PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI
CNPJ 46.151.718/0001-80

Birigui, 13 de Agosto de 2024
Oficio n°® 370/2024-IMVN/SECSAUDE

A Senhora.
RENATA APARECIDA NATAL ZAGO

Pregoeira Oficial.

Assunto: Parecer conclusivo da documentacfio técnica/amostras — Pregiio 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 Pregéio Eletrénico 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
documentagdo técnica/amostra apresentada pela empresa CIRURGICA OESTE PAULISTA LTDA, CNPJ:
09.222.496/0001-12, ora vencedora dos LOTES N° 11, 12 e 13, do referido certame:

01 - RESULTADO DA AVALIACAO:

1.1 — Documentacio Técnica
Apos analise da documentagfo técnica apresentada pela empresa supracitada, esta comissfo 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.

Renata N. M. Serra Marcela Cristfna Magota Igor Matheus Vjana Nogueira
Membro da Comissao Membro da Comissio Membro dd Comissio
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Sistema Estadnal de Vigilincia Sanitaria
Prefeitura Municipal de PRESIDENTE PRUDENTE

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
N°CEVS: 354140616-464 -0001)02-1-9

DATA DE VALIDADE: 08 /11/2024

IN® PROCESSO: '
N° PROTOCOLO: 2775(64192)/2023-SPP DATA DO PROTOCOLO:  04/10/2023
SUBGRUPO: DISTRIBUIDORAIMPORTADORA
AGRUPAMENTO: gggggcm ATACADISTA DE PRODUTOS PARA A

. 4645-1/01 COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO,
ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: ¢iniiegic, HOSPITALAR E DE ABBRATORIOS
OBJETO LICENGIADO: ESTABELECIMENTO
DETALHE: L i :
RAZAO SOCIAL: CIRURGICA OESTE PAULISTALTDA - CNPJ ALBERGANTE:
NOME FANTASIA: CIRURGICA OESTE PAULISTA

CNPJ / CPF:  09.222.496/0001-12
LOGRADOURO; “Rua DOUTOR JOS
COMPLEMENTO: LE /
BAIRRO: ’

MUNICIPIO:
CEP: ol
PAGINA DA WEB:

CPF: 06628074803

RESPONSAVEL TEGNICQ: CAROL; ATO . z
CPF: 33478779855 - ) CONSELHO REGIONAL: CORBN

 ————

:00, CNS: 11.320-9 - 3.°

to L} Gulim

i 'Mtsanima

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por Eliza Calixto Modesto Barcello, em quinta-feira, 7 de dezembro de 2023 09:35:06 GMT-

ITULOS DE PRESIDENTE PRUDENTE/SP, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no

endereco eletrénico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacéio no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
N°CEVS; 354140616-464-~000102-1~9 DATA DE VALIDADE: 08/11/2024

] CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS
CLASSE DE PRODUTO:
PRODUTOS PARA SAUDE

DISTRIBUIR

O{A) AUTORIDADE SANITARIA DA VIGILANCIA SANITARIA DE PRESIDENTE PRUDENTE

CONCEDE X PRESENTE LICENCA DE FUNCIONAMENTO, SENDO QUE SEU (8) RESPONSAVEL(IS) ASSUME (M) CONEECER A LEGISLAGRO
BANTTARIA VIGENTE £ CUMPRI-LA INTHORALMENTE, INCLUSIVE EM SUAS FUTURAS ATUALIZACOES, OBSERVANDO AS BOAS DRATICAS
REFERENTRS A9 ATIVIDADES E OU SERVICOS PEESTADO, RESPONDENDO CIVIL B CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS
EXTORNCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJEITO (8) A0 CANCELAMENTO DRSTE DOCUMENTO .

