PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGU!
CNPJ 46.151.718/0001-80

Birigui, 13 de Agosto de 2024
Oficio n® 368/2024-IMVN/SECSAUDE

A Senhora.
RENATA APARECIDA NATAL ZAGO
Pregoeira Oficial.

Assunto: Parecer conclusivo da documentacio técnica/amostras — Pregio Eletrénico n° 54/2024.

Prezado Senhor,

Em atendimento as determinagdes regidas pelo Edital n.° 66/2024, dos DOCUMENTOS
COMPLEMENTARES e das amostras — POS DISPUTA, do Pregio Eletronico n.° 54/2024, cujo o objeto trata-se do
REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE INSUMOS DE GLICEMIA PARA ATENDER DIVERSOS
PACIENTES INSULINODEPENDENTES - SECRETARIA DE SAUDE.

Segue parecer conclusivo da comissdo técnica nomeada pela portaria n° 41/2023, relativo a
documentacdo técnica/amostra apresentada pela empresa PEDRO CARLOS MONTAGNANE MARTINI, CNPJ:
35.379.987/0001-81, ora vencedora do LOTE N° 24, do referido certame:

01 - RESULTADO DA AVALIACAO:

1.1 — Documentac¢io Técnica
Apos analise da documentagdo técnica apresentada pela empresa supracitada, esta comissdo decide por APROVAR os

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

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

Atenciosamente.

QU » <IN .
Renfata N. M. Serra Marcela Qristiffa Magota Igor Matheuy Viana Nogueira
Membro da Comissio Membro'da Gbmissio Membroida Comissido






Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

PEDRO CARLOS MONTAGNANE MARTINI /
CNPJ

35.379.987/0001-81

Enderego Compieto

RUA JOAO ANTONIO TERCARIOL 126 - CENTRO CEP: 14.150-000 - SERRANA/SP
Telefone

(16) 9239-5013

Responsavel Técnico

NATHALIA RODRIGUES WHITEHEAD

Responsavel Legal

PEDRO CARLOS MONTAGNANE MARTINI

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.19.667-6 (Y202H8W857WX)
Data do Cadastro

16/03/2020
Situagao /

N° do Processo

25351.113921/2020-34
Cadastro

8 - Produtos para Saude (Correlatos)
Atividades / Classes

Armazenar

+ Correlatos
Distribuir ‘

» Correlatos g
Expedir

« Correlatos

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF (Vigente)

Empresa Solicitante Linhas de Certificagdo Vigentes Data de Publicagdo

Vencimento do Certificado

Nenhum registro encontrado




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

Empresa Solicitante Linhas de Certificagao Vigentes Data de Publicagdo Vencimento do Certificado

Nenhum registro encontrado

e
i

. Voltar




1

SIVISA Sistema de Informagio em Vigilancia Sanitdria
SUS - Sistema Unico de Satdde
VIGILANCIA SANITARIA
SERRANA

N° Processo Mae:
Tipo da Solicitagao: Renovagao de Licenga Sanitaria
Objeto da Solicitagéo: Estabelecimento

L N COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO,
Atividade Econdmica:  HOSPITALAR E DE LABORATORIOS

Tipo de Estabelecimento: Matriz’Mantenedora CEVS: 355150424-464-000007-1-0
Razao Social: PEDRO CARLOS MONTAGNANE MARTINI

CNPJ / CPF; 35.379.987/0001-81 ‘ Situagdo: Albergante

Logradouro: Rua JOAO ANTONIO TERGARIOL Numero: 126

Complemento:

‘Bairro: CENTRO

Municipio: SERRANA UF: SP

CEP: 14150-000

Estabelecimento: 355150424-464-000007-1-0

Responsaveis

NATHALIA RODRIGUES WHITEHEAD 04717843975 Técnico da atividade principal CRF SP 46068
PEDRO CARLOS MONTAGNANE MARTINI 33321281830 Legal

