Promedi Distribuidora de Produtos Hospitalares Ltda.

PR Rua: Avenida Caldas Junior , 456 - Trés Vendas - Erechim/RS
CEP: 99.713-190

Telefone: (54) 2106-1270/(54) 2106-8340/ (54) 99669-7278
CNPJ: 27806274000129 IE: 039/0176249 NIRE: 4320811825-5

Ao Orgio 988675 - PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO VICENTE DO SUL. Pregéo Eletrénico N° 10/2021. Apresentamos nossa
proposta de pregos.

Produios Metsres

Item Descrigdao Unidade Qtd R$ Unitario Valor Total

106 FOLHA DE TESTE DE BOWIE & DICK BD20A5 UNIDADE 10,00 223,30 2.233,00
CLASSE 2 1ISSO 11140-1 CAIXA C/ 50
UNIDADES. ISENTO DE REGISTRO NA ANVISA.

MARCA: CLEAN UP
FABRICANTE: CLEAN UP
MODELO/VERSAO: SPS

245 UMIDIFICADOR COM FRASCO DE PVC 250 ML UNIDADE 30,00 18,50 555,00
P/ REDE DE AR COMPRIMIDO COM INSERTO
METAL. REGISTRO ANVISA N° 80435140016.

MARCA: PROTEC
FABRICANTE: PROTEC
MODELO/VERSAO: PROTEC

Valor total da proposta: 2.788,00

O valor total dessa proposta € de R$2.788,00 (dois mil e setecentos e oitenta e oito reais).

Dados Comerciais:
Informag6es Bancarias:
Banco: Banco do Brasil
Conta: 102130-3
Agéncia: 132-5

Banco: Banrisul
Conta: 0600201706
Agéncia: 0210

Condi¢c6es Comerciais:

Validade da proposta: 60 (sessenta) dias.

Prazo de entrega: 5 dias uteis.

Prazo para pagamento: Conforme estabelecido em Edital.

Dados do representante que assinara a ATA/Contrato:
Fabiana Domingues

CPF: 959.084.550-91

RG: 7063788629 - SSP/RS

Funcao: Representante Legal/Sécia

E-mail: licitacao02@promedisaude.com.br

Observagoes:
Declaramos que, no preco ofertado, estéo incluidos todos os custos referentes ao cumprimento do objeto, assim como tributos e outros.

CONFORME RDC N°.80/2006 DA ANVISA NAO E PERMITIDO O FRACIONAMENTO DE MEDICAMENTOS, SOMENTE EMBALAGEM
PRIMARIA ORIGINADA PELO LABORATORIO.

Face ao disposto no Artigo 78, inciso XV da Lei 8.666/93, alterada pela Lei 8.883/94, reserva-se ao direito de suspender o fornecimento
do objeto licitado caso haja um atraso superior a 90 (noventa) dias dos pagamentos devidos, até seu restabelecimento.

Finalizando, concordamos com as condi¢des estabelecidas no Edital e seus anexos.
Erechim, 20 de Agosto de 2021

Representante Legal

Fal )
Atlang  J JAVMahomi,

FABIANA DOMINGUES
RG:7063788629 CPF:959.084.550-91
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Sistema de Arrecadagéo - Acesso - Caixa Postal Péaginaldel
ISENCAO DE REGISTRO ITEM 106

T84 Ministério da Sadde

_!.I— Agéncia Nacional Caixa Postal
= de Vigilincia Sanitiria = A
W anvisa.gov.br W] .

DE: GEVIT ENVIADA EM: 13/06/201616:31:18

ASSUNTO: Resposta ao questionamento sobre enquadramento E
sanitario de INDICADORES BIOLOGICOS E QUIMICOS

Prezados,

Em resposta ao vosso questionamento sobre o enquadramento sanitario de INDICADORES
BIOLOGICOS E INDICADORES QUIMICOS que tém finalidade de controle de ciclos de
esterilizacdo informamos:

Os referidos produtos ndo sdo considerados produtos para salde e ndo sdo passiveis de
regularizacao (cadastro ou registro) junto a ANVISA.

Atenciosamente,

GERENCIA DE PRODUTOS PARA DIAGNOSTICO IN VITRO

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Setor de Industria e Abastecimento (SIA) — Trecho 5 — Area Especial 57 - Brasilia (DF) - CEP 71205-050 - Tel: (61)
3462-6000 - Disque Saude: 0 800 61 1997
Copyright © 2003 Anvisa

http://www.anvisa.gov.br/Datavisa/CaixaPostal/CaixaPostal.asp 16/06/2016



CATALOGO ITEM 106

clean-up

BIOTECNOLOGIA

Bowie & Dick — Tipo Folhas

O Bowie & Dick é uma folha teste de indicador impressa com tinta reativa na diagonal em um padrao
de gravacao cruzada e foi projetada para ser usada em um pacote de teste padrdo AAMI Bowie &
Dick. Este teste é usado para monitoramento diario em esterilizadores a vapor de alta
temperatura/pré-vacuo. A folha de teste verifica a penetracédo de vapor e a auséncia de bolsas de
ar residuais antes de iniciar as operacdes de esterilizacdo do dia.

Caracteristicas do produto

Folha indicador para uso em embalagem de teste padrdo ou pacote de toalha para realizacéo diaria
teste Bowie & Dick. Para utilizacdo em esterilizadores pré-vacuo a 134 ° C 3,5 minutos. Alteracéo
de Azul para Marrom/Preto uniforme apés o processamento.

Instrucdes de uso

1- O teste Bowie & Dick em folha deve ser usado em um pacote de tecido padrdo (conforme a
norma EN-ISO 11140-1 - Tipo 2). Prepare toalhas 100% algod&o recém lavadas (ndo passadas a
ferro), tamanho aproximado de 900 mm x 1200 mm. O numero de tramas nas tor¢des deve ser 30
(+/- 6) e nas partes lisas, 27 (+/- 5). O peso deve ser 185 (+/- 5) g/m2 e as bordas ndo devem ser
parte da bainha (EN 285). As toalhas precisam estar a temperatura ambiente pelo menos uma hora
antes de serem utilizadas. ApGs a aeracao, devem ser dobradas em dimensfes aproximadas de
220 mm x 300 mm e empilhadas em aproximadamente 250 mm apdés compressao manual. A
embalagem deve ser feita com tecido similar e envolvida por fitas para autoclave que ndo excedam
25 mm de largura. O peso total da embalagem deve ser de 7,0 kg +/- 10 %. Quando o peso da
embalagem que forma a pilha de 250 mm exceder 7,7 kg, o teste deve ser descartado.

2- Coloque uma unica folha de teste do Bowie & Dick geometricamente no centro do pacote de
toalhas.

3- Coloque o pacote de teste preparado em um Unico involucro e prenda com fita adesiva.

4- Coloque o pacote de teste em um esterilizador quente horizontalmente (plano) em uma camara
vazia, sobre o dreno mais proximo da porta.

5- Processe como de costume, de acordo com as instrucdes do fabricante do esterilizador. Teste
tipico € um ciclo de 134 ° C por 3,5 minutos de tempo de exposi¢ao. Se a exposi¢do de meio minuto
nao puder ser selecionada no esterilizador, pode ser usado um tempo de processo de 4 minutos.
N&o exceda 4 minutos ou o teste sera considerado invalido.

6- Ao recuperar a folha de teste do indicador, digite a data, o numero do esterilizador e as iniciais
do operador. Arquive de acordo com o procedimento de retencao de registros.

CLEAN UP BRAZIL BIOTECNOLOGIA — CNPJ: 05.161.206/0001-17 / I.E: 9027364095 / Rua Maria
Olimpia Jardim 736 — Jardim Izabel — Campo Mourao/Pr / CEP: 87309-185 — Fone: (44) 3017-1588

www.cleanupbrazil.com.br / sac@cleanupbrazil.com.br / WhatsApp: 44 988223021



Avaliacao do Bowie & Dick Clean-up
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Teste: Teste Bowie & Dick ndo processado
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Aprovado / Resultado Satisfatério: A folha de teste do
indicador deve mostrar uma mudanca uniforme de cor
guando exposta aos parametros predeterminados de > <
esterilizacdo. Essa cor indica penetracdo de vapor, remocao
de ar adequada e falta de vazamento de ar suficiente.
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Resultado de falha / insatisfatorio: Uma area de cor clara \\//
no meio da folha de teste marrom / preta indica que ha uma /
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bolsa de ar presente e falta de remocéo de ar suficiente. <

Qualquer resultado que ndo seja aprovado, deve ser <

relatado a um responsavel qualificado para analise e
determinacao final.

Armazenamento: a seco a temperatura ambiente (10-38° C)
Prazo de validade: 3 anos a partir da data de fabricacao
Quantidade: 50 e 100 Folhas.

Dimensdes: (215,9 mm x 279,4 mm)

Livre de chumbo.

Responsavel Técnico: Daniel Davi Gruchinski. CRQ IX 09203188

Registro no MS. Produto nao considerado “Produto para Saude” conforme RDC 185/2001 - ANVISA

CLEAN UP BRAZIL BIOTECNOLOGIA — CNPJ: 05.161.206/0001-17 / I.E: 9027364095 / Rua Maria
Olimpia Jardim 736 — Jardim Izabel — Campo Mourao/Pr / CEP: 87309-185 — Fone: (44) 3017-1588

www.cleanupbrazil.com.br / sac@cleanupbrazil.com.br /WhatsApp: 44 988223021



07/01/2021

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

REGISTRO ITENS 245-247

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da
Empresa

CNPJ

Produto

Detalhes do Produto

PROTEC EXPORT INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE EQUIPAMENTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA

06.207.441/0001-45 Autorizacéo 8.04.351-4

UMIDIFICADOR PROTEC

Modelo Produto Médico

MASTER

STANDARD

Tipo de Arquivo

Nome
Técnico

Registro
Processo

Fabricante
Legal

Classificagao
de Risco

Vencimento
do Registro

Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Umidificador

80435140016
25351.539199/2008-78

« FABRICANTE: PROTEC EXPORT INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E
EXPORTAGCAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351539199200878/?numeroRegistro=80435140016 11



CATALOGO ITENS 245-247

UMIDIFICADORES MASTER

006174 UMIDIFICADOR MASTER 400ML O2 PP
006175 UMIDIFICADOR MASTER 400ML 02 PP C/EXT E MASC
005761 UMIDIFICADOR MASTER 400ML AR PP
005763 UMIDIFICADOR MASTER 400ML AR PP C/EXT E MASC

m Frasco graduado (400ml)

m Tubo com borbulhador

m Tampa em PP

m Conexao de entrada com rosca metalica conforme
especificacdes das normas ABNT

©
3
Aonm
2 Consulte indicacoes de esterilizacdo / desinfeccdo nas pags. 54/55
£
m Frasco plastico (250ml)
m Tubo com borbulhador
m Tampa em PP
m Extensao PVC 1500mm
m Conexado de entrada com rosca metalica conforme
especificacdes das normas ABNT. 005031
005032
®
3
2
[
e
£

005001 UMIDIFICADOR FRASCO 250ML 02 005004 UMIDIFICADOR FRASCO 250ML AR C/EXT E MASC AD
005002 UMIDIFICADOR FRASCO 250ML AR 005031 UMIDIFICADOR FRASCO 250ML 02 C/EXT E MASC INF
005003 UMIDIFICADOR FRASCO 250ML 02 C/EXT E MASC AD 005032 UMIDIFICADOR FRASCO 250ML AR C/EXT E MASC INF

AN

Consulte indicagoes de esterilizagdo / desinfeccdo nas pags. 54/55

Reservamo-nos o direito de alteragao sem prévio aviso. Consulte sempre a versao em vigor.

RMS: 80435140042

RMS: 80435140016

Inaloterapia




