 as 10h40 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/250000264889613"



PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI

CNPJ 46.151.718/0001-80

) Birigui, 03 de Abril de 2024
Oficio n°® 126/2024-IMVN/SECSAUDE

A Senhora.
Renata Aparecida Natal Zago
Pregoeira Oficial.

Assunto: Parecer conclusivo da documentacio técnica/amostras — Pregao Eletrénico n° 168/2023.

Prezado Senhor,

Em atendimento as determinagdes regidas pelo Edital n.° 222/2023, item 14.6.
DOCUMENTOS COMPLEMENTARES e das amostras — POS DISPUTA, do Preg&o Eletrénico n.° 168/2023,
cujo o objeto trata-se do REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE INSUMOS DIVERSOS DE
ENFERMAGEM PARA ATENDIMENTO DA UNIDADES BASICAS DE SAUDE PELO PERIODO DE 12
MESES - SECRETARIA DE SAUDE.

Segue parecer conclusivo da comiss&o técnica nomeada pela portaria n® 41/2023,
relativo @ documentacdo técnica/amostra apresentada pela empresa YONI BARRIOS CARPIO DE
GONZALES, CNPJ: 50.735.093/0001-70, ora vencedora do LOTE N° 07 do referido certame:

01 - RESULTADO DA AVALIACAO:

1.1 — Documentagao Técnica

Apos analise da documentagdo técnica apresentada pela empresa supracitada, esta comissao decide por

APROVAR os referidos documentos, por estarem de acordo com o edital.

1.2 - Amostras
Item 07 — Aprovado.

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

necessarios.
Atenciosamente.
/ f P p
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Renata N. M. /Serra Sivana K. D. €. dé Anchieta Igor Mathets Viana Nogueira
Membro da:Gomissao Membro da.Comissao Membro da Comissao
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Casg é!/?ité Santana Celestino
Secretaria Municipal de Saude
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

MEDIX BRASIL LTDA

CNPJ 10.268.780/0001-09
Autorizagao [sem dados cadastrados]
Produto MEDIX BRASIL SERINGA DE INSULINA DESCARTAVEL COM AGULHA FIXA

Modelo Produto Médico

Medix Brasil Seringa de Insulina descartavel 100Ul com agulha fixa 12,7 x 0,33 (29G)

Medix Brasil Seringa de Insulina descartavel 100Ul com agulha fixa 8 x 0,30 (30G 5/16"™")

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de inclusado

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

4521384226 - 08/08/2022 14:18:11

Seringa Insulina .pdf

Nome Técnico

Seringas Descartaveis

Registro

80495519006

Processo

25351216606202068

Fabricante Legal

ANHUI HONGYU WUZHOU IMPORT & EXPORT CO., LTD.

Classificagao de Risco

Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situagao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicacao

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 14 de marco de 2024 as 10h04 em

“http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/2535121 6606202068"




i
(Sem agulha) / 80495510098 (Com agulha acoplada) / 80495519006 (Com agulha fixa) /
80495519083 (Com ag ulha fixa 0,25x6mm)

Sem agulha bico luer slip, Com Agulha Fixa 30G e 31G, Com Agulha Fixa 29G, Com Agulha Acoplada bico
luer slip 26G;

meﬁw
3E L

Fabncadas em Pollproplleno polimero inerte, ou seja, n&o reage com meducamentos
Agultha de Ago inoxidavel
Estéreis por dxido de Etileno
Lubrificadas com silicone: reduz a pressao, permite movimento suave do émbolo;
Corpo transparente: permite a visualizagdo nitida do fluido aspirado;
Anel de retencdo: impede o desprendimento do émbolo;
Graduacéo 2 em 2 U

Modelos:
Sem Agulha bico luer slip 100Ul 1ml (Tipo 3)
Com Agulha Fixa 8 x 0,30 (30G 5/16") 100Ul 1ml (Tipo 8)
Com Agulha Fixa 12,7 x 0,33 (29G) 100Ul 1ml (Tipo 8)
Com Agulha Fixa 0,25 x 6mm (31G) 100Ul 1ml (Tipo 8)
Com Agulha Acoplada bico luer slip 13 x 0,45 (26G 1/2") 100Ul 1mi (Tipo 3)

Modelo sem agulha e com agulha acoplada possui pistdo com bico (sem espago residual); modelo com
agulha fixa ndo possui espago residual (morto).
Modelo com agulha fixa ndo possui conicidade luer.