CAMIA JULITE DEOLIVEIRA SOUZA
Bata: 1170472024 09:31:47-0300;
Verifique em hitps://validacitigovidr



Sistema Estadual de Vigilincia Sanitiria
Prefeitura Municipal de SERRANA

o LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
DATA DE VALIDADE: 28/C4/202°

e CEVS: 355150424~-464-000007-1-0"

. NYPROCESSO:
 IN®PROTOCOLO: 174/23 DATA DO PROTOCOLO:  24/021208
| SUBGRUPO! DISTRIBUIDORAIMPORTADORA
%ggc&o ATACADISTA DE PRODUTOS PARA A

| AGRUPAMENTO:
ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: dpas10t COMERCIO ATACADISTA O INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USC 15

, , GICO, HOSPITALAR (
'OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

o g o ¥
o BT S

CNPJ ALBERGANTE:

DETALHE: ,
‘RAZAC SOCIAL: PEDRO CARLOS MONTAGNANE MARTINI

. NOME FANTASIA: INTEGRAL MEDICA
35,379.887/0001-81

Rua JOAC ANTONIO TERGARIOL NUMERO: 128

CENTRO
UF. SP.

CONSELHO REGIONAL: ¥/4
ﬁgt - RSP

CONSELHO REGIONA 7=
UF: S8 B

P




LICENCA SANITARIA - VlGiLAﬂC A SAN&TAR
0Eve: 355150424-464-000007-1-0 . : DATA DE VALIDADE: 231&&!2024/

G&AS?»ES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:
PRODUTOR PARA SAUDE
ARMAZENAR EM AREA PROPRIA
DISTRIBUIR
CATEGORIA:
ACESSORIOS
APARELHOS
EQUIPAMENTOS
INSTRUMENTOS
MATERIAL OU ARTIGO DESCARTAVEL
MATERIAL OU ARTIGO LIQUIDO
MATERIAL OU ARTIGO SEMI-SOLIDO
MATERIAL OU ARTIGO SOLIDO
MOBILIARIOS (ESPECIFICO DA AREA DE SAUDE).
PRODUTO PARA DIAGNOSTICO DE USO o
MATERIAL OU ARTIGO IMPLANTAVEL
OUTROS PRODUTOS PARA SAUDE

o s w—

e et

Qihy - AUTORIDADE SANITARIA DA VIGILANCIA SANITARIA DY’ SERRANA
SONCEDE A PRESENTE. LICENCA DR FUNCIOMAMENTO, SENDO QUR SEU (B) RESPONSAVEL(IS) um Q() COMBECER A wm;me
SANITARIA VIGENTE E CUMPRI~LA INTRORALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZACORE, OBBEMVANDO A8 BORS PRAYICAE
REFERENTES AS ATIVIDADES B OU SERVICOS FRESTADO, RESPONDENDO CIVIL B CRININALMENTE PRIC MAD m:zmm DE TArS
2NIGERCIAE, FICANDO, INCLUSIVE, SUJRITO (8} AO CANCELAMENTO DEBTE DOCUMENTO.

- ATHDR INTEIRA RESPONSASILIDADE PRLA VRRACIDADR DAB 1 % mm msnm PARA G miﬁw DA
:'%Mmm:vs FELACIONADAS B DECLARAM ESTHR CIRNTES DA CRNIGACAS 18 PRESTAR BOCIARECTIRNGOS & OMSBRUAR As zxmﬁm:m

LESRIE svvxmzmmﬁmmnmém&auxvmnhcnmm%m 4 QUALQUER "TEMPO - WA FORMB

1 Braga Santos
.““%‘é 493189877
Chefe da DIVISAO (0

W%ﬂﬂiama HO ARTICGO 95 DA LEI RSTADUAL 10.083 DR 23 D SETEMEBO DE 1998.

SZERANA 2B/04/20
g SATA DE DEFERIMENTO

B MATURA DU REEPONSAVEL 1EuAL

OATA DE CTENCIA .




