S30 Paulo, 03 de Setembro de 2019.

De: Assessoria Juridica
Para: Setor de Compras - Instituto do Coragédo — InCor

Ref.: Parecer Juridico — Processo n° 0602/19 -
Pregao Privado para Registro de Pregos n°
002/19 - Aquisigao de Materiais de Uso Técnico
Hospitalar para utilizagdo no Instituto do
Coragao do Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina da Universidade de Sao Paulo
(“InCor-HCFMUSP”).

MEMO - 137/2019

PARECER JURIDICO

Processo 0602/2019 - Pregao Privado - Registro de Pre¢o n° PP 002/19

Aquisicao de Materiais de Uso Técnico Hospitalar com Cessao de Equipamentos em
Comodato

Recurso: Fundacional - FZ

Recorrente: Cotagdo Com. Representagéo, Importagao e Exportagéo Ltda.

| - DAS PREMISSAS

Vem ao exame desta Assessoria Juridica o Recurso Administrativo interposto pela
participante Cotagao Com. Representagado, Importagao e Exportagdo Ltda. (‘RECORRENTE")
em fls.916/943, nos autos do Processo n® 0602/2019 - Pregé@o Privado - Registro de Prego n°
002/2019, cujo objeto é a aquisicdo de Aquisicdo de Materiais de Uso Técnico Hospitalar para
utilizacdo no Instituto do Coragdo do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo (“InCor-HCFMUSP’).

Cumpre observar que os recursos objeto do Processo n° 0602/2019 (“Processo”) é
originério de recurso fundacional. Desta feita, a presente contratagdo encontra-se sob a égide do
Regulamento de Compras da Fundagao Zerbini (‘Regulamento de Compras”), sendo aplicavel a
esta contratagdo, de forma analoga, a Lei Federal n° 8.666, de 21 de junho de 1993 (“Lei de
Licitagdes”) e legislacao aplicavel, na forma do artigo 37, inciso XXI, da Constituicdo Federal, que
institui normas relativas as licitagdes e contratos administrativos.

Il - DO RELATORIO

A Fundac&o Zerbini (‘Fundagao”) tornou publico o presente procedimento por meio de
publicacdo do edital na pagina Fornecedores / Processos de Compras do seu site (f.228) e ainda,
enviou e-mail comunicando potenciais fornecedores para participacdo no procedimento

Thitp://www.zerbini.org.br
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(fls.230/231), dando ciéncia a todos do Edital de Pregao Privado - Registro de Prego n° 002/2019,
que tem como objeto a aquisi¢ao de Materiais de Uso Técnico Hospitalar.

Em Sesséo Publica realizada em 26 de junho de 2019 as 09h00min, apresentaram-se
para a fase de credenciamento a participante Terumo Medical do Brasil Ltda. (“TERUMO
LTDA.”), a participante Merit Medical Distribuidora, Importadora e Exportadora de Produtos
Hospitalares Ltda. (‘MERIT MEDICAL"), a participante Medtronic Comercial Ltda. (‘MEDTRONIC
LTDA."), a participante Boston Scientific do Brasil Ltda. (‘BOSTON SCIENTIFIC”), a participante
Edwards Lifesciences Com. Produtos Médico Cirurgicos Ltda. (‘EDWARDS LTDA.), a
participante SPI Distribuicdo e Representacdo de Produtos Médico Hospitalares Ltda. (“SPI
LTDA."), a participante Biomedical Produtos Cientificos, Medicos e Hospitalares Ltda.
(“BIOMEDICAL”), a participante Medcorp Hospitalar Ltda. (‘MEDCORP LTDA.”), a participante
Calcariamed Produtos para Saude Ltda. (‘CALCARIAMED") além da Recorrente Cotagao Com.
Representagao, Importagao e Exportagao Ltda.

Foram abertos os envelopes contendo as propostas € com a colaboragdo dos membros
da equipe de apoio, o Pregoeiro examinou a compatibilidade do objeto, prazos e demais condigdes
conforme aqueles definidos no Edital, sendo suspensdo da sessdo para analise técnicas das
propostas e avaliagao técnica das amostras, sendo definido o dia 18 de julho de 2019 as 09h00min
para retomada da sessdo. Os envelopes n° 2 (Habilitagdo) das participantes foram mantidos em
posse do Setor de Compras.

Considerando a solicitagdo da equipe técnica responsavel pela analise das propostas em
fls.389, houve nova prorrogacao da data da sess&o para o dia 05 de agosto de 2019 (fls.543/546).

Reaberta a Sessao Publica em 05 de agosto de 2019 as 09h00min, foi processada a
leitura do Parecer Técnico (fls.540/542), o qual foi lido em sessdo, restando ao final que a
RECORRENTE teve sua proposta desclassificada tecnicamente pela equipe do InCor-HCFMUSP
designada para processar a revisdo técnica das propostas (‘Equipe Técnica”), sendo classificadas
as propostas das demais participantes.

Dando continuidade a Sesséo, o Pregoeiro selecionou as propostas classificadas e iniciou
a fase de lances e, logo em seguida, foi negociada a redugédo do preco das menores ofertas, de
modo que o preco final apresentado pelas participantes TERUMO LTDA. (itens 01, 02 e 08),
BIOMEDICAL (itens 05 e 10), SPI LTDA. (item 03), MEDTRONIC LTDA. (item 06) ¢ BOSTON
SCIENTIFIC (itens 07 e 09) foi considerado aceitavel pelo Pregoeiro, “por ser compativel com 0s
pregos praticados no mercado, conforme apurado no processo de licitagdo” (fls.911).

Em seguida, o Pregoeiro processou a analise de seus documentos de habilitagdo das
participantes supracitadas, sendo verificado que algumas delas ndo apresentaram os documentos
estabelecidos no Edital, a saber: TERUMO LTDA., BIOMEDICAL, SPI LTDA. ¢ MEDTRONIC
LTDA. Foi concedido o prazo de 15 (quinze) minutos para a regularizagéo das pendéncias, de modo
que apenas a participante BIOMEDICAL conseguir apresentar o documento faltante.

Foi reaberta a negociagdo com as segundas colocadas para os itens, restando ao final
que os itens 01 e 02 foram fracassados. Nessa nova negociagcdo, restaram vencedoras as
participantes BIOMEDICAL (item 03), BOSTON SCIENTIFIC (item 06) e MERIT MEDICAL (item
08).
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Ato continuo, a RECORRENTE manifestou em sessdo a intengao de interpor recurso,
restando sua manifestacdo consignada na Ata de Sessdo (fl.913), por “ndo concordar com a
reprovacao dos itens 05 e 10 pela equipe técnica”. Os envelopes n° 02 das demais participantes
foram mantidos lacrados no Setor de Compras até o julgamento do Recurso Administrativo.

E 0 breve resumo dos fatos.

Il - DA TEMPESTIVIDADE

O recurso interposto pela RECORRENTE foi recepcionado no Setor de Compras da
Fundagdo em 06 de agosto de 2019 as 09h24min (f1.916). Desta feita, inicialmente cabe a analise
inicial com relagdo a sua tempestividade.

O Edital de Pregao Privado - Registro de Prego n° 002/2019 é expresso em determinar em
seu item 10.1. (fls.198) o seguinte (grifo e negrito n&o estdo no documento original):

10.1 Das decisfes de inabilitagdo de participante, revogacao do
PREGAO PRIVADO para REGISTRO DE PRECOS e declarac&o da(s)
vencedora(s), qualquer participante poderd manifestar intengdo
motivada de apresentar recurso cujas razdes recursais serao
apresentadas em 2 (dois) dias Uteis, computando-se no _prazo
recursal_ o _dia_da Sessdo Publica do PREGAO PRIVADO para
REGISTRO DE PRECOS. As demais participantes, no mesmo ato,
restardo intimadas para apresentar suas contrarrazdes de recurso em
igual namero de dias, que comecaréo a contar do término do prazo do
recorrente, sendo concedida vista imediata dos autos.

A Sessdo Publica foi realizada em 05 de agosto de 2019 - segunda-feira (fls.903).
Considerando que o item 10.1 do Edital dispde expressamente que no computo do prazo recursal
deve ser considerada a data da Sess&o, conclui-se que, em homenagem ao Principio da Vinculagao
ao Instrumento Convocatorio, o prazo fata para o apresentacéo das razdes de recursos € em 06 de
agosto de 2019, e de que o recurso interposto pela RECORRENTE mostra-se tempestivo, motivo
pelo qual serd conhecido, haja vista o preenchimento os pressupostos legais de
admissibilidade.

IV - DAS ALEGAGOES DA RECORRENTE

A RECORRENTE, em sua peca exordial, inicialmente esclarece que “apds avaliagdo
de amostras, os produtos ofertados pela Recorrente, para os itens 05 e 10, foram reprovados posto
que, segundo parecer da Doutora Elizete B.A. Costa INCOR:

"O conjunto de cateteres venoso central 4fr e 5fr, apresenta agulha com pouca
penetragéo, o fio guia ndo progride na agulha, fica preso, trava, introdugéo e dilatagdo
do vaso dificil, ponta romba, material duro. Regulador de fluxo/Nalvula dificil de
clampear, apresenta vazamento.”

Aduz a RECORRENTE em suas razbes recursais de que “causa estranheza tal
parecer, visto que o produto ofertado da marca BIOMEDICAL estava sendