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ANALISE SEI N° 28291708/2026 - SES.UAD.ACM

Joinville, 03 de fevereiro de 2026.
ANALISE DE AMOSTRA
PREGAO ELETRONICO: : 436/2025
ITEM 34

46094 - INFUSOR 2 VIAS COM CLAMP DEVE POSSUIR 2 CONECTORES LUER-LOCK
FEMEA UNIVERSAIS COM TAMPAS PROTETORAS, TUBO FLEXIVEL E TRANSPARENTE EM
DESCRICAO PVC DE NO MiNIMO 6 CM DE COMPRIMENTO; 2 CLAMPS CORTA FLUXO, UM CONECTOR

LUER MACHO UNIVERSAL COM PROTETOR. ESTERIL, EMBALAGEM INDIVIDUAL
CONTENDO OS DADOS IMPRESSOS DE IDENTIFICAGAO, LOTE DATA DE FABRICACAO
VALIDADE E REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE. Cota Reservada até 25%

FORNECEDOR |ARLIMED DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA
MARCA GLOMED

80273459028 registro ANVISA da proposta (com registro vigente)

REGISTRO 80273459023 registro ANVISA da amostra (com medida cautelar ativa)
ANVISA

LOTE 24527

QUANTIDADE

RECEBIDA 02 unidades

PARA ANALISE

AVALIACAO TECNICA

EMBAILAGEM

Apontamentos:

( ) Adequada ( ) inadequada ( X ) Nao se aplica
ATENDIMENTO AO DESCRITIVO
Apontamentos:

( ) Adequada ( ) inadequada ( X ) Nao se aplica
FUNCIONALIDADE/ UTILIZACAO PRATICA
Apontamentos:

( ) Adequada ( X ) inadequada ( ) Nao se aplica
Na proposta a empresa ofertou item com registro ANVISA 80273459028 vigente (SEI n? 28178566), de acordo

com o edital.

Porém, as amostras recebidas apresentam registro ANVISA 80273459023 com medida cautelar ativa (SEI
n® 28291695), em desconformidade com o edital.

CONCLUSAO: AMOSTRA REPROVADA.

Documento assinado eletronicamente por Janice de Souza de Borba, Servidor(a)




i Publico(a), em 03/02/2026, as 09:08, conforme a Medida Provisoria n? 2.200-2, de
I‘ill 24/08/2001, Decreto Federal n28.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n? 21.863, de

g o]

e 30/01/2014.
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PARA ABRIR

OGLOMED

Infusor multivias com clamp

£

USO UNICO - PROIBIDO REPROCESSAR
* 2VIAS
* ESTERIL

. EMALAGEM PAPEL GRAU CIRURGICO
- CODIGO: 113900
INSTRUCAO DE USO:

- Abr.ir a embalagem utilizando técnica asséptica;
- Verificar se as tampas protetoras estdo perfeitamente encaixadas,
garantindo assim a integridade da esterilizago ap6s aberto a embalagem;
- Remover a tampa de prote¢3o do conector;

- Conectar o Infusor multivias a solugdio a ser infundida;

- Retirar o ar do sistema utilizando a solug3o, em seguida feche

os clamps das vias;

- Proceder com pung3o venenosa conforme técnica (scalp ou cateter);
- Retirar a tampa do conector e encaixar no dispositivo intravenoso;

- Abrir os clamps conforme necessério;

- Ap6s o uso descartar em local apropriado.

ADVERTENCIAS:

- Produto destinado a uso médico hospitalar;
- Verificar a integridade da embalagem antes da sua utilizag3o, ndo utilizar
se a mesma estiver violada, danificada ou molhada;

_ Somente utilizar o produto se 0 mesmo estiver dentro do prazo de validade,
desprezar o produto sempre que houver ddvida quanto 3 contaminagao;

- Usar o produto imediatamente apés a abertura da embalagem;

- Manipular com os cuidados necessérios para evitar contaminacdo;

_ Produto de uso Gnico, ndo reesterilizar e nem reutilizar, destrua ap6s o uso;
- PROIBIDO REPROCESSAR;

- Produto esterilizado 2 éxido de etileno;

- N3o contém létex.

Esterijog] @ B

'ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

Manter em local seco e fresco para preservar a qualidade e integridade do produto.
Proteja este produto do calor, umidade e luz.

0 produto deve ser transportado em sua embalagem original.

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR: -
OLIMED MATERIAL HOSPITALAR S.A.