(‘W&nm
upagio: COMERCIAL - mmmmmsmmmm INCENDIO

W@ﬁmﬁn de Licenca, qle substing
is acima, que apresentaram a0 (o

da davalidade do presente O

) Regu
vs Corpo de Bombeiros po
_ is, inclusive por melo de Hcitaghe
6.0 cmpﬁ de Bombeiros m&é  presente b m'e; 120 das mpm&aﬁiiidam civis & ﬁrimias
ente a 3 a0 patrimbnio, ou sinda, no cas6 dé reincidéncia

deve ser afixado na entrada principal da edificaghio, em locat visivel ao piiblico. 2) Compete ao proprietdric ou respor

Berrang, 11 de Marco de 2021

) ma Via Facil Bombelros. Para verifica:
e acesse a W@m de Bombeiros www.corpodebombeiros sp.gov.br
j amﬁwmm “Bombeiros 5P,




%

" 27/06/2024,11:19 Via Fcil - Bombeiros

SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA
POLICIA MILITAR DO ESTADO DE SAO PAULO
CORPO DE BOMBEIROS

PROTOCOLO DE CLCB N° 157894-8/2024

Solicitagdo N°: 4172496

Projeto Técnico Simplificado N°: 109658/3551504/2%

Data: 05/06/2024

Enderego: RUA JOAO ANTONIO TERGARIOL, 126 - - CENTRO
Municipio: SERRANA

Proprietério: PEDRQO CARLOS MONTAGNANE MARTINI

Resp. pelo Uso: PEDRO CARLOS MONTAGNANE MARTIN!

Valor Pago: R% 135,78

ELOGIOS, SUGESTOES, CRITICAS E RECLAMAGOES: Acesse www.corpodebombeiros.sp.gov.br no link
"Fale com os bombeiros”.

Este protocolo ndo substitui o Certificado de Licenga do Corpo de Bombeiros (CLCB).

g

https://viafacil2.policiamilitar.sp.gov.br/sgsci/Protocolo/GerarProtocolo.aspx ?id=F78802512D87ECI 8E3E27AA0E615C97D
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Descarpack

DESCARPACK

DESCRICAO

A Seringa para Insulina com Agulha Fixa Descarpack foi desenvolvida para
uso manual, sendo um produto estéril, atéxico, apirogénico e de uso Unico.
Possui graduagédo em unidades de insulina, para insulinas de concentragdo
U-100, com capacidade nominal de 0,5 mL (para aplicagédo de até 50 unidades
de insulina) e 1,0 mL (para aplicacéo de até 100 unidades de insulina), com
intervalo de escala numerada de 1 em 1 unidade e de 2 em 2 unidades
respectivamente. A Seringa para insulina dispde de uma agulha fixa reduzindo o
volume residual e proporcionando uma dosagem mais precisa.

Confeccionada com polimero plastico inerte, ndo interage com medicamentos.
Contam com cilindro transparente, para melhor visualizagéo da insulina, além de
facilitar a deteccao de possiveis impurezas.

A Seringa para Insulina com Agulha Fixa Descarpack é fornecida em
embalagem multipla e sua esterilidade é garantida através dos protetores

presentes na haste e na agulha. Produto certificado pelo INMETRO.

Seringa para Insulina com Agulha Fixa

Ficha Técnica — Seringa para Insulina com Agulha UltrafinaFixa

Descarpack

Pagina1de 5 Revisdo 02 17/10/2023



PRODUTO

# Modelo: Seringa para Insulina 100 Ul com Agulha Ultrafina Fixa 8,0 x 0,30 mm Descarpack
Notificagdo na ANVISA 10330660291
Fabricante: SPM Medicare Pvt. Ltd.

s Modelos: Seringa para Insulina 100 Ul com Agulha Uitrafina Fixa 8,0 x 0,30 mm Descarpack

Seringa para Insulina 100 Ul com Agulha Ultrafina Fixa 6,0 x 0,25 mm Descarpack
Seringa para Insulina 50 Ul com Agulha Ultrafina Fixa 6,0 x 0,25 mm Descarpack
Seringa para Insulina 50 Ul com Agulha Ultrafina Fixa 8,0 x 0,30 mm Descarpack
Notificagdo na ANVISA: 10330660080
Fabricante: Jiangsu Jichun Medical Devices

INDICA(}AO DE USO

A Seringa para Insulina com Agulha Fixa Descarpack foi desenvolvida para
aplicagdo de insulina pela via subcutanea e/ou intradérmica em hospitais,
clinicas, laboratérios, farmacias e domicilios. Atendendo as necessidades dos

profissionais de saude e portadores de diabetes com qualidade e seguranca.

TAMANHO DISPONIVEL

As Sermgas para Insulma com Agulha Fixa Descarpack estao disponiveis

nos modelos:
Cédigo Capacidade em Capacidade Intervalo Tamanho Calibre da
Unidade de Nominal da Escala Agulha agulha
Insulina_

10342401 100Ul 2 unidades a6
0342601 100 U 2 unidades 6,0x025mm 31
0343101 80x0,30mm 3
0343201 50 Ul 1unidade 6,0x025mm  31G

Ficha Técnica — Seringa para Insulina com Agulha UltrafinaFixa Pagina2de 5 Revisdo 02 17/10/2023
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COMPOSIGAO

Seringa:

= Cilindro: Polipropileno;

* Haste: Polipropileno;

# Pistdo: Borracha Termoplastica;

s Lubrificante: Silicone grau médico;
* Capa protetora: Polietileno;
Agulha:

= Canula: Aco Inoxidavel;

* Capa protetora: Polietileno;

® Lubrificante: Silicone grau médico.

VALIDADE

05 (cinco) anos apds a data de esterilizagéo.

APRESENTAGAO DO PRODUTO

Modelo Caodigo Embalagem Quant. Quant. Caixa
Primaria Cartucho Master

0G

1 mL /100 Ul com _
10 unidades
agulha fixa 8,0 x 0,30 0342701 10 pacotes 3000 unidades
autoembaladas
mm - 30G

3000 unidades

Ficha Técnica — Seringa para Insulina com Agulha Ultrafina Fixa Pagina3de5 Reviséo 02 17/10/2023
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0,5mL /0,5 Ul com
10 unidades

agulha fixa 8,0 x 0,30 0343101 10 pacotes 3000 unidades
autoembaladas

mm - 30G
0,56 mL/ 0,5 Ul com : L ,
o 10 unidades
agulha fixa6,0x0,25 0343201 nidades
e . autoembaladas
mm - 316G e

INSTRUGOES DE USO

Identifique o material a ser utilizado durante a aplicagéo, de acordo com a
orientacao da receita médica;
2. Lave as maos antes de preparar a injegao;
Abra a embalagem da seringa, e separe uma para o procedimento.
Mantenha as demais dentro de sua embalagem original, em local seco e fresco;
Retire o protetor da agulha e o protetor da haste e aspire a insulina;
Realize anti-sepsia do local da aplicagdo com algodéo e alcool 70%;

5. Ao final da injecdo, descarte a seringa em local apropriado.

ADVERTENCIAS/ PRECAUCOES

Antes de utilizar leia atentamente as instrugdes de uso;
* Verificar cuidadosamente a integridade da embalagem primaria antes de
abri-la pela primeira vez e caso esteja violada, n&o utilizar;
# N3o utilizar o produto caso este esteja fora da data de validade;

Produto esterilizado com Oxido de Etileno;

Proibido reprocessar;
® Produto médico-hospitalar de uso unico;
* Apds o uso descartar em local apropriado;

Para garantir a esterilidade do produto, antes do uso, cheque se o protetor
da agulha e o protetor da haste estdo bem conectados;

A esterilidade do interior da seringa é assegurada até que os protetores

das extremidades sejam removidos ou danificados;

Ficha Técnica — Seringa para Insulina com Agulha Ultrafina Fixa Paginad4de 5 Revisdo 02 17/10/2023
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® Nao utilizar a seringa caso os protetores estejam desconectados ou

soltos.