ASEUMEM AIRDA INTRIRA RESPONSABILIDADE PELA VERACIDADE DAS INFORMACOES AQUI PRESTADAS PARA 0 EXBRCECIO DAS
ATIVIDADES RELACTONADAS B DRCLARAM RSTAR CIENTES DA OBRIGACEC DE PRESTAR ESCLARECIMENTOS E OBSERVAR AS EXIGENCIAS
LEGAIS QUE VIEREM A SER DETERNINADAS PRLO ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA COMPETENTE, BM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVISTA NO ARTIGO 95 DX LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SKTEMBRO DE 1988.

1. Sua autenticidade devera ser confirmada no
Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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06/01/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social /

CIRURGICA OESTE PAULISTA LTDA ME
CNPJ

09.222.496/0001-12

Enderego Completo

-/

Telefone

Responsavel Técnico
CAROLINA BARBATO TOME
Responsavel Legal

MARIA ROSANJA SILVA ZAINA

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.21.009-0 (P36899740781)
Data do Cadastro

18/11/2020

Situagdo /

N° do Processo

25351.184328/2020-72
Cadastro

8 - Produtos para Salide (Correlatos)
Atividades / Classes

Armazenar

« Correlatos
Distribuir

+ Correlatos
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 Distribuigio e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Solicitante Linhas de Certificagao Vigentes Data de Publicagao

Vencimento do Certificado

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351184328202072/?cnpj=09222496000112
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

1ofl

https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/253511 84328211 ..

Consultas / Situagdo de Documentos / Técnico / Técnico / DOU

Empresa

CIRURGICA OESTE PAULISTA LTDA ME

CNPJ 09.222.496/0001-12

DOU: = 221

Dt.Publicagdo: = 19/11/2020 Resolugao:

4729

Dt.Resolugao: : 18/11/2020

NOME DA EMPRESA / CNPJ / AUTORIZACAO

NOME DO PRODUTO E MARCA

NUMERO DO PROCESSO / VENCIMENTO DO REGISTRO
GRUPO DC PRODUTO

PETIGAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

REGISTRO

LOCAL DE FABRICAGAO

DESTINAGAO / PRAZO DE VALIDADE DO PRODUTO
TONALIDADE / EMBALAGEM PRIMARIA / EMBALAGEM SECUNDARIA

CIRURGICA OESTE PAULISTA LTDA ME / 09.222.496/0001-12
25351.184328/2020-72 / P36899740781 (8.21009.0)
RUA DOUTOR JOSE FOZ , 1966, LETRA A - VILA PINHEIRO - 19013011 - PRESIDENTE PRUDENTE/S
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 3482426/20-1

Consultado em 29/12/2020 14:55:42 no enderego https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos
/25351184328202072/25351184328202072/219749/

- Voltar

29/12/2020 11:56
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' DTARIO OFICIAL DA UNIAOQ - segso 1

{SSN 1677-7042 N2 221, quinta-feira, 19 de novembro de 2020

RESOLUCAO-RE N¢ 4.727, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2020

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, Substituto, no
uso das atribuicdes que lhe confere o art. 163, aliado ao art. 54, [, §1° do Regimento
internc aprovado pela Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 19 Caonceder Autarizagdo de Funcionamento para os estabelecimentos de
Farmicias e Drogarias, em conformidade com o anexc desta Resolucdo.

Art. 2% Esta Resolugo entra em vigor na data de sua publicacdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

ABPHARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 38.278.243/0001-69
25351.258624/2020-17 / 7758905
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS £ DROGARIAS / 3623016202

DROGARIA JRF PADRE VITOR DE MOEDA EIRELI / 05.513.193/0001-06
25351.963667/2020-18 / 7758862
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS £ DROGARIAS / 3789576201
J.U.0 DE SQUSA / 00.791.856/0001-59

974371/2020-22 / 7758801 R
CURSC ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3942453207

A PRODUTOS FARMACEUTICOS / 29.746.424/0002-62

/2020-28 / 7758876

ESSAC - FARMACIAS £ DROGARIAS / 3623010203

Comercio de Medicamentos LTDA / 09.051.481/0008-05

3/2020-41 / 7758893

£ - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3851402208

S & CANGUCU PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 38.238.556/0001-56
25 49839/2020-48 / 7758831 i
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3966766209

