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PROCESSO LICITATORIO 155/2023

Sr. Pregoeiro, segue abaixo a analise com todas as informagbes sobre todos os
produtos ofertados:

ITEM 1 - COBERTURA ESTERIL 15X15 ndo aderente, macia, de cor levemente acinzentada, de malerial |
ndo-tecido, em placa com duas camadas, composta por 100% de fibras de CMC (carboximetilcelulose),
concentragdo de 1,2% a 1,5% de prata ionica, cloreto de benzetdnio e EDTA (acido etilenodiamino
tetraacético). Com costuras de celulose regenerada no sentido horizontal e vertical, pode ser recortada em
qualquer diregdo. Auxilia no tratamento de feridas infectadas ou com risco de Infecgao. Com a capacidade
de absorver grandes quantidades de exsudato, forma um gel macio e coeso que se adapla a superiicie da
ferida, preenchendo os microcontornos e formando um meio Umido gque auxiliz na remogac de lecicos
desvitalizados (promovendo desbridamento autolitico) e na evoluggo da cic c:1r|'ra1;a~:} combatendo e
prevenindo a reformagdo do biofilme. A absorgé@o é realizada verticalmente e a coberlura faz retencao

Indicada para feridas agudas e crbnicas com ou sem presenga do biofilme. Tamanhao 15 x 15 cm n.:...u com
05 unidades. Apresentar junto a proposta: bula autenticada ou ficha tecnica gue comprove o cump nto do
descritivo e a declaragdo de que a empresa ira proporcionar treinamenios e capacilagoes para 10ds equipe
técnica e multidisciplinar do municipio quando a secretaria de saude solicilar. A ampresa vencadora deve 3
apresentar uma amostra em embalagem original e lacrada, que devera vir acompanhada da declaracac 0o

fabricante ou da detentora do Registro do produto junto ao Ministério da ":-Eudc: (ANVISA) suibscrita 'ru sEll
representante legal confirmando estar a proponenie aulorizada a comercializs Tt Cl &
UNIDADES.

O item 1 foi ganho pela empresa CIRURGICA UNIAO LTDA com o curative
Exufiber Ag+ 15x15cm, o qual estd em desacordo com o soliciiado:

A empresa enviou as documentagdes, porém nao enviou @ amostra Cconionme
descrito em “...A empresa vencedora devera apresentar uma amosira em
embalagem original e lacrada...”, o qual entendemos gue o proculo deve vir dentro
de sua caixa ariginal, lacrada e inviolada,

. i schica uto:

O produto possui como uma de suas composigbes fibras de alcool polivinilico
(PVA) conforme informagbes retiradas de sua ficha técnica disponivel no sile da
ANVISA, o que estd em completo desacordo com as caracteristicas que foram
solicitadas. A exigéncia foi que o produto deve conler camada de fibras 100% de
Carboximetilcelulose por ter grande capacidade de absorgac do exsudalo, bem como a
costura com fio de celulose para evitar maceragdo de borda da ferida conforme
absorgdo do exsudato.



DESCRICAO DO PRODUTO

O Exufiber® Ag+ é um curativo estéril, macio, de ndo-tecido, fabricado em fibras de
alcool polivinilico (PVA) altamente absorventes, sendc uma fibra gelificante
(hidrofibra) que forma um gel em contato com a secrecdo, disponivel sob as
apresentacbes de almofada ou fita.

A almofada ou fita de ndo-tecido & revestida com sulfato de prata em ambos os |ados.
A prata é liberada dentro do curativo em contate com o fiuido, e atua como

conservante no curativo para inibir ou reduzir o crescimento microbiano.

1 i iga.gov. bri#isauda’25351674804 201 747 TnomeProdulo=axufiber)
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Além disso Exufiber Ag+ possul Sulfato de Prata, ndc possuindo por sus vez
EDTA, Cloreto de Benzetbnio e a prata iGnica solicitada para o combate eficiente aos
microrganismos presentes nas lesoes.

Solicitamos entdo sua DESCLASSIFICACAO por nao atender
requisitos mencionados.
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ITEM 2 - COBERTURA ESTERIL 10x10: ndo aderente, macia, de cor levemente acinzentada, de material
nao-tecido, em placa com duas camadas, composta por 100% de fibras de CMC (carboximetilcelulose),
concentragdo de 1,2% a 1,5% de prata ibnica, cloreto de benzetdnio e EDTA (acido etilenodiamino tetra-
acético). Com costuras de celulose regenerada no sentido horizontal e verlical, pode ser recorlada em
qualquer dire¢do. Auxilia no tratamento de feridas infectadas ou com risco de infecgdo. Com a capacidade
de absorver grandes quantidades de exsudato, forma um gel macio e coeso gue se adapla a superficie da
ferida, preenchendo os microcontornos e formande um meio Umido que auxilia na remocdo de tecidos
desvitalizados (promovendo desbridamento autolitico) e na evolugdo da cicainzecdo, combatendo e
prevenindo a reformagdo do biofime. A absorgéo é realizada verticalmente e a coberura faz retengac.
Indicada para feridas agudas e crénicas com ou sem presenca do bigfilme. Tamanho 10 x 10 cm. Caixa com
10 unidades. Apresentar junto a proposta: bula autenticada ou ficha &cnica que comprove o cumprimento do
descritivo e a declaragio de que a empresa ird proporcionar treinamentos e capacitagoes para loda equipe
técnica e multidisciplinar do municipio quando a secretaria de saude solicitar. A empresa vencedora devers
apresentar uma amostra em embalagem original e lacrada, que devera vir acompanhada da declaragao do
fabricante ou da detentora do Registro do produto junto ao Ministério da Salude (ANVISA) subscrita por seu
representante legal confirmando estar a proponente autorizada a comercializar o item. CAIXA C/ 10
UNIDADES.

O item 2 foi ganho pela empresa CIRURGICA UNIAO LTDA com o curativo
Exufiber Ag+ 10x10cm, o qual esta em desacordo com o solicitado:

A empresa enviou as documentagbes, porem nao enviou a amostra conforme
descrito em “..A empresa vencedora devera apresentar uma amostra em
embalagem original e lacrada...”, o qual entendemos gue o produto deve vir dentro
de sua caixa original, lacrada e inviclada;

« An nica do produto:

O produto possui como uma de suas composigies fibras de alcool polivinilico
(PVA) conforme informacdes retiradas de sua ficha técnica disponivel no site da



ANVISA, o que estd em completo desacordo com as caracteristicas que foram
solicitadas. A exigéncia foi que o produto deve conter camada de fibras 100% de
Carboximetilcelulose por ter grande capacidade de absorgao do exsudalo, bem como a
costura com fio de celulose para evitar maceragédo de borda da ferida conforme

absorgao do exsudato.

DESCRICAO DO PRODUTO

O Exufiber® Ag+ & um curativo estéril, macio, de nao-tecido, fabricado em fibras de
alcool polivinilico (PVA) altamente absorventes, sendo uma fibra gelificante
(hidrofibra) que forma um gel em contato com a secrecao, disponivel sob as
apresentagbes de almofada ou fita.

A almofada ou fita de ndo-tecido & revestida com sulfato de prata em ambos os lados
A prata é liberada dentro do curativo em contato com o fluide, e atua como
conservante no curativo para inibir ou reduzir o crescimento microblano

(https://consultas. anvisa.gov. bri#saude/25351674804201 747/ ?nomeProduto=exufiber)

Além disso Exufiber Ag+ possui Sulfato de Prata, ndo possuindo por sua vez
EDTA, Cloreto de Benzetonio e a prata iGnica solicitada para o combate eficiente aos

microrganismos presentes nas lesdes.

Solicitamos entdo sua DESCLASSIFICACAQO por nédo atender aos
requisitos mencionados.

ITEM 3 - COBERTURA SUPER ABSORVENTE SEM ADESIVO 20x20: Cobertura superabsorvente estéeril
medindo 20 X 20 cm que reduza o excesso de MMPS contendo tripla camada, sendo uma camada absorvente
adaptavel em polipropileno, camada sap de nucleo superabsorvente em particulas de celulose e poliacrilato |
de sodio capaz de absorver e reter no minimo 170g/100 cm® de exsugdato mesmo sob compressao, e camada
barreira de protecio em polipropileno resistente a agua. Apresentagao devera obedecer a legislagao vigente |
com registro no MS. Apresentar junto a proposta: bula autenticada ou ficha técnica que comprove o |
cumprimento do descritivo e a declaragdo de que a empresa ira proporcionar treinamentos e capacilagies
para toda equipe técnica e multidisciplinar do municipio guando a secretaria de saude solicitar. A emprasa
vencedora devera apresentar uma amostra em embalagem original e lacrada, que devera vir acompanhada
da declaracgéo do fabricante ou da detentora do Registro do produto junto ao Ministerio da Sadde (ANVISA)
subscrita por seu representante legal confirmando estar a proponente autorizada a comercializar o iftam
CAIXA C/10 UNIDADES. N = B

—

O item 3 foi ganho pela empresa MOGAMI IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA com o curativo Cutimed Siltec 20x20, o qual esta em desacordo com o solicilado

A empresa enviou as documentagbes, porem ndo enviou a amoslra conforme
solicitado em “..A empresa vencedora devera apresentar uma amostra em
embalagem original e lacrada...”, o qual entendemos que o produto deve vir dentro
de sua caixa original, lacrada e inviolada,

« Anaélise técnica do produto:



O produto enviado nado apresenta em suas caracteristicas “..camada
absorvente adaptavel em polipropileno...particulas de celulose e poliacrilato de
sddlo...", as quals ajudam na super absorgao e gerenciamento de fluido para fornecer
o ambiente Gmido ideal para a ferida. Conforme evidenciado em imagem abaixo de
acordo com as composigbes encontradas via site oficial do produto e também a ficha
técnica que nos foi apresentada, apresenta possul apenas uma espuma de poliuretano,
bem como uma camada de adesivo de silicone, o que ndo condiz com o solicitado em
edital, onde o produto ofertado deveria ser SEM ADESIVO.

Cutimed ® Siltec ® consiste em uma aspuma de poliuretano com uma pelicula de silicons macia e adesiva
{htips:/{medical.essity.de/produkte/wund-und-gefaessversorquna/produkiew o itimec
ailtﬁ.hlmul

Solictamos sua DESCLASSIFICACAO por ndo atender aos requisitos
mencionados.

ITEM 4 - COBERTURA SUPER ABSORVENTE SEM ADESIVO 15x15: cobertura superabsorvente esténl
medindo 15 X 15 cm que reduza o excesso de MMPS contendo tripla camada, sendo uma camada absorvente
adaptavel em polipropileno, camada sap de nicleo superabsorvente em particulas de celulose e poliacrilato
de sddio capaz de absorver e reter no minimo 170g/100 cm? de exsudato mesmo sob compressao, e camada |
barreira de protegéo em polipropileno resistente a agua. Apresentag@o devera obedecer a legislacao vigente |
com registro no MS. Apresentar junto a proposta: bula autenticada ou ficha técnica gque comprove o
cumprimento do descritvo e uma amostra em embalagem original e lacrada. A amostra devera vir
acompanhada de declaragdo do fabricante ou da detentora do Registro do produto junto ac Ministeno da

Salude (ANVISA) subscrita por seu representante legal confirmapdo estar a proponente aulorzada =
comercializar o item. As empresas interessadas em participar deste item deverao apresenlar declaragao que
ira proporcionar treinamentos e capacitagtes para toda equipe tecnica e multidisciplinar do municipio quando

a secretaria de salude solicitar.

O item 4 foi ganho pela empresa SOQUIMICA LABORATORIOS LTDA com o
curativo Convamax Superabsorver sem adesivo - 15x15cm, o qual esla de acordo
com o solicitado:

A empresa enviou documentagao e amostras em sua calxa original, lacrada e
inviolada conforme solicitado.