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

f

As embalagens contendo os produtos devem ser armazenadas e transportadas
em temperatura de 4 a 40°C, evitando exposigao direta ao calor, luz e umidade.
A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem
integras, dentro do prazo de validade estabelecido na rotulagem do produto.
Para que isto aconte¢a, é preciso que os devidos cuidados de armazenagem e

transporte sejam tomados.

Em atendimento ao Art.5° item V da IN 04/2012 esta Ficha Técnica pode ser solicitada através do e-mail:

descarpack@descarpack.com.br

Ficha Técnica — Seringa para Insulina com Agulha UltrafinaFixa PaginaSde5 Revisdo 02 17/10/2023
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DESCARPACK

ity in Disponiblies

DADOS TECNICOS

R

# Cilindro transparente confeccionado em polipropileno;
Agulha fixa confeccionada em aco inoxidavel;
Estéril;

Para aplicacao de insulinas de concentrag,ao 4-100;
A Seringa para Insulina com aguiha fxa reduz o velume res;dual de -

insulina, proporcionando uma dosagem ma;s pret:isa -
ﬁ Oferece seguranga, quahdade e conforto aos- rtadores de dlahetes € i
profissionais da saude; . ... - o=
Lubrificadas, garantindo pung&o suave e reduzmdo a pressﬁo emgnda v,
durante a manipulagdo do dispositivo; : :
A Seringa de Insulina Descartavel ﬁescarpack é mdlcada para aplicacao
de insulina pela via subcutanea e lntradermma em hOSpltaiS, clinicas,
laboratdrios, farmacias e domlcmos it ‘
A Seringa de Insulina Descartévei Demrpack atende as narmas ABNT
NBR ISO 8537:2020, ABNT NBR ISO(594 1 12003, a PQrtarza do INMETRO n°
503 de 29 de dezembro de 2011 e a Resolugéo RBC n° 27 de 14 maio de 2014.

MODELOS DISPONIVEIS

0,5 mL/ 50U.I com agulha ftxa 31 G}{6 0x 0 25 mm) e;_EmbaIagem Muﬁ:pack*

*Seringas autoembaladas.

Instrugées de Uso — Seringa para Insulina com Aguiha Fixa Descartavel Pagina1de 4 Revisdo 02 20/05/2022
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Modelos com capacidade nominal de 1mL: para aplicagdo de até 100Ul de
insulina. Graduagao em unidades de insulina e intervalo de escala numerada a
cada 10 unidades e graduada de 2 em 2 unidades.

Modelos com capacidade nominal de 0,5 mL: para aplicagéo de até 50Ul de
insulina. Graduagao em unidades de insulina e intervalo de escala numerada a

cada 5 unidades e graduada de 1 em 1 unidade.

MODELOS CADASTRADOS

Modelos
1 ml./ 100 U.l com agtxiha fixa 12,7 x 0,33 mm (29@)  Embalada Unitariamente
4 mL/ 100 U.I com agulha fixa 8.0 x 0,30 mm (30G) - Embalada Unitariamente
1 mL /100 U.l com agama fixa 8,0 x 0,30 mm (30G) - Embalagem Multipack*
1 mL/ 100U | com agulha fixa 296G (13x0, 33 mm) - Embalagsm Multrpack*
1 mL/‘!GGU 4 com agulha fixa 31 G (6,0 x 0,25) mm - Embalagem Multipack*
0,5 mL/ 50U.1 com agulha fixa 30 G (8,0 x 0,30 mm) - Embalagem Multipack™
05m aguih"“”ﬂxa 31 G (ﬁ 0x O 25 mm) Embalagam Multipack*

*S gas utoéinbélédas.

INSTRUGOES DE USO

Seringa para Insulina com Agulha Fixa Descartavel Descarpack - Embalada

Unitariamente:

Identifique o material a ser utilizado durante a aplicagéo, de acordo com a

orientagéo da receita médica;

Z. Lave as méaos antes de preparar a injegao,
3. Abra a embalagem da seringa utilizando o local correto de abertura;
4, Retire o protetor da agulha e o protetor de haste e aspire o medicamento;

Realize antissepsia do local da aplicagdo com algod&o e alcool 70%;
. 6. Ao final da injegdo, descarte a seringa em local apropriado.

Seringa para Insulina com Agulha Fixa Descartavel Descarpack - Embalagem

Multipack:

Instrugdes de Uso — Seringa para Insulina com Agulha Fixa Descartavel Pagina 2 de 4 Revisdo 02 20/05/2022
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Identifique o material a ser utilizado durante a aplicagéo, de acordo com a
orientacao da receita médica;
Lave as maos antes de preparar a injegao;

3, Abra a embalagem da seringa, e separe uma para o procedimento.
4 Mantenha as demais dentro de sua embalagem original, em local seco e
fresco; '

Retire o protetor da agulha e o protetor da haste e aspire o medlcamento *
Realize antissepsia do local da aplicagdo com aigodao e alcom 70%;
Ao final da injegéo, descarte a seringa em,;;pca;;apmpna do. "

ADVERTENCIAS E PREUCACOES

% Antes de utilizar leia atentamente as instrucdes de uso;

= Verificar cuidadosamente a integridade de cada embalagem pnména(
antes do uso; g e | =

s N&o utilizar caso a embalagem pnmarla esteja\v,wolada'

x Produto esterilizado com Oxido de Etileno; . '

Proibido reprocessar; , .
Validade assegurada por 5 ‘anos enquanta a embaiagem néo for

danificada ou molhada; .
Para garantir a esterilidade do produto antes da uso cheque se 0 protetor

da aguiha e o protetor da haste estdo bem ccnectadss “ = -

» N&o utilizar a seringa caso os protetores estejam gdesqanectados ou

soltos;

Produto médico-hospitalar de uso Gnico;
Apés o uso descartar em local apropriado.

CONTRAINDICAGOES

e R

Nao aplicavel

Instrugcdes de Uso -~ Seringa para Insulina com Agulha Fixa Descartével Pagina3 de 4 Revisdo 02 20/05/2022
Descarpack



ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

As embalagens contendo os produtos devem ser armazenadas e transportadas
em temperatura de 4 a 40°C, evitando exposi¢ao direta ao calor, luz e umidade.
A validade do produto é garantida enquanto as embalagens permanecerem
integras, dentro do prazo de validade estabelecido na rotulagem do produto.
Para que isto acontega, é preciso que os devidos cuidados de armazenagem e

transporte sejam tomados.

CONDICOES DE MANIPULAGAO

N&o informamos métodos de limpeza e desfnfecgéo pois o produto é de
reprocessamento proibido de acordo com a RE n° 2605/2006. O descarte deste
produto deve ser feito imediatamente apds a utilizagdo. Sugere-se o descarte
do produto em recipiente préprio para perfurocortantes (grupo E de acordo com
a RDC 222/2018). |

INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

Fabricante Responsavel: Jiangsu Jichun ‘@ez;licai Devices Co., Ltd.
Importado e Distribuido por: Descarpack Descartaveis do Brasil Ltda
Notificago Anvisa: 10330660080 = ' -
Responséavel Téncica: Beatriz Poleza — CRQ: 13101190

Instrugdes de Uso — Seringa para Insulina com Agulha Fixa Descartavel Pagina 4 de 4 Revisdo 02 20/05/2022
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa Detentora da
Notificagao ou do Registro do  |DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA

Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor
01.057.428/0001-33

Autorizagﬁa de Funcwnamento da
Empresa : ( 111.03.306-6

|SERINGA PARA INSULINA COM AGULHA FIXA DESCARTAVEL
DESCARPACK

Nomp do Dispositivo Médico ‘

Nome Técnico do Dlsposxtwo Seringas Descartaveis

Meédico

Numero da Notificacao ou .
Registro do Dispositive | 10330660080

Situagédo da Nott
Registro do Dis

Processo da Ni gdo .
Registro do Dispositivo Médico  |25351702654201264

Fabricante Legal do Dispositivo  |FABRICANTE: Jiangsu Jichun Medical Devices Co., Ltd. - CHINA, REPUBLICA
Médico & | POPULAR

Classificagao de Riscodo
Dispositivo Médico \ . - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigénciada
Notlficagao ou ’ . . |15/04/2013
Dispositivo M ' ‘ o

Data de Vencimento da Neﬁﬁaa do
ou do Registro do Disposil ,va VIGENTE

Médico

INSTRUQOES DE USO OU MANUAL| Instrugbes de Uso Ser de Insullna 3249116220 - 20/05/2022 09:50:40

DO USUARIO DO PRODUTO Agulha Fixa- rev02.pdf

0342401 - Seringa para Insulina com Agulha Fixa Descartavel Descarpack - 1 mL/100U.1 com agulha fixa 30 G (8,0
x 0,30mm) - Embalagem Multipack

0342101 - Seringa para Insulina com Agulha Fixa Descartavel Descarpack - 1 mL/100U.1 com agulha fixa 29 G
(12,7 x 0,33 mm) - Embalada Unitariamente

0342201 - Seringa para Insulina com Agulha Fixa Descartavel Descarpack - 1 mL/100U.] com agulha fixa 30 G
(8,0 x 0,30 mm) - Embalada Unitariamente

0342501 - Seringa para Insulina com Agulha Fixa Descartavel Descarpack - 1 mL/100U.l com agulha fixa 29 G
(13 x 0,33 mm) - Embalagem Multipack

0342601 - Seringa para Insulina com Agulha Fixa Descartavel Descarpack - 1 mL/100U.1 com agulha fixa 31 G
(6,0 x 0,25 mm - Embalagem Multipack

0343101 - Seringa para Insulina com Agulha Fixa Descartavel Descarpack - 0,5 mL/ 50 U.l com agulha fixa 30 G
(8,0 x 0,30 mm) - Embalagem Multipack

0343201 - Seringa para Insulina com Agulha Fixa Descartavel Descarpack - 0,5 mL/ 50 U.l com agulha fixa 31 G
(6 0 x 0,25 mm) - Embalagem Multipack
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DESCARPACK

iy s Dispomablies

DADOS TECNICOS

Cilindro transparente confeccionado em pblipfopileno;

Agulha fixa confeccionada em ago inoxidavel;

Estéril; e

s Para aplicacéo de insulinas de concentragdo U-100;

# A Seringa para Insulina com: agulha fixa reduz 0 voiume res;duai de,.’f‘

insulina, proporcionando uma dosagem mais premsa:’ .
&* Oferece seguranga, qualldade e conforko aos pﬁrtadares ée dlabetes e
profissionais da saude; : ' »
Lubrificadas, garantindo pungéo suave e reduzmcio a presséa exiglda
durante a manipulagao do dlSpOSlthO, ' ' _
A Seringa de Insulina Descartavel Bescarpack é mdicada para ablicac,acm\'
de insulina pela via subcutanea e mtrademnca em hospltaas, cllmcas, 4
laboratdrios, farmacias e domlcmos o
A Seringa de Insulina Descartavel Descarpack atende as normas ABNT
NBR I1SO 8537:2020, ABNT NBR ISO 594- 1 20@3 a Portarta do INMETRO n°
503 de 29 de dezembro de 2011 e a Resolug;éé RDC n° 27 de 14 maio de 2014.

