SEI/PM]J - 0017747236 - Memorando https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento i...

Prefeitura d i invi
s Prefeitura de Joinville

MEMORANDO SEI N° 0017747236/2023 - HMSJ.UAD.AOPM

Joinville, 21 de julho de 2023.
A
SAP.LCT

Assunto: Parecer Técnico das amostras

Pregio Eletronico 133/2023 - Aquisicio de Orteses, Proteses e Materiais
Especiais, em regime de consignacio, para uso das especialidades de Cirurgia Geral e Exames
Diagnosticos, para o Hospital Municipal Sao José.

| EMPRESA DOCUMENTO SEI N°
COTACAO - item 43 Item 43 - 0017747167 - APROVADO
COTACAO - item 44 Item 44 - 0017747193 - APROVADO

Protocolo de amostra

COTACAO - 0017747228
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Atenciosamente

Documento assinado eletronicamente por Claudio Alberto Gaspar, Servidor(a)
R e @ Publico(a), em 25/07/2023, as 10:58, conforme a Medida Proviséria n® 2.200-2, de
ST 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
A - 21.863, de 30/01/2014.

—
°
sejl
ST
assinatura
eletrdnica

! A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
P+ informando o codigo verificador 0017747236 ¢ o codigo CRC 8797F127.

Av. Getulio Vargas, n° 238, C.P 36 - Bairro Bucarein - CEP 89202-000 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br
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Com. ?ear .mp e Exp Lida.

FRIFEITURA DE JOINVILLE
PREGAQO ELETRONICO N° 133/2023
FROCESEC0 N° 0017342228/2023 - SAPLCT
ABERTURA: 03/07/2023 AS 08H30
UASG: 453230

PROTOCOLC DE ENTREGA DE AMOSTRAS

COTACAOD CRIE LTDA. INSCRITA NO CNPJ: 58.850.775/0001-08 COM SEDE NA RUA CAMPD COMPRIDO, 8C — IMIRIM — SP
JECLARA PARA OS DEVIDOS FINS QUE ENTREGUE! NO SECRETARIA DA SAUDET QC =STADC DO CEARA, O SEGUINTE
MATERIAL DE AMOSTRA:

T e

FEM | ESPECIFICAGAO i UNID

F TELA DE POLIPROPILENO 10 X 10CM, DE TECIDO INCEFORMAVELDE |
MONOFILAMENTO, QUE PODESER CORTADA DE FORMA
EDIMENSOES NECESSARIAS, SEM PERIGO DE DESLIZE O
RUPTURADA TRAMA. ESTERIL, EMBALADAIND!VIDL,"\LW’\'T: .
CONSTANDODADOS DE IDENTIFICAGAO, LOTE, VALIDADE 2

43 RESPONSAV':L TECNICO E REGISTRO NA ANVISA 1 UNIDADES DE AMOSTRAS

VIARCA/FASRICANTE: WALTEX/ CIRURGICA BRASIL
PROCEDENCIA:NACIONAL

RMS: 10229650008

\REF: 10X10 o
'TELA DE POLIPROPILENO 15 X 15CM, DE TECIDO INDEFORMAVELDE |
MONOFILAMENTO, QUE PODESER CORTADA DE FORMA £|
DIMENSOES NECESSARIAS, SEM PERIGO DE DESLZE OU|
RUPTURADA TRAMA. ESTERIL, EMBALADAINDIVIDUALMENTE
CONSTANDODADOS DE IDENTIFICAGAO, LOTE, VALIDADE

< |
44 RESPONSAVEL TECNICO E REGISTRO NA ANVISA. ¢ UNIDADES DE AVOSTRAS

MARCA/FABRICANTE: WALTEX/ CIRURGICA BRASIL i
PROCEDENCIA:NACIONAL

RMS: 10229650008

REF: 15X15

SAC PAULO, 18 DE JULKO DE 2023.

RESPONSAVEL PELQ ENVIO
Steffanie Carretz

{11) 2239.6080
vendas4@cotacaocrie.com.br

Rug Campo Comprido. n ° 8C — CEP. 02488- 120 — Tronco Chave (11) 2238-6060 / Fax.- _

o
_.4.

| £-8886 - Imirim - Séo
CNPJ/MF 58.950.775/0001-08 Inscricdo Estadual n ® 112.111.337.11% e -

totacao@uol.corm.br

fA*]-



Toneailes- Agdncta Nacional de Vigildncia Sanitéria https://consuitas.anvisa.gov.br #/saude/2500041 77335402/ MumeroReg..

Detalhes do Produto

Noma da Empresa CIRURGICA BRASIL COMERCIAL E IMPORTADORA LTOA

CNFJ 47.193.115/0001-03 Autorizagao 1.2.286-5

Produto Tele de Polipropileno Waltex

Wodelo Produte Medico

Embalagem individua!l esteril, nos seguintes tamanhos:20em x 30cm (8 % 12}, Z5cm x 35cm (10 x 14)6,4cm X
15¢m, 10cm x 10em, 10cm x 12cm, [10cm x 15cm, 10cm x 17cm, 10cm x 20cm, 12cm x 10em, 12cm{x 12cm,
12cr x 15cm, 12em x 17cm, 12cm x 20cm, 15cm x 10cm, 15cm x 12cm, 15cm x 15cm, 15,2 x 15,2cm1b5cm x
17cr. 15cm x 20cm, 20cm x 20cm, [20cm x 22cm, 20cm x 25¢cm, 20cm x 27cm, 30cm x 10cm, 30cmix 12cm.

30cr x 15¢cm, 30cm x 17cm, 30cm ch 20cm, 30cm x 25cm, 30cm x 30cm, 30,5cm x 33.5¢m, 26cm x 36em,
50cm2 a 950cm2 '
|
Tipc de Arguive Arquivos Expediente,
dats e hora de
incifisao

. i
INSTRUCOES DE INSTRUCAO_DE_USO_TELA_DE_POLIPROPILENO_ WALTEX.pdf 4267794/21-9 -

LUSC U MANUAL 28/10/2021 -
CO USUARIC DO 1211
FRODUTC
|
Nomz=2 Téecnico Talas
Registro 10229650008
Processo 25000.0%1 7733/2402
Fabr cante Legal ° ﬁABR!CANTE: CIRURGICA BRASIL COMERCIAL = IMPORTADDRA LTDA -
BRASIL

Classificacdo de Risco Il - ALTO RISCO

Vencimento do 22/12/2024
Registro

Exportar para Excsi Exporter para PDF Voltar

I | 14/01/2022 13:1¢




Tela

CONTRA INDICACAO!

¥v" Em padientes
v' Em Gestantes.

COMPLICACDES:

v Aderéncias;

v" Recidiva (req

REACOES ADVERSAS

v Formagao dé

RASTREABILIDADE:

¥ Utilizar as ef

INSTRUCAO DE USO

%éi S 4
v

de Polipropileno Waitex®
- Telas -

com hipersensibilidade ou aiergia ao poliprepilenc (PP);

=1

forréncia).

> fistula e extrusao.

quetas adicionais contidas na embalazem co produfo parz serem

fixadas ao prontudrio do paciente, garantindo a rastreabilicade do produto.

ARMAZENAMENTO E

v" O produto d

temperatura

MODO DE USO

v Artigo médi
meédicos hab

PRODUTO DE USO Ui
PROIBIDO REPROCE

ESTERIL SOB ACAO [
LOTE/DATA DA FABR

FAB{RICADO POR:
CIRURGICA BRASIL CO!
Rua Joaquim Piza, 130/
CNPJ: 47.193.115/000%
Farmacéutica Responsd
Registro ANVISA n°.: 1
Servigo de atendimentq
Tel.: (0XX11) 3207-152

- CIRUR

GICA BRASIL COMERCIAL E IMPORTADORA LTDA.

TRANSPORTE:

evera ser armazenado e transporiado
€ umidade ambiente.

e iugar seco arejado e a

ro hospitalar destinado exclusivamaniz ao usc por profissionais
flitados.

NICO — NAO REESTERILIZE
SSAR' r
DO GAS OXIDO DE ETILEND

' ICACAO/VALIDADE: Vide rétulo.

MERCIAL E IMPORTADORA LTDA.

132 - Cam’buci — CEP 01528-010 — S50 Favio - SP
-03 — INDUSTRIA BRASILEIRA

vel: Raquel Pinto de Toledo — CRF-SP n®.: 37.087
0229650008

2o cliente: cirurgicabrasii@cirurcicabrasii
2/(0XX11) 3207-8549

oo
LU




INSTRUCAO DE USO

Tela de Polipropileno Waltex® WL
- Telas -

CONTEM: 1 UNIDADE.

INDICACAO: Indicada para reparacdes cirlirgicas de cefeitos oaretzis, abdominais e
torécicos, onde n2o é possivel uma plastica com suficiente margem de seguranga.

o Reparacdo de hérnias, reconstrucdo de paredes tanto abdomineis quanto toracicas
produzidas por traumatismos ou cirurgias;

o (Cirurgia facial que requer reforcamentos com material ngo zbsorvivel;

o Em todo caso de defeito da parede abdomina!, em que os tecidos do paciente ndo
sdo suficientes, ou por sua debilidade, para vedar a parede nc 2tc cirlrgico;
Hérnias de todos os tipos: umbilical e inguinais;

Utilizadas inclusive em casos de infeccdo a critério médico, ocis apesar de ser um
corpo estranho € t3o inerte que os tecidos de grenulacdo © invadem servindo pare
manter as visceras em seu lugar com a protecdo externa da pele mais elastica;

e Obesidades intrataveis, na diminuicdo da czpacidede gastricz englobandc ©
estdmago com a tela e limitando a distensibilidade gastrica:

» Usado para laparoscopia em técnica de endoscopia.

COMPQSICAO: Polipropileno (PP).

DESCRICAQO: Monofilamento de polipropileno 180 y; a trame utilizaca para o tecido é de
clasticidade muiltidirecional limitada, alta tenacidade de forma e fiexibilidade plena,
permitindo ser cortada com tesouras em qualquer direcao de forma ret@ ou curva nas
suas bordas, sem perigo de soltar os fios ou desgarrar, & permitinco melhor adaptacio 2
forma e dimensdo da cirurgia.

Embalada individualmente em papel grau cirdrgico ou em cmtalagcr‘ blister de PVC
atdxico selado com papel grau cirlirgico, na marca Waltex®. Estéril sob ecdo do gés dxide
de etileno (Eto), embalado em caixa de papel cartdo com etiquets incaléval.

MECANISMO DE ACAO: Promove pequena reacdo inflamatéria, com formagdo de
fibrose e incorporacao da tela ao organismo.

PRECAUCOES:

v N3go utilizar o dispositivo, cuja embalagem foi aberte cu dan mcada, ou cuje
prazo de validade esteja vencido, nestes casos, a esteriiidzde ndo é garantida;

¥ A escolha do tamanho da tela € um critério médico;

¥ Antes de abrir a embalagem certifigue-se que o temanho dz tela é compative!
com o procedimento a ser seguido. Este procedimentc evitara a contaminacdc
desnecessaria da tela;

v" Usar técnicas assépticas de transferéncia da tela pare @ érea cirdrgica;

¥ N3o tentar limpar ou reesterilizar os dispositivos cue fiveram entrado em
contato com sangue ou tecidos organicos;

v" O dispositivo deve ser implantado por cirurgidc especiaimente treinade pera
técnica de sutura com telz;

v Utilizar técnicas de suturas convencionais para imolarnitar a tela.

- CIRURGICA BRASIL COMERCIAL E IMPORTADCRA LTDA. -



Marlex de Polipropileno WAI.TEX®

s izancads com fio Marlay 100% polipropileno
scids indelor :. ave de monofilamento 180 u
r Pode sere de torma e dimensdes
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A
Hospital Sao José e,
Prefritura de
Joinville

FORMULARIO PARECER TECNICO

—

. Preencher formuldrio completo com assinatura e carimbo.

2. Este parecer é indispensavel para o andamento dos processos licitatérios de aquisicao e
fornecimento de materiais e equipamentos da instituicao.