Validade 5 anos apés data de esterilizacéo
Certificadas pelo INMETRO;

Atdxicas e apirogénicas;
rtaveis e de uso umco

Embalagem prmcupal cartucho de papelao contendo 100 unidades.
Embalagem de transPorte caxxa de papeldo contendo 32 cartuchos

Abra a embalagem com tecmca asseptnca Retire o produto da emba!agem primaria;

Destrave o émbolo da seringa no sentido do canhdo a fim de lubrificar a borracha de ajuste ou mobilizar o
embolo:

Retire a capa protetora da agulha conectada a seringa (se tiver) e inicie o procedimento de pun¢ao ou infusao
de solucado;

Retraia 0 émbolo e aspire lentamente o liquido para o interior da seringa, evitando bolhas;

Siga as instrucdes de administragdo orientadas pelo médico; Apos o uso, descartar o produto. Uso unico.
N&o reutilizar;

Evite aplicar sempre no mesmo local, faga rodi
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“PRODUTO DE USO UNICO “NAO DEVEMM SER REUTIL!ZADAS -
“DESTRUIR APOS O USO”; “ESTERIL”

i R R Gt TRV
‘PROIBIDO REPROCESSAR’,




Em hipotese alguma utilize as seringas caso a embalagem tenha sido violada.

NZo agitar a seringa com a agulha. Ao manipular as seringas utilize técnicas e instrumentais adequados.

“‘Ler atentamente as Instrucdes de Uso”;

Utilizar sempre técnicas ASSEPTICAS, no manuseio.

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

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

N&o colocar sob peso ou volumes, pois 0s mesmos poderdo trazer danos as suas caracteristicas tecnicas e

comprometer sua integridade.

*As seringas com agulha fixa sdo as mais indicadas para a aplicacdo de insulina, pois N80 possuem espaco

residual (espaco morto) e permitem associar dois tiposﬁde insuli zlg
) :
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Conforme determinagdo da RDC 665/2022 (Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude), as
condicbes de armazenamento e distribuicdo dos materiais sdo preestabelecidas pelos fabricantes. Os
produtos deverdo ser armazenados em condicoes fisicas e ambientais que previnam danos, deterioracao ou
outros efeitos adversos durante o periodo de armazenamento e/ou transporte. O ambiente adequado para
armazenamento dos produtos precisa ser seco e arejado, sem exposicao direta ao sol, a temperatura né&o
deve ser superior a 40°C e umidade deve estar entre 40% a 70%. O armazenamento deve permitir a livre
circulacdo de pessoas e equipamentos, e deve obedecer ao empilhamento maximo de 10 caixas de
transporte. Os mesmos cuidados s&o validos para o transporte, onde deve-se evitar a exposicao direta dos
produtos aos efeitos do calor excessivo e chuva, bem como atentar-se a quantidade maxima de
empilhamento. A validade do produto e garantida enquanto as embalagens permanecerem integras, dentro
do prazo estabelecido n

Portaria INMETRO N° 200
Portaria INMETRO N° 289
RDC N°541 de 30.08.2021
Portaria INMETRO N° 503
ISO 13485:2016

RDC N° 185 de 22.10.2001

RDC 40/2015

R
EAN13 EAN14
7898652371882 - SEM AGULHA 1ML 17898652371889
7898652371899 — AGULHA FIXA IML 127 X 0,33 17898652371896
7898652371905 - AGULHA FIXA 8 X 0.30 1ML 17898652371902

7898652371912 - AGULHA ACOPLADA 13 X 0,45 1ML 17898652371919
7898652375743 - AGULHA FIXA 0,25 X 6 1ML 1789865237574

Medix Brasil LTDA.
CNPJ: 10.268.780/0001-09 - |.E. 90451144-70
Rua Parana, 1791 — Centro — 85.812-010 — Cascavel/Parana — Brasil

‘Fone: +55 (45) 3039-4242

QR AP

DO de T¢ e
uarda Zampieri Bordini CRF-PR N°® 25368
Louise Marine Wittlich Succo CRF-PR N*® 34371

sac@medixbrasil.com.br
0800 006 3036‘ ‘




Imagens meramente ilustrativas:




