PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI
CNPJ 46.151.718/0001-80

) Birigui, 29 de Julho de 2025.
Oficio n® 410/2025-IMVN/SECSAUDE

A Senhora.

Andréia Cristina Possetti
Pregoeira Oficial.

Assunto: Parecer conclusivo da documentacio técnica/amostras — Pregio Eletronico n° 125/2024.

Prezado Senhor,

Em atendimento as determinagdes regidas pelo Edital n.° 142/2024, item 9.20 e 10
DOCUMENTOS COMPLEMENTARES e das amostras — POS DISPUTA, do Pregéo Eletronico n.° 125/2024, cujo o
objeto trata-se do REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE INSUMOS E MATERIAIS DE ENFERMAGEM
PARA USO NAS UNIDADES BASICAS DE SAUDE E CENTRO MEDICO DA SECRETARIA DE SAUDE

Segue parecer conclusivo da comissdo técnica nomeada pela portaria n® 41/2023, relativo a
documentagdo técnica/amostra apresentada pela empresa BRAMED COMERCIO HOSPITALAR DO BRASIL LTDA,
CNPJ: 28.345.933/0001-30, ora vencedora do LOTE N° 26, do referido certame:

01 - RESULTADO DA AVALIACAO:

1.1 — Documentacdo Técnica
Apbs 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.

1.2 — Amostras

Itens: 31 — Aprovada.

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

Atenciosamente.

-
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Renata N. M. Serra Marcelg'Cristina Magota Silvana .C. de Anchieta

Membro da Comissdo Membro d&¥ Comissio Membro da Comissiao
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Nome da Empresa Detentora da Notificagao
ou do Registro do Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico

Nome Técnico do Dispositivo Médico

Numero da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Situagao da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Processo da Notificagdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Detalhes do Produto

BRAMED COMERCIO HOSPITALAR DO BRASIL LTDA

28.345.933/0001-30 Autorizagao de 8.18.405-4
Funcionamento da
Empresa
Seringa de Insulina Estéril para Uso Unico com agulha fixa

Seringas Descartaveis

81840549016

Valido

25351.652118/2023-63

*« FABRICANTE: PROMISEMED HANGZHOU MEDITECH CO.,
LTD. - CHINA, REPUBLICA POPULAR
- CNPJ / Cédigo Unico: C010135
- Enderego: N° 1388, CANGXING STREET, YUHANG
DISTRICT, HANZZHOU, ZHEJIANG - CHINA

Classificagao de Risco do Dispositivo Il - MEDIO RISCO

Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificacdo ou 16/10/2023

do Registro do Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificacdo ou do VIGENTE

Registro do Dispositivo Médico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora
de inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO U 81840549016 Seringa de Insulina Estéril 1195282/23-1 -

USUARIO DO PRODUTO para Uso Unico com agulha fixa.pdf 31/10/2023 - 05:08

Modelo Produto Médico

0,3ml / Tipo 7 / U-100: ISY-7032806-100 (28G 15/64"-0,36x6mm), ISY-7032808-100 (28G 5/16"-0,36x8mm), ISY-

7032812-100 (28G %" -0,36x12mm),



«

ISY-7032906-100 (29G 15/64"-0,33x6mm), ISY-7032908-100 (29G 5/16"-0,33x8mm), ISY-7032912-100 (29G %"
-0,33x12mm),

ISY-7033006-100 (30G 15/64"-0,30x6mm), ISY-7033008-100 (30G 5/16"-0,30x 8mm), ISY-7033012-100 (30G %"
-0,30x12mm)

ISY-7033106-100 (31G 15/64"-0,25x6mm). ISY-7033108-100 (31G 5/16"™-0,25x8mm), ISY-7033112-100 (31G %’
-0,25x12mm),

ISY-7033206-100 (32G 15/64"-0,23x6mm), [SY-7033208-100 (32G 5/16"-0,23x8mm), ISY-7033212-100 (32G %"
-0,23x12mm).

0,5ml / Tipo 7 / U-100: ISY-7052806-100 (28G 15/64"-0,36x6mm), ISY-7052808-100 (28G 5/16"-0,36x8mm), ISY-
7052812-100 (28G ‘%" -0,36x12mm),

ISY-7052906-100 (29G 15/64"-0,33x6mm), ISY-7052908-100 (29G 5/16-0,33x8mm), ISY-7052912-100 (29G %"
-0,33x12mm),

ISY-7053006-100 (30G 15/64"-0,30x6mm), I1SY-7053008-100 (30G 5/16"-0,30x 8mm), ISY-7053012-100 (30G V2"
-0,30x12mm),

ISY-7053106-100 (31G 15/64"-0,25x6mm), ISY-7053108-100 (31G 5/16"-0,25x8mm), ISY-7053112-100 (31G V%"
-0,25x12mm),

ISY-7053206-100 (32G 15/64"-0,23x6mm), 1SY-7053208-100 (32G 5/16"-0,23x8mm), ISY-7053212-100 (32G 2"
-0,23x12mm).