Conforme dados retirados de sua ficha técnica o produto apresenta as Irés
camadas em sua composigao que facilita o gerenciamento de fiuido proporcionando
entdo um ambiente Umido ideal para a ferida, consistindo nas particulas de celulose,
poliacrilato, uma almofada altamente absorvente que também blogueia os exsudatos, ©
que diminui risco de maceragdo de borda da lesdo. E polipropileno, que por sua vez
forma uma barreira de protegéo a prova d'agua.



Camadas do curativo Componente

m&muﬂu Polipropileno
CIM&IMI superahsorvente (SAP) Particulas de celulose e poliacrilato de sédio
Camada absorvente adaptavel Polipropileno
Produto APROVADO.

ITEM 5 - HIDROGEL TRANSPARENTE/ANCOLOR: produto nao estéril composto pol agua purmcnrta Acido
barico e carboximetilcelulose sddica e alginato de calcio e sédio, trielanolamina, hidanioina e sorbalo ds
potassio e carbdmero 940, que garanta a estabilidade por ale 28 dias apos aberto. Hidroativo e absorven
hidrata a ferida e agiliza o desbridamento autolitico do tecido necratico. O produlo nao pude ter contra-
indicac@io em qualquer tipo de feridas em bula. Tubo de 85g com tampa flip-top. Devera constar numero de
lote, prazo de validade e registro no Ministério da Salde. Apresentar junto a proposta: bula autenticada ou
ficha técnica que comprove o cumprimento do descritivo e a declarag@o de que a empresa Ira proporcional
treinamentos e capacitagbes para toda equipe técnica e multidisciplinar do municiplo quando a se iria de
salde solicitar. A empresa vencedora devera apresentar uma amostra em embalagem original e |_k rada, que
devera vir acompanhada da declaragdo do fabricante ou da detentora do Registro do produlo :.;-r.-. ao
Ministério da SalGde (ANVISA) subscrita por seu representante legal confirmando estar a proponenie
autorizada a comercializar o item. - _I

O item 5 foi ganho pela empresa CIRURGICA UNIAO LTDA com o produto
Debrigel ALG CA, o qual esta em desacordo com o solicitado:

A empresa enviou documentacdo e amostra em sua caixa original, lacrada e inviolada
conforme solicitado. ¢

« Andlise técnica do produto:

O produto ofertado ndo possui as caracteristicas solicitadas em edital, como no caso
da Hidantoina e Sorbato de Potassio, que sdo consideradas imporiantes para conservar
o composto e agir como fungicida e bactericida. Assim como acido borico e carbdmero
940 que auxiliam como como desinfetante em situagdes de Infecgbes por bactérias ou
fungos e na absorgao, respectivamenie.

Conforme imagem a baixo retirada do site ANVISA podemas verificar que o produto
ofertado ndo informa sobre as demais caracteristicas solicitadas estando por sua vez

em total desacordo.

l INSTRUCOES DE USO CONTIDAS NA ROTULAGEM DO PRODUTO
DEBRIGEL® ALG Ca
He “d nto

Debrigel®Alg Ca é um hidrogel composto por alginato de calcio & sodio, carboximetiicelulose ¢
Agua, com capacidade de hidratar e absorver o exsudato promovento Um ambDiente Umido ldea
para favorecer o processo de cicatrizaco.

(hilps://consyltas. anvisa.gov.brit/saude/2535 1043002200944/ PnomeFrodulg=debrigel)




Solicitamos entdo sua DESCLASSIFICACAO por nao atender aos requisitos
mencionados.

