
 

MEMORANDO SEI Nº 26983138/2025 - HMSJ.SUP.CPA

 

 

Joinville, 30 de setembro de 2025.
 
 

 
Ao
SAP.LCT

 

Assunto: Resposta para  Análise Técnica - Pregão Eletrônico 334/2025.
Objeto: Aquisição de embalagem para esterilização para atendimento da demanda do Hospital Municipal
São José.
 

Prezados,
 
Em resposta aos Memorandos SEI  26936291    , venho por meio deste, encaminhar a

análise da proposta do Processo Licitatório SEI nº 25.0.129927-7 para o item 3, conforme segue:
 

      Levando em consideração a resposta da empresa a respeito do laudo para filtração bacteriana,  deve-se
observar que um laudo de filtração bacteriana realizado com  Embalagem de Esterilização SMS com
gramatura de 60 g/m² não é válido para um SMS com gramatura de 40 g/m² devido às seguintes razões:

Diferença na estrutura do material: A gramatura do material afeta a sua estrutura e porosidade, o que
pode influenciar a eficácia da filtração bacteriana. Um material com gramatura mais baixa (40 g/m²)
pode ter uma estrutura mais aberta e poros mais grandes, permitindo a passagem de bactérias;

Desempenho de filtração:   A eficácia da filtração bacteriana depende da combinação de fatores,
incluindo a gramatura do material, o tamanho dos poros e a tecnologia de filtração utilizada. Um laudo
de filtração realizado em um material com gramatura mais alta não garante que o mesmo desempenho
seja alcançado em um material com gramatura mais baixa.
Risco de contaminação: Se um SMS com gramatura de 40 g/m² tiver uma estrutura mais aberta ou
poros mais grandes do que o material testado (60 g/m²), há um risco maior de contaminação bacteriana.
Portanto, é necessário realizar testes específicos para o material em questão para garantir a sua
segurança e eficácia.
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Requisitos regulatórios: As agências reguladoras, como a ANVISA, exigem que os materiais utilizados
em produtos médicos sejam testados e validados para garantir a sua segurança e eficácia. Um laudo de
filtração realizado em um material diferente do que será utilizado no produto final pode não atender
aos requisitos regulatórios.
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Atenciosamente, 
 

Documento assinado eletronicamente por Beatriz Soares, Servidor(a) Público(a), em
30/09/2025, às 13:27, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de 24/08/2001,
Decreto Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº 21.863, de
30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o código verificador 26983138 e o código CRC 2C008E7B.

Av. Getúlio Vargas, n° 238, C.P 36 - Bairro Centro - CEP 89202-000 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br
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