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar



CNPJ: 28.345.933/0001-30

Rua Mario Passos Costa, 378 - Campo Grande
Cariacica/ES  CEP:29146-430
@ www.bramedhospitalar.com.br
COMERCIOD HOSE | TALAR @ (27) 3070-6870

Ficha Técnica
Seringa de Insulina Estéril para Uso Unico com Agulha

Fixa - Venper

¥ contato@bramedhospitalar.com.br
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1. Descrigdo

Seringa de Insulina Estéril para Uso Unico com Agulha Fixa é um dispositivo médico,
esteril, descartavel, de uso uUnico, confeccionada em propileno (PP), livre de Idtex e
DEHP, escala de graduagdo em unidades de insulina U-100. Agulha em aco inox fixa,
lubrificada e ti facetada, sem espaco morto o que diminui o desperdicio de
medicamento duranfe a aspiracdo e a injecdo.

2. Indicagao de uso

Para administracdo de insulina e/outros medicamentos, no tecido subcutdneo em
pacientes adultos e pacientes pediatricos.

3. Especificagoes
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CNPJ: 28.345.933/0001-30

Rua Mario Passos Costa, 378 - Campo Grande
Cariacica/ES CEP:29146-430

www.bramedhospitalar.com.br
w contato@bramedhospitalar.com.br

@ 127 3070-6870

Ndmero Componente Material

1 Capa da agulha Polipropileno (PE)

4 Hub da agulha Polipropileno (PE)

5 Cilindro Polipropileno (PE)

6 Pistdo do embolo Borracha sintética

7 Anéis de vedacado Borracha sintética

8 Embolo Borracha sintética

9 Apoio para dedo para pressionar Polipropileno (PE)

11 flange Polipropileno (PE)

13 Capacidade nominal %

14 Escala de graduacdo Tinta

15 Linha zero Tinta

16 Agulha AcO inox

4. Apresentagdo

Cadigo | Diédmetro/Gauge Escala | Capacidade Dimensdes Caixa/unid.
ISY - 7102912 -100 29G U-100 1,0 ml 12,7 mm x 0,33 mm 100
ISY - 7103008 -100 306G U-100 1,0 ml 8 mm x 0,30 mm 100
ISY - 7103106 -100 31G U-100 1,0 ml 6 mm x 0,25 mm 100
ISY -7052912-100 29G U-100 0,5 ml 12,7 mm x 0,33 mm 100
ISY - 7053008-100 30 G U-100 0,5ml 8 mm x 0,30 mm 100
ISY - 7053106-100 31 G U-100 0,5 ml 6 mm x 0,25 mm 100
ISY - 7033008-100 330G U-100 0,3 ml 8 mm x 0,30 mm 100
ISY - 7033106-100 31G U-100 0.3 ml 6 mm x 0,25 mm 100

5. Modo de usar

+ Anfes de iniciar o procedimento, selecione o tamanho da seringa de acordo com
as caracteristicas que o procedimento requer (aplicacdo de injecdo (ID, SC).
Verifigue ¢ integridade da embalagem, e cerfifique-se que a dafta de validade
esteja vigente;

e Higienizar as maos;

¢ Faca antissepsia da tampa do frasco do medicamento com dlcool a 70%;

o Utilizando técnica asséptica, abra a embalagem da seringa, sem remover o protefor
da agulha. Aspire ar até atingir as marcas das unidades correspondente a
quantidade prescrita;

» Retire atampa da seringa e injete o ar aspirado dentro do frasco do medicamento;

SENSINOV  SkinGuard ver’:{er




CNPJ: 28.345.933/0001-30

Rua Mario Passos Costa, 378 - Campo Grande
Cariacica/ES CEP:29146-430

www.bramedhospitalar.com.br
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COMERCIO HOSPITALAR @ 27y 3070-6870

¢ Cologue o frasco com abertura invertida, na posicdo vertical e tracione o embolo
da seringa, até atingir o volume corresponde a dose prescrita;

« Desacople o frasco e retire eventuais bolhas que surgirem dentro do corpo da
seringa, dando leves batidinhas com os dedos;

« Selecione o local da aplicacdo e realize a assepsia do local com dlcool a 70%;

e Pince a pele, realizando uma prega cuténea, com os dedos indicador e polegar, e
infroduza a agulha na pele num é@ngulto de 20°, em seguida empurre o embolo da
seringa injetado o medicamento;

¢ Retire a agulha da pele;

¢ Descarte a seringa conforme normas da instituicdo.

6. Fabricante - Origem
Promisemed Hangzhou Meditech Co. Ltda - China

7. Esterilizagdo ’
O produto & esterilizado por exposicdo ao gas Oxido de Etileno (EtO).

8. Embalagem

A seringa € embalada individualmente em um blister em papel grau cirirgico e filme
plastico transparente fechado por fermo selagem contendo 01 unidade.
Acondicionadas em caixa com 100 unidades.

9. Precaugoes

e Nao utilizar se a embalagem unitdria estiver aberta, deteriorada, Umida e se o
produto estiver sujo e/ou danificado.

e Utilizar imediatamente apds a abertura da embalagem unitdria.

e Usaruma Unica vez e descartar de maneira segura para evitar risco de
infeccdo e acidentes.

e Ndo utilizar se a capa protetora ndo estiver em seu devido lugar.

» Na&o re esterilizar.

10. Registro na ANVISA
81840549016

11. Detentor do registro, importador e distribuidor
BRAMED Comércio Hospitalar do Brasil Ltda.
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