ITEM 6 - CURATIVO BOTA DE UNNA: Curativo bota de unna, composto por bandagem eléstica lateral, |
impregnada com pasta composta por glicerina, éxido de zinco, éleo de ricino, petrolato branco, dgua, acécia, |
trama com algod&o e poliéster, com costura de reforgo nas laterais, promovendo o acabamenio da trama. |
Que tenha os emolientes distribuidos em toda sua extensdo, com umidade homogénea. Indicado para |
tratamento ambulatorial de Glcera venosa e edema linfatico dos membros inferiares, podendo permanecer |
por até 7 dias. Tamanho: 10,20 cm de largura x 9,14 m de comprimento. CLASSE DE RISCO lll. Apresentar |
junto a proposta: bula autenticada ou ficha técnica que comprove o cumprimento do descrilivo e &
declaragdo de que a empresa ira proporcionar treinamentos e capacitacoes para loda equipe técnica &
multidisciplinar do municipio quando a secretaria de salde solicitar. A empresa vencedora devera
apresentar uma amostra em embalagem original e lacrada, que devera vir acompanhada da declara¢ao do
fabricante ou da detentora do Registro do produto junto ao Ministério da Saltide (ANVISA) subscrita por seu

= Pl w8 FreteroFoPac doboral vt B 1

O item 6 foi ganho pela empresa CIRURGICA UNIAO LTDA com o produto
UnnaFlex — Bota de Unna, o qual estéd em desacordo com o edital:

A empresa enviou documentag8o e amosira em sua calxa onginal, lacrada e
inviclada

. e técni uto:

Analisando sua bula/ ficha técnica o produto ofertade naoc possui as
caracteristicas solicitadas em edital, apresentando conforme imagem abaixo refirada de
sua ficha técnica, uma “gaze eldstica", ndo apresentando outras Informacgoes, por
exemplo, se possui as tramas de algodao e poliéster com costura de reforgo, com intuilo
de evitar desfiamentos.

Ainda estudando sobre as caracteristicas contidas, analisamos tambem sua
ficha publicada no site da ANVISA, onde apresenta caracteristicas divergentes ao
solicitado:

COMPOSICAOQ: Agua, Atadura, Glicerina, Goma Ardbica, Goma Guar, Goma Xantana, Imidazolidiniiureia,
Metilparabeno, Oleo de Ricino, Oxido de Zinco, Petrolato, Polawax NF e Propilparabens.

(https./iconsultas.anvisa.gov.briffisaude/25351455340200546/TnomeProduto=unnaflax)




Solicitamos entdo sua DESCLASSIFICAGCAO por ndo atender aos requisitos
mencionados.

ITEM 7 - GEL VISCOSO COM PECTINA E CARBOXIMETILCELULOSE SODICA: estéril, hidratante e
absorvente composto por hidrocoloides naturais, acrescido de propilenoglicol num excipiente aquoso.
Auxilla no desbridamento de feridas com tecido inviavel, e cria um ambiente umido, que favorece a
cicatrizacdo. Tubo de aluminio com 15 gr., que permite o total aproveitamento do conteudo, com tampa
perfurante e anel de protegéo. Devera constar nimero de lote, prazo de validade e registro no Ministerio da
Satde. Caixa com 10 unidades. Apresentar junto a proposta: bula autenticada ou ficha técnica que
comprove o cumprimento do descritivo e a declaragéo de que a empresa ird proporcionar Ireinamentos e |
capacitagbes para toda equipe técnica e multidisciplinar do municipio quando a secretaria de sauda solicitar.
A empresa vencedora devera apresentar uma amostra em embalagem original e lacrada, que devera vir
acompanhada da declaragdo do fabricante ou da detentora do Registro do produto junto ao Minisiério da
Satide (ANVISA) subscrita por seu representante legal confirnando estar a proponenie aulorizada @
comercializar o item. I e e

-
Sr. Pregoeiro vale ressaltar que o item 7 foi ganho pela empresa CIRURGICA

UNIAO LTDA com o produto Debrigel PEC, no entanto a empresa apreseniou uma
amostra de Debrigel, que conforme verificamos ha diferengas evidentes em suas

composigbes, dessa forma faremos a analise de acordo com o material enviado.

+« Analise técnica do produto:

O produto apresentando ndo possui em sua composigdo a pectina, caracleristica
essa solicitada em descrigdo, pois tal componente possui agéo de protegao a pele e
mucosas do contato com substincias irritantes, além de auxiliar na absorgao. Segue
conforme ficha técnica apresentada:

O produto também ndo evidencia ser esteril ou ndo, sendo essa mais uma
caracteristica que o produto ofertado ndo atende.

Conclui-se que o produto deve ser DESCLASSIFICADO por nao eslar de
acordo.



ITEM 8 - COBERTURA SUPER ABSORVENTE COM ADESIVO DE SILICONE 10x10: Cobertura adesiva
superabsorvente estéril medindo 10 X 10 cm que reduza o excesso de MMPS contendo uma camada
adesiva e atraumatica de silicone perfurada em toda extensdo, camada absorvente adaptavel em
polipropileno, camada Sap de nlcleo superabsorvente em particulas de celulose e poliacrilato de sddio
capaz de absorver e reter no minimo 170g/100 cm? de exsudato mesmo sob compressao, e camada barreira
de protecdo em polipropileno resistente a agua. Apresentar junto a proposta: bula autenticada ou ficha
técnica que comprove o cumprimento do descritivo e a declarag8o de gue a empresa ira proporcionar
treinamentos e capacitagdes para toda equipe técnica e multidisciplinar do municipio quando a secretaria
de saude solicitar. A empresa vencedora devera apresentar uma amostra em embalagem original e lacrada,
que deverd vir acompanhada da declarag¢do do fabricante ou da detentora do Registro do produto junto ac
Ministério- da Saude (ANVISA) subscrita por seu representante legal confirmando eslar a proponenie
autorizada a comercializar o item. CAIXA C/10 UNIDADES.

O item 8 foi ganho pela empresa SOQUIMICA LABORATORIOS LTDA com o
curativo Convamax Superabsorver com adesivo - 10x10cm, o qual esta de acordo com
o solicitado em edital:

A empresa enviou documentagdo e amostras em sua caixa original, lacrada e
inviolada conforme solicitado.

« Analise técnica do produto:

O produto apresenta as trés camadas em sua composicdo que facilita o
gerenciamento de fluido proporcionando entdo um ambiente Umido ideal para a ferida
consistindo nas particulas de celulose, poliacrilato, uma almofada altamente absorvenle
que também bloqueia os exsudatos, o que diminui risco de maceracdo de borda da
leséo. E polipropileno, que por sua vez forma uma barreira de prolegio a prova d'agua.

O produto ofertado também possui uma camada adesiva de silicone
microperfurado -

Conforme consta em sua ficha técnica;

COMPOSICAD

Camadas do curativo ED!‘HFWEI‘!IE

_ ~ Barreira de Protecdo Palipropileno '
mﬁmmm (SAP) Particulas de cerulnse e poliacrilato de sodio .
Camada absorvente adaptdvel Fﬂhpmpnenn
Produto APROVADO.

ITEM 9 - COBERTURA SUPER ABSORVENTE COM ADESIVO DE SILICONE 20x20: Cobertura adesiva
superabsorvente estéril medindo 20 X 20cm que reduza o excesso de MMPS contendo uma camada
adesiva e atraumatica de silicone perfurada em toda exiens@o, camada absorvenle adapilavel e
polipropileno, camada Sap de nicleo superabsorvente em particulas de celulose e poliacriato de sodio

capaz de absorver e reter no minimo 170g/100 cm* de exsudato mesmo sob compressao, e camada barreira




de protecdo em poliproplleno resistente a agua. Apresentagéo devera obedecer a legislagao vigente com
registro no MS. Apresentar junto a proposta: bula autenticada ou ficha técnica que comprove o cumprimento
do descritivo @ uma amostra em embalagem original e lacrada. A amostra devera vir acompanhada de
declaragio do fabricante ou da detentora do Registro do produto junto ao Ministério da Satde (ANVISA)
subscrita por seu representante acompanhada de declaragéo do fabricante ou da detentora do Registro do
produto junto ao Ministério da Saude (ANVISA) subscrita por seu representante legal confirmando estar a
proponente autorizada a comercializar o item. As empresas Interessadas em participar deste item deverao
apresentar declaragdo que ira proporcionar treinamentos e capacitagbes para toda equipe técnica e
multidisciplinar do municipio quando a secretaria de saude solicitar. CAIXA CM0 UNIDADES.