MODELOS DISPONIVEIS

0,5mL/ SOU I com aguiha fi;x\ SQG (@ ,0x &13 ' ;
0,5 mL/ 50U.1 com agulha fixa 31 G (6 0x 0 25 mm) \Embalagem Mul’tlpack*

*Seringas autoembaladas.
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Modelos com capacidade nominal de 1mL: para aplicagdo de até 100Ul de
insulina. Graduagéo em unidades de insulina e intervalo de escala numerada a
cada 10 unidades e graduada de 2 em 2 unidades.

Modelos com capacidade nominal de 0,5 mL: para aplicagéo de até 50Ul de
insulina. Graduagdo em unidades de insulina e intervalo de escala numerada a
cada 5 unidades e graduada de 1 em 1 unidade.

MODELOS CADASTRADOS

« Modelos

*Seringas oembaladas.

INSTRUGCOES DE USO

Seringa para Insulina com Agulha tha Descartavel Descarpack - Embalada
Unitariamente: '

1. Identifique o material a ser utlhzado durante a api:cagao de acordo com a

orientagéo da receita médica; .

Lave as méos antes de preparar a injecao; ‘

3. Abra a embalagem da seringa utilizando o local correto de abertura;
Retire o protetor da agulha e o protetor de hasfe e aspire o medicamento;

5. Realize antissepsia do local da aplicagdo com algodao e alcool 70%;

8. 6. Ao final da injegéo, descarte a seringa t;m local apropriado.

Seringa para Insulina com Agulha Fixa Descartavel Descarpack - Embalagem
Multipack:
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1. Identifique o material a ser utilizado durante a aplicagao, de acordo com a
orientagdo da receita médica;

Lave as maos antes de preparar a injecéo; .

Abra a embalagem da seringa, e separe uma para o procedimento.

Mantenha as demais dentro de sua embalagem original, em local seco e
fresco; , .

Retire o protetor da agulha e o protetor da haste e aspire o medicamento;

Realize antissepsia do local da apllcagao com a%godao e alcoel 70%;

Ao final da inje¢ao, descarte a seringa ema;locaif;aproprrado.

ADVERTENCIAS E PREUCAGOES

# Antes de utilizar leia atentamente as mstruqees de uso;

Verificar cuidadosamente a integridade de cada embaiagem pnména
antes do uso; ‘

N3ao utilizar caso a embalagem primaria esteja v:clada, _

* Produto esterilizado com Oxido de Etileno; - \

Proibido reprocessar; zy ; :

Validade assegurada por 5 anos enquanto a embalagem ndo for
danificada ou molhada; o _

Para garantir a esterilidade do produto, antes do uso, cheque seo protetor
da agulha e o protetor da haste estdo bem conectados, ‘ . \
Nao utilizar a seringa caso 0s protezmres este;am descanectados ou‘v
soltos; : ‘ ‘ .

w Produto médico-hospitalar de uso ﬂnidé;
# Ap6s o uso descartar em local apropriado.

CONTRAINDICAGOES

TR

Nao aplicavel
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ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE

As embalagens contendo os produtos devem ser armazenadas e transportadas
em temperatura de 4 a 40°C, evitando exposigao direta ao calor, luz e umidade.
A validade do produto € garantida enquanto as embalagens permanecerem
integras, dentro do prazo de validade estabelecido na rotulagem do produto.
Para que isto acontega, é preciso que os devidos cuidados de armazenagem e

transporte sejam tomados.

CONDIGOES DE MANIPULAGAO

Nado informamos meétodos de limge,z’é e t{esinfecgéo pois o produto & de
reprocessamento proibido de acordo com a RE n° 2605/2006. O descarte deste
produto deve ser feito imediatamente apds a utilizacao. Sugere-se o descarte
do produto em recipiente préprio para perfurocortantes (grupo E de acordo com
a RDC 222/2018).

INFORMAGOES SOBRE O PRODUTO

Fabricante Responsavel: Jiangsu Jichun Medical Devices Co., Ltd.
Importado e Distribuido por: Descarpack Descartave;s do Brasil Lida
Notificagdao Anvisa: 10330660080 |

Responsavel Téncica: Beatriz Pczleza“f'-.— CRQ: 13101190
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