CNPJ: 03.033.589/0001-12

Rua Ricardo Georg, 1.115

Bairro Itoupava Central

CEP 89069-101 - Blumenau - SC - Brasil

SAC 0800 645 2480

sac@olimed.oom.br

www.olimed.com.br

AFE: 8027345

RESPONSAVEL TECN(CA; ‘
Simara Colombi - COREN/SC 273.138 |

REGISTRO ANVISA: 80273459023 \

FABRICANTE:

WELLMED INTERNATIONA| |ypUSTRIES PVT. LTD-
712, Arunachal Building, 13 garakhamba

Road, New Delhi - 110001, [ndia.

A-176 & 177, Sector-63, Noida-201301, (U-P) India

MFG. LIC. No.:MFG/MD/2013/000080

cODIGO:113900

MODELO: GLAN2V e
LOTE: 24527

DATA DE FABLEST.: 09-2024 “|||| \““““I
aldade do § anos apds » data do fabricago, 6028837920413

A
PARA ABRIR

GLOMEL

Infusor multivias com clamp

USO UNICo - pp
+2VIAS e 2

* ESTERIL
+ EMBALAGEM PAPEL GRAU CIRORGICO

- CODIGO: 113900
INSTRU¢A0 DE USO:

- Abrir a embalagem utilizando técnica asséptica;
- Verificar se as tampas protetoras estio perfeitamente encaixadas
3

garantindo assim a integridade da esterilizac30 apés ab:
erto a ’
- Remover a tampa de proteg3o do mnecm? pé: embalagem;

- Conectar o Infusor multivias a solugdo a ser infundida:

- Retirar o ar do sistema utilizando a solug3o, em seguida feche

os clamps das vias; g

- Proceder com punc3o venenosa conforme técnica (scalp ou cateter);
]

- Retirar a tampa do conector e encaixar no dispositivo intravenoso;
- Abrir os clamps conforme necessario; :

- Ap6s o uso descartar em local apropriado.

ADVERTENCIAS:

- Produto destinado a uso médico hospitalar; o
- Verificar a integridade da embalagem antes da sua utilizacio, n3o utilizar

se a mesma estiver violada, danificada ou molhada; ;

- Somente utilizar o produto se 0 mesmo estiver dentro do prazo de validade,
desprezar o produto sempre que houver divida quanto 4 contaminag3o; :
- Usar o produto imediatamente apés a abertura da embalagem; g

- Manipular com os cuidados necessérios para evitar contaminagdo;

- Produto de uso Gnico, ndo reesterilizar e nem reutilizar, destrua apés o uso;
- PROIBIDO REPROCESSAR;

- Produto esterilizado a éxido de etileno;

- N3o contém lstex.

EsTERIICE] @ B

ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:

Manter em local seco e fresco para preservar a qualidade e idade do prod

Proteja este produto do calor, umidade e luz.

O produto deve ser portado em sua embal original.

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR:

OLIMED MATERIAL HOSPITALAR S.A.

CNPJ: 03.033.589/0001-12

Rua Ricardo Georg, 1.115

Bairro Itoupava Central )

CEP 89069-101 - Blumenau - SC - Brasil

SAC 0800 645 2480 " ne
sac@olimed.com.br ;
www.olimed.com.br
AFE: 8027345 ; » gy
RESPONSAVEL TECNICA: ® a5
Simara Colombi - COREN/SC 273.138 iy
REGISTRO ANVISA: 80273459023 ter
FABRICANTE:

WELLMED INTERNATIONAL INDUSTRIES PVT. LTC:
712, Arunachal Building, 19 Barakhamba I
Road, New Delhi - 110001. [ndia. ok

A-176 & 177, Sector-63, Noida-201301, (U.P) India DIG0:113900
MFG. LIC. No.:MFG/MD/2013/000080 co

cadona 2

MODELO: GLAN2V a Ca
LOTE: 24527

DATA DE FABJEST: 09-2024 25531920415

do fabricaglo,  0'6
Valdade do 82000 03 o comaroeie.



Consultas / Produtos Irregulares / Produtos Irregulares

Ultima atualizagao da base de dados: 03/02/2026 as 00:00:03

Resultado da Consulta de Dossié de Fiscalizagao

Data da Ultima
Medida
Cautelar

Tipo de

Produto Produto

Empresa

ADAPTADOR PARA
FRASCO DE SOLUCAO -
GLOMED -
Registrado:80273450048.
CATETER
INTRAVENOSO -
GLOMED -
Registrado:80273459009.
CATETER
INTRAVENOSO com
sistema de seguranga
retratil - GLOMED -
Registrado:80273459008.
Cateter Intravenoso com
sistema de seguranga —
GLOMED -
Registrado:80273450028. MATERIAL
Cateter para Oxigénio Tipo HOSPITALAR

Oculos - GLOMED - SA.
Registrado:80273459022.
Coletor de Urina Sistema

Fechado Sem filtro -

GLOMED -
Registrado:80273450050.
Dreno de Sucgao -
GLOMED -
Registrado:80273459007.