O item 9 foi ganho pela empresa MOGAMI IMPORTAGAO E EXPORTAGAO
LTDA com o curativo Cutimed Siltec B 20x20, o qual estd em desacordo com o©
solicitado:

A empresa enviou as documentagdes, porem nao enviou & amostra conforme
solicitado em “..A empresa vencedora devera apresentar uma amostra em
embalagem original e lacrada...", o qual entendemos gue o produto deve vir dentro
de sua caixa original, lacrada e inviolada;

« Analise técnica do produto:

Por nfo apresentar em sua composigdo todas as caracteristicas gue foram
exigidas "...camada absorvente adaptavel em polipropilenc...particulas de celulose
e poliacrilato de sédlo...", as quais ajudam na super absorcdo e gerenciamento de
fluido para fornecer o ambiente Umido ideal para a ferida. Conforme sua descriga,
apresenta uma camada de contato em silicone perfurado, protegido por filme de
polietileno, espuma hidrofilica de poliuretano de 3mm, com tiras superabsorventes e
filme de poliuretano azul, estando por sua vez em desacordo.

Ainda sobre sua ficha técnica/bula retirada do sitg da ANVISA nota-se que ha

divergéncia:
Instrugoes de Utilizagao CP)
Cutimed® Siltec® B
Descricao do produto

0s pensos Cutimed® Siltec® B consistem numa vanedade de pensos

de espuma revestidos com silicone, Cutimed”® Siltec™ B e um penso

de espuma de poliuretano absorvente e esterilizado para mudancas de

penso atraumaticas que contém tiras superabsarvenies que ahsorvem e

eslancam a exsudagho da ferida, A superficie de contacto com a feride #

constiluida por uma camacda de silicone perfurada que aders 2 pale em

volta da ferida, mas nao so leito hiimido da ferida ou ao tecido epitelidl

recentemente formado,
(hitps://consulias. anvisa gov. bri#fsaude/2535120103220143 1/7nomeProdule=culimedi:20sillec)

B : 1oL

Solicitamos entdo sua DESCLASSIFICACAO por ndo atender aos requisitos
mencionados



ITEM 10 - CURATIVO DE ESPUMA COM SILICONE: curativo estéril, de espuma multicamadas, composto |
também por uma camada de fibras de carboximetilcelulose stdica (sem adigao de outras fibras) que ajudam |
a manter um microclima ideal na pele em risco absorvendo e blogueando o excesso de umidade. Diminui |
os Fatores de risco extrinsecos para o desenvolvimento da lesdo por pressdo (fricgdo, pressao, |
cisalhamento e microclima). Tem baixo coeficiente de fricg@o e barreira bacteriana e viral com alta taxa de |
transmiss&o de vapor e umidade. Tamanha: 15 X 15cm, com adesivo de silicone perfurado em contado com
a pele. Apresentar junto a proposta: bula autenticada ou ficha técnica que comprove o cumprimento do
descritivo e a declaragio de que a empresa ira proporcionar treinamentos e capacitages para loda equipe
técnica e multidisciplinar do municipio guando a secretaria de salide solicitar. A empresa vencedora devera
apresentar uma amostra em embalagem original e lacrada, que devera vir acompanhada da declaragao do
fabricante ou da detentora do Registro do produto junto ao Ministéric da Salde (ANVISA) subscrila por seu
representante legal confirnando estar a proponente autorizada a comercializar o item,

O item 10 foi ganho pela empresa A2 Comércio de Material Hospitalar LTDA
com o produto Proximel 15,2x15,2em, o qual esta em desacordo com as caracteristicas
solicitadas em edital:

A empresa enviou as documentagbes, porém nao enviou 8 amostra conforma
solicitado em “..A empresa vencedora devera apresentar uma amosira em
embalagem original e lacrada...", o qual entendemos que o produto deve vir dentro
de sua caixa original, lacrada e inviolada,

+« Andlise técnica do produto:
Descrigdo

0 curativo de espuma com silicone PROXIMEL® é composto por cinco camadas: uma camada
superior protetora em filme de poliuretano e adesivo acrilico & prova d'agua e permeavel ao
vapor, uma camada superabsorvente {de fibra de celulose, polietiieno, polipropileno e
copolimero acrilato), uma camada de n&o tecido, uma camada de espuma absorvente de
poliuretano e uma camada de contato com a ferida em silicone. Desenvolvida para estimular

httpes eonsullas. da/25351524963202005/ P nomeProdulo=proximel)

Na imagem acima retirada da ficha técnica do produto via site da ANVISA
demonstra que 0 mesmo apresenta caracteristicas totalmente divergentes do gue as
solicitadas, onde ndo & composta por uma camada de fibras de Carboximetilcelulose
Sédica para absorgdo e controle de umidade.

Nao informa em bula sobre bameira bacteriana e viral.

Conclui-se que o produtc deve ser DESCLASSIFICADO por nac estar em
desacordo conforme mencionado.

ITEM 11 - CURATIVO OCLUSIVO ADESIVO ESTERIL: que possua ranhuras em sua superficie para |
adesdo a pele, revestido com pelicula de poliuretano impermeavel a agua e outros agentes exlternos, |
oferecendo uma barmeira bacteriana e viral comprovada em bula. Composto por 3 hidrocoloides (gelating, |
carboximetilcelulose sodica e pectina), com férmula de controle de gel e altamente flexivel. Com capacidade |
de absorver pequena quantidade de exsudato da ferida formando um gel suave que mantém a umidade |
necessaria para a cicatrizagdo mais rdpida. Tamanho 10 x 10em. Apresentar junio a proposta: bula
autenticada ou ficha técnica que comprove o cumprimento do descritive e a declaragao de que a empress
ird proporcionar treinamentos e capacitacbes para toda equipe técnica e multidisciplinar do municipio
guando a secretaria de salde solicitar. A empresa vencedora devera apresentar uma amosira em
 embalagem original e lacrada, que devera vir acompanhada da declaragao do fabricante ou da delentorz




do Registro do produto junto ao Ministério da Salde (ANVISA) subscrita por seu represenlante legal
confirmando estar a proponente autorizada a comercializar o item.

O item 11 foi ganho pela empresa A2 Comércio de Material Hospitalar LTDA
com o curativo Hydrocoll - 10x10cm, o qual estd em desacordo com o solicitado em
edital:

A empresa enviou as documentagbes, porém nao enviou a amostra conforme
solicitado em “..A empresa vencedora devera apresentar uma amostra em
embalagem original e lacrada...”, 0 qual entendemos que o produto deve vir dentro
de sua caixa ariginal, lacrada e inviolada;

« Analise técnica do produto:

Néo possui pelicula de poliuretano impermeavel a agua, sequndo sua ficha
técnica / bula apresentada cita ser “semi-impermeavel”, o que nao condiz com a
descrigdo solicitada “...impermeavel a agua e outros agentes externos...”.

Além disso diverge nas demais caracieristicas de composigao que foram
exigidas.

O Hydrocoll @ um curalive hidrocoldide absorvenis
autoadesivo, coberto com um ravestimento semiparmedval

para impadir a panalra¢io bacleriana. Ao absorver o axsudalo
se lransforma em gel e promove o men umido ideal para o

processo de cicatrizagho.

Composigo
Filme de poliuretano transparente, Carboximealiicelulose Sodica
& Copolimero de Acrilatlo,

MNao possui comprovagac de barraira bacteriand comprovada em sua ficha

técnica/bula.

Solicitamos sua DESCLASSIFICAGCAO por ndo atender aos requisitos
mencionados.
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