3. Entregar no setor de OPME — Ramal: 6656.

ITEM MATERIAL

909033 - TELA INORGANICA 15X15 CM TELA DE POLIPROPILENO 15X15 CM, DE TECIDO
INDEFORMAVEL DE MONOFILAMENTO, QUE PODE SER CORTADA DE FORMAE

44 DIMENSOES NECESSARIAS, SEM PERIGO DE DESLIZE OU RUPTURA DA TRAMA., ESTERIL,
EMBALADA INDIVIDUALMENTE, CONSTANDO DADOS DE IDENTIFICACAO, LOTE,
VALIDADE, RESPONSAVEL TECNICO E REGISTRO NA ANVISA.

AVALIACAO TECNICA

PREGAO ELETRONICO: PE. 133/2023  SEI: 23.0.065621-8
SETOR TESTE: CENTRO CIRURGICO

MARCA: WALTEX/ CIRURGICA BRASIL

FORNECEDOR: COTACAO COM REPRESENTACAO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
N° MS/ REGISTRO ANVISA: 10229650008
LOTE: LI22623

FABRICANTE: CIRURGICA BRASIL
QUANTIDADE AVALIADA: 01

o

EMBALAGEM: (JAdequada ( )Inadequada ( )N&o se aplica

FUNCIONALIDADE: s — o500 A4 Ds  QUBLIIRDE pPELdon
AO  UTiL Z)Q‘A'fﬁ/‘ PN TesNo }L\’Y\@’\E’Z/@ 20 e .U ane _
NN | WO T Nt o /) DD RCCIRGE - Poyopdii)
NSNS rt&A ROSTNAIYT

CONCLUSAO

APROVA O MATERIAL? (NSIM

(INAO MOTIVO:__ A(e: st | APesAR Re, St
NNO It Zs NE R 4. P B AVGL |

ASS. PROFIS[SIOISIAL/CARIMBO
DATA:
/

Impresso no ambiente corporativo da Prefeitura de Joinville por u70599 em 21/07/2023 13:13:26
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Hospital Sao José R e
Joinville

FORMULARIO PARECER TECNICO

1. Preencher formulério completo com assinatura e carimbo.

2. Este parecer ¢ indispenséavel para o andamento dos processos licitatérios de aquisicao e
fornecimento de materiais e equipamentos da instituicao.

3. Entregar no setor de OPME — Ramal: 6656.

ITEM MATERIAL

909032 - TELA INORGANICA 10X10 Tela de Polipropileno 10 x10 cm, de tecido
indeform vel de monofilamento, que pode ser cortada de forma e dimensaes

43 |necess rias, sem perigo de deslize ou ruptura da trama. EstUril, embalada
individualmente, ¢onstando dados de identificacdo, lote, validade, respons vel
tUcnico e registro/na ANVISA.

AVALIACAO TECNICA
PREGAO ELETRONICO: P.E. 133/2023 SEI: 23.0.065621-8
SETOR TESTE: CENTRO|CIRURGICO

MARCA: WALTEX/ CIRURGICA BRASIL

FORNECEDOR: COTACAQ COM REPRESENTACAO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
N° MS/ REGISTRO ANVISA: 10229650008

LOTE: EB26623
FABRICANTE: CIRURGICA BRASIL
QUANTIDADE AVALIADA:|01 o
EMBALAGEM: (fAdequada ( )Inadequada ( )N&o se aplica ¢
FUNCIONALIDADE: P TeRiAc D6 @QUAL pACE  SIfFaro b O

UTIL 125605 PRoVIA~ol 7= . e lehliphls NO Limlizs
TN Do Deer 2ot TRy ANMO > FiveS 7o
B ’DE;_C? VRA2O.

CONCLUSAO
APROVA O MATERIAL? t4SIM e .
( )NAO MoOTIVO:___ Uim 75 INEoR. e weeiaud.

RN T T OO 28 oS W RO T

olwume 8wl o, 26036 . GifRe NUNG
Se. KA  (0x 1O 7___ pndean: ;-
\f}'&.*-“:

ASS. PROFISSIQNAL/C RIMBO
DATA: ZA [/ Q
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