1 P SILVA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS / 36.410.673/0001-67
25351.958088/2020-53 / 7758845

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3759722201
DROGARIA HIPER POPULAR LTDA / 37.210.619/0001-30

25351.258623/2020-72 / 7758880

733 - AFE - CONCESSAQ - FARMACIAS E DROGARIAS / 3623013208

katia karinne dos santos andrada dantas- ME / 08.776.355/0001-89
25351.974372/2020-77 [ 7758828 R

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS £ DROGARIAS / 3963982207

M. D, P. DOS SANTOS EIRELI / 26.371.372/0003-80

25351.258621/2020-83 / 7758859

733 - AFE - CONCESSAQ - FARMACIAS E DROGARIAS / 3623006205

A G ALVES NETO / 38.067.839/0001-10

25351.162330/2020-91 / 7758814

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3962659208

RESOLUCAO-RE N2 4.728, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2020
O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, Substituto, no

buigdes que the confere o art. 169, aliado ao art. 54, |, §1° do Regimento
2o pela Resoluglo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro

12 indeferir o pedido de Alteragio de Autorizagio de Funcionamento para
ntos de Farmdcias e Drogarias, em conformidade com o anexo desta

Art. 2° Lsta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

LAMBERT! & ROLDI LTDA ME / 08.725.242/0001-54

25351.382420/2014-58 / 7226102

7427 - AFE/AF - ALTERAGAO - ENDERECO, POR ATO PUBLICO / 3322641201

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Nio apresentagdo de declaragio emitida pela autoridade competente ou a cdpia do ato
pﬂ/blico que originou a alteragdo, conforme o disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n?
16/2014.

RESOLUGAO-RE Ne 4.729, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2020

O Coordenador de Autoriza¢do de Funcionamento de Empresas, Substituto,
no usc das atribuigBes que the confere o art. 169, aliado ao art. 54, |, §1° do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de
10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12, Conceder Autorizacdo de Funcionamento para Empresas constantes
no anexo desta Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua publicagio.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO
¢ DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 37.374.797/0001-05
2020-04 / 8210055

E - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmdcia e
89450202

AMENTOS E MATERIAL HOSPITALAR EIRELL / 37.573.478/0001-10
£/2020-08 / 1244901

- CONCESSAQ - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
CORA {SOMENTE MATRIZ} / 3533548201

PECIND INDUSTRIA £ COMERCIO DE PLASTICOS EIRELL! / 11.238.804/0001-40
25351,293946/2020-11 / 8210072 R
861 - AFE - CONCESSAO - PRODUTO PARA SAUDE - FABRICANTE / 3690685206

DENTAL  NORTE  GAUCHO, COMERCIO DE PRODUTOS E  EQUIPAMENTOS
ODONTOLOGICOS LTDA / 13.152.976/0001-21

25351.215834/2020-11 / 1244890

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 3533482201

ALV, Distribuidora de Produtos Hospitalares Eireli / 37.140.339/0001-01
25351.509989/2020-11 / 4025676

7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmidcia e
drogaria) / 3867927201

25351.909941/2020-11 / 8210038

7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmidcia e
drogaria) / 3867919208

DANILO SILVEIRA SILVA SANTANA EIRELI / 22.632.451/0001-84

25351.185187/2020-13 / 4025719

722 - AFE - CONCESSAO - CDSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
IMPORTADORA {SOMENTE MATRIZ} / 3482570205

MVM DA SILVA - EIRELLI / 03.709.337/0001-60
25351.968520/2020-14 / 8208402

7056 - AFE/AE - Recurse Administrativo -
drogaria) / 3848717204

DEMAIS EMPRESAS ({exceto farmdcia e

AIRLAB - SOLUCOES LOGISTICAS LTDA / 30.972.346/0001-12

25351.185139/2020-17 / 1244869

701 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 3482549206

CW3 TRANSPORTES E LOGISTICA EIRELI / 17.794.044/0001-33

25351.216034/2020-17 / 8210146

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA /
3533594203

SALLUS COMERCIAL LTDA / 29.230.226/0001-60
25351.183780/2020-17 / 8210086 .
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 3482408203

AIRLAB - SOLUCOES LOGISTICAS LTDA / 30.972.346/0001-12

25351.185257/2020-25 / 8210129

862 - AFE - CONCESSAC - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA /
3482610207

DISNORTE - DISTRIBUIDORA NORTE DO PARANA LTDA / 15.300.786/0001-30
25351.215952/2020-25 / 3098041

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 3533573206

DENTAL NORTE GAUCHO, COMERCIO DE PRODUTOS & EQUIPAMENTOS
ODONTOLOGICOS LTDA / 13.152.976/0001-21

25351.216048/2020-31 / 3098054

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE

MATRIZ} / 3533608204

MILAZZO CAVALCANTE COMERCIO E DISTRIBUIDORA LTDA - ME / 28.863.972/0001-29
25351.185135/2020-39 / 4025705

723 - AFE - CONCESSAQ - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 3482546207

25351.185373/2020-44 / 1244886

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ} / 3482652201

Young Lliving Brasil Ltda, / 32.431.541/0001-60

25351,310622/2020-46 / 3097981

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 3724125208

MK PHARMA PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA / 15.429.092/0001-05
25351.185098/2020-68 / 4025693

721 - AFE - CONCESSRO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIE] -
INDUSTRIA {SOMENTE MATRIZ) / 3482528209
CIRUIRGICA DESTE PAULISTA (TDA ME 709223 Aosjondtsty

25351.184398/2090.72 / 8210080 . . .
856 < AFE . CONCESSAD - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 3482426201

KM 3UNDIAI TRANSPORTADORA LTDA / 36.876.430/0001-19

25351.215953/2020-73 / 3098037

737 - AFE - CONCESSAD - SANEANTES DOMISSANITARIOS - TRANSPORTADORA
{SOMENTE MATRIZ} / 3533574202

ARCO RIS MONTAGEM DE KITS E SHRINK PACK LTDA / 08.517.685/0001-50
25351.757593/2020-82 / 1244929

7281 - AFE - CONCESSAQ - MEDICAMENTOS - EMBALADORA (SOMENTE MATRIZ} /
2554224200

MILAZZO CAVALCANTE COMERCIO E DISTRIBUIDORA (TDA - ME / 28.863.972/0001-29
25351.185136/2020-83 / 3098023 )

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 3482547203

25351.185127/2020-92 / 8210115

856 - AFE - CONCESSAD - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 3482539201

KM JUNDIAI TRANSPORTADORA LTDA / 36.876.430/0001-19
25351.215861/2020-93 / 8210132
862 - AFE CONCESSAO
3533498204

PRODUTOS PARA SAUDE TRANSPORTADORA /

PONTOMEDI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 37.374.797/0001-05
25351.893788/2020-95 / 1244838

7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmicia e
drogaria) / 3789705209

CASSIUS CARVALHO CATARING / 05.532.827/0001-60

25351.184331/2020-96 / 1244855

701 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 3482429201

PARCEL HANDLING EXPRESS AGENCIAMENTO DE  CARGAS BRASIL LTDA /
29.187.711/0001-07

25351.602960/2018-97 / 8173433

855 - AFE - CONCESSAQ - PRODUTQS PARA SAUDE - ARMAZENADORA / 2667680201

AIRLAB - SOLUCOES LOGISTICAS LTDA / 30.972.346/0001-12

25351.183585/2020-97 / 3098010 .

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - TRANSPORTADORA
{SOMENTE MATRIZ) / 3482364206

77N\
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mumn"‘ NDOUSTRIAS C/IRURC/CAS L7004,
AV. COMENDADOR JOSE ZILLO, 160 = DISTRITO INDUSTRIAL -~ OURINHOS-SP,
CNPJ-59.309.302/0001-99 - INSC. EST. 495.044.013.118 - CEP 19908-170
C.X.postal - 078 FONE < PABX : 0055 14 - 3302-2900 e-mall: injex@ injex.com.br
Visite nosso site: http://www.injex.com.br SAC: 0800 7 70 60 80

INSTRUGOES DE USO
AGULHA PARA CANETA - INJEX /

FABRICADO POR:

ZHEJIANG KINDLY MEDICAL DEVICES CO., LTD.

N° 758 BINHAI 5TH AVENUE, BINHAI INDUSTRIAL PARK, LONGWAN, WENZHOU
CITY, ZHEJIANG PROVINCE.

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR:

INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA.

Av. Comendador José Zillo n° 160

Distrito Industrial | - Ourinhos - S&o Paulo - CEP: 19908-170
CNPJ: 59.309.302/0001-99

Insc. Est.: 495.044.013.118

Fone / Fax: (014) 3302-2900

Home Page: www.injex.com.br

Cadastro ANVISA n°:10160610064

Responsavel Técnico: Luiz Saldanha Rodrigues Neto CREA-SP: 5061280667
SAC/OUVIDORIA: 0800-770 60 80

Instrugoes de Uso:

¢ Retire a tampa da caneta.

¢ Retire o lacre adesivo da Agulha para Caneta - INJEX.

e Conectar a agulha na caneta realizando movimento de rosqueamento até o
travamento da mesma.

e Regular a dose prescrita pelo médico no corpo da caneta.

* Retirar o protetor externo que embala todo o conjunto da agulha.

* Retirar o protetor da canula somente no momento da aplicag&o.

» Testar o fluxo antes de introduzir a agulha na pele.

o Realizar assepsia do local.

¢ Aplicar o medicamento.

* Retirar a agulha e descartar de forma segura.

Observagdes: Utilizar uma agulha nova a cada injegao, descartar imediatamente apos
o uso. Nunca transportar a caneta com a agulha acoplada. Se gotejar medicamento
apds a retirada da agulha, nas préximas injegdes manter a agulha no subcutaneo por
mais tempo, para assegurar a aplicagdo da dose completa.



Tira/ Agulha

Tira de Teste de Glicose no Sangue
Injex Sens
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ma que 2 n U
do medidor converte o 1obt o numa leitur.
apresentando o resultade final do exame.
dadt‘ analitica é de 10 a 600 mg/di e sua
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Tira de Prueba de Glucosa en
Sangre Injex Sens
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Agulha para Caneta de Aplicacdo
de Insulina

Agulhas indicadas para uso em canetas apropriadas
nara aplicacdo de injecdo subcutdnes, principa
insulinas.

Compativel com as canetas existentes no mercado,
proporcionando adaptacdo e conexdo segura.

As aguthas sdo siliconizadas o que proporciona maior
conforte no momento da aplicacin. Indicadas para
criangas, adolescentes e adultos, apresentam protetor
interno de agulha que protege o bisel e protetor externy
que garante a esterilidade da agulha até a retir ddu do
lacre. Embalagens em caixas com 100 uni

calibres mais utilizados, como os de 4,0x0,23; .w,()\(U 25;
8,0x0,25 e 12,7x0,33mm e outros sob consulta.

Aguja para la Pluma de
Aplicacion de Insulina

Agujas indicados para uso en plumas adecuadas para ia
aplicacidn de la inveccidn subcutdnea, especiaimente las
inyeccidnes de insulina.

Compatible con las plumas en el mercado, lo que permite la
adaptacicn v conexion seguros con la pluma.

Las a,gujas son siliconado, proporcicnando uma mayor
comodidad durante la aplicacién. Adecuadas para nifios,
adolescentes y adultos, presenta un protector interno que
protege el bisel v un protector externc que assegura ia
esterilidad de la aguja hastala eliminacion de la lacre. Embaiaje
en cajas con 100 unidades en los calu'es mds utilizades tales
como 40x0,23; 5,0x0,25; 800,25 & 12.7x0,33mm y ofros
bajo demand
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INTa NEX ESPECIFICAGAO TECNICA

INDUS TRIAS CIRURGICAS LTDA.

SGQ: 011-REV. 05

7j»fff-€?§§§ﬁ{)i AGULHA INJEX PARA CANETA DE APLICAGAO DE INSULINA 5,00 x 0,25 31 G 3/16

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

Marca: INJEX CNPJ do Fabricante: 58.309.302/0001-9%

Cliente: NAO APLICAVEL

Cédigo Cliente: NAO APLICAVEL

Cédigo do Produto (RM): 51.028.00004

IRegistro da Anvisa: 10160610042

“ata de validade do Registro Anvisa: VIGENTE | Classe: i
 Codigo de Barra: 7897889118666 Classificagdo Fiscal: 51.01
Tipo de Embalagem: CAIXA COM 100 UNIDADES
Embalagem Comercial: CAIXA COM 10600 UNIDADES
Dimensdes da caixa de Embargue {(mm): 370 X 370 X810
Componentes
4 1Canulade Ago 4  [Protetor interno 4}
Canhio & |iacre seguranga
Protetor externo - . _Jj
Dimensional (mm)

[ Comprimento da Canula: 50

Diametro da Canula: 025 7

Referéncias: NBR 7864 / NBR 9826

Ll |

| Validade do Produto

| -

us ANOS A PARTIR DA DATA DE FABRICACAO COM EMBALAGEM INTACTA.

——




IM._JE’-V" | ESPECIFICAGAO TECNICA

INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA.

SGQ: 011 - REV. 05

wp————

AGULHA INJEX PARA CANETA DE APLICAGAO DE INSULINA 5,00 x 0,25 31 G 316

do Produto

AGULHA INJEX PARA CANETA DE APLICAGAQ DE INSULINA DESCARTAVEL, ESTERIL, ATOXICA DE USO (NIco,
CALIBRE 5,00 x 0,25 31 G 386, SILICONIZADA COM BISEL TRIFACETADO QUE PROPORCIONAM PUNGAO E
PENETRAGAO COM REDUGAQ DO DESCONFORTO. £ INDICADA PARA USO EM CANETA APROPRIADA
(ESPECIFICA), QUE POSSIBILITA APLICAGOES COM SEGURANGA E PRATICIDADE PARA INJEGAD SUBCUTANEA
DE SOLUGOES COM FINALIDADE TERAPEUTICA (INSULINA, VACINAS, MEDICAMENTOS).

AS AGULHAS INJEX PARA CANETA APRESENTAM CALIBRES QUE POSSIBILITAM CONFORTO AQ PAGIENTE E
APRESENTAM vﬁﬁg:ss eoupaﬁs_x‘res. .

e— - mo———“—

O oo
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A AGULHA INJEX PARA CANETA DE APLICAGAO DE INSULINA £ APRESENTADA EM EMBALAGEM PRIFAZI
EMBALAGEM SECUNDARIA; EMBALAGEM PRIMARIA: CAIXA DE PAPEL CARTAO DEVE INFORMAR © DAL

AGULHA, TIPO DA AGULHA, LOTE, FABRICAGAO, ESTERILIZAGAC, CODIGO DE BARRAS E N° REGETHw o
ANVISA. AS CAIXAS DE PAPEL CARTAO SAO ACONDICIONADAS EM CAIXAS DE PAPELAC KRAFT, AS QUAIS
DEVEM SER IDENTIFICADAS COM O CODIGO DE BARRAS, APRESENTANDO AS SEGUINTES INFORMAGOES: |}
LOGO MARCA DA EMPRESA, NOME DO PRODUTO E TIPO, QUANTIDADE, LOTE, FABRICAGAO | VALIDADE,
ESTERILIZAGAO, NUMERO DO REGISTRO ANVISA, SIMBOLOS DE MANUSEIQ, TRANSPORTE E
ARMAZENAMENTO.

-
——

& identificacéio / Acondicionamento

Rotulagem
A ROTULAGEM DA EMBALAGEM PRIMARIA DEVEM CONTER AS SEGUINTES INFORMAGOES: REGISTRO ANVISA,

| cODIGO DE BARRA, LOGO MARCA DA EMPRESA, NOME DO PRODUTO, MODELC/ TIPO, CONTEM 100 UNIDADES,
ESTERIL — ATOXICA - APIROGENICA, PRODUTO DE USO UNICO, PROIBIDO REPROCESSAR, DESCARTAR APt 0

e




V7.7 =>4 ESPECIFICACAO TECNICA

NS TREAS CIRURGICAS LTDA.

S$GQ: 011 -REV.05]

ITILIZAR SOMENTE SE A EMBALAGEM ESTIVER INTACTA, RESPONSAVEL TECNICO, VALIDADE DO

| HEOOUTO, TIPO DE ESTERILIZAGAO, ENDERECO, SAC E PROIBIDA A VENDA (QUANDO APLICAVEL), INSTRUGAD
DE USO, ORIENTAGOES E PRECAUGOES.

i

— ey i e
e w—0 o S

Material do Produto:
Canula de Ago FT{iBQ DEACO
Canhio POLIPROPILENO
Protetor externo POLIPROPILENO
Protetor intemo [PoLIPROPILENO {
Lacre seguranga PAPEL GRAU CIRURGICO
Efaborado por: ovesdopor_________|Aprovadopor:
Assistente da Qualidade Pl Analista da Qualidade PL ) Gerente da Garantia de Qualidade
Lisel Lo

I nata: 1310312018 tom: 1310312018 | pata: 13/03120
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa Detentorada 3 .
Notificagio ou do Registro do INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA

Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da ﬁatificat;ﬁ
ou do Registro do Bispasitwo - 159.309.302/0001-99
Médieco -

Autonzagao de Funcionamento da :
Enitirasa 1.01.606-1

Nome do Disp’os‘ iﬁaMéx_!icd ~ |AGULHA INJEX PARA CANETA DE INSULINA

4

i

Médico ecni : ‘ |Agulhas Descartaveis
Namero da Notificac do
Registro do Dispositiv Médaco . 10160610064

Situagao da Notificagéo ou do Ao
Registro do Dispositivo Médico |39

Processo da Notificagao o
Registro do Dispositivo Med co
Fabncante Legal do Dispoe |FABRICANTE: ZHEJIANG KINDLY MEDICAL DEVICES CO., LTD - CHINA,
‘Médico REPUBLICA POPULAR

Classificagao de Risco do ™~
Dispositivo Médico ~ Il - MEDIO RISCO

Data de Inicio da Vtgencia a
Notificacdo ou do Registrodo  |15/09/2014
Dispositivo Médico v ‘

Data de \lenc:mento da Notiﬁcagao
d mspusitivo VIGENTE

5351467090201499

'NSTRUQOES DE USO OU MANUAL 3930704218 - 05/10/2021 13:58:15

DO USUARIO DO PRODUTO

Instrugdes de Uso 10160610064.pdf

"MODELOS:
129G X 1/2"

29G X 5/16"
29G X 3/16"
29G X 5/32"
30G X 1/2"

30G X 5/16"
30G X 3/16"

30G X 5/32"
31G X 1/2"

31G X 5/16"
131G X 3/16"

31 G X 5/32"
Impresso dia 26 de junho de 2024 as 16h50 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351467090201409"




32G X 1/2"

32G X 5/18"

32G X 3/16"

32G X 5/32"

33G X 1/2"

33G X 5/16"

33G X 3/16"

33G X 5/32".

Impresso dia 26 de junho de 2024 as 16h50 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downIoadPDF/25351 467090201409