Infusor Multivias com

Clamp - GLOMED -
Registrado:80273459023.

TORNEIRA 3 VIAS

DESCARTAVEL -
GLOMED -
Registrado:80273450049.

OLIMED
Dispositivos

17/03/202
/0312025 Médicos

Exportar para Excel

Acoes de Fiscalizagao

Suspenséo:
Comercializagao.
Distribuicdo. Importacao.
Propaganda. Uso.

Voltar


https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdao ou do Registro do
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdao ou do
Registro do Dispositivo Médico

Nome do Dispositivo Médico
Nome Técnico do Dispositivo Médico

Numero da Notificagao ou do Registro
do Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagdo ou do Registro
do Dispositivo Médico

Processo da Notificagdo ou do Registro
do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Detalhes do Produto

OLIMED MATERIAL HOSPITALAR S.A.

03.033.589/0001-12  Autorizagao de 8.02.734-5
Funcionamento da Empresa

Infusor Multivias com Clamp - GLOMED
Extensor

80273459023

Valido

25351.148088/2024-76

o FABRICANTE: WELLMED INTERNATIONAL INDUSTRIES
PVT. LTD. - INDIA
- CNPJ / Cédigo Unico: C010641
- Endereco: 712. ARUNACHAL BUILDING, 19 BARAKHAMBA
ROAD, NEW DELHI- 110001

Classificagcao de Risco do Dispositivo Il - MEDIO RISCO
Médico
Data de Inicio da Vigéncia da 15/04/2024
Notificagdao ou do Registro do
Dispositivo Médico
Data de Vencimento da Notificagao ou 15/04/2029 VIGENTE
do Registro do Dispositivo Médico

O Medidas de fiscalizagdo vigentes
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e

hora de inclusao

ROTULAGEM OU MODELO DE INFUSOR MULTIVIAS COMUM.png 0030605/25-3 -
ROTULAGEM 09/01/2025 - 10:20
INSTRUCOES DE USO OU 304-03 - Instrugéo de uso - Infusor Multivias 0030605/25-3 -
MANUAL DO USUARIO DO Comum e Valvulado - GLOMED - WELLMED.pdf = 09/01/2025 - 10:20

PRODUTO

?


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351148088202476/anexo/T27631805/nomeArquivo/INFUSOR%20MULTIVIAS%20COMUM.png?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351148088202476/anexo/T27631804/nomeArquivo/304-03%20-%20Instru%C3%A7%C3%A3o%20de%20uso%20-%20Infusor%20Multivias%20Comum%20e%20Valvulado%20-%20GLOMED%20-%20WELLMED.pdf?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351148088202476/anexo/T27631804/nomeArquivo/304-03%20-%20Instru%C3%A7%C3%A3o%20de%20uso%20-%20Infusor%20Multivias%20Comum%20e%20Valvulado%20-%20GLOMED%20-%20WELLMED.pdf?Authorization=Guest

IMAGENS DO(S) PRODUTO(S) INFUSOR MULTIVIAS VALVULADO.png 0030605/25-3 -
09/01/2025 - 10:20

Modelo Produto Médico

GL-IN.NE02-ROT - conex@o ROTATIVO

GL-IN.NE02-VAL/S — conexdo LUER SLIP

GL-IN.NEO2V — conex&o LUER SLIP

GL-IN.NE04-ROT - conexao ROTATIVO

GL-IN.NE04-VAL/S — conexédo LUER SLIP

GL-IN.NE04V- conexdo LUER SLIP

GL-IN2V- conexao LUER SLIP

GL-IN2V-VAL/L- conex&o LUER LOCK

GL-IN2V-VAL/S - conexao LUER SLIP

GL-IN4V - conexéo LUER SLIP

GL-IN4V-VAL/L- conexao LUER LOCK

GL-IN4V-VAL/S - conexéo LUER SLIP

GL-IN.NEO2-VAL/L - conexdo LUER LOCK

GL-IN.NEO2V/L - conexédo LUER LOCK

GL-IN.NE04-VAL/L - conexédo LUER LOCK


https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351148088202476/anexo/T27631806/nomeArquivo/INFUSOR%20MULTIVIAS%20VALVULADO.png?Authorization=Guest

GL-IN.NE04V/L- conexdo LUER LOCK

GL-IN2V-ROT- conexdo ROTATIVO

GL-IN2V/L- conexdo LUER LOCK

GL-IN4V-ROT- conexado ROTATIVO

GL-IN4V/L- conexdo LUER LOCK

Exportar para Excel

10

Exportar para PDF

25 | 50

Voltar


https://consultas.anvisa.gov.br/
https://consultas.anvisa.gov.br/
javascript:window.history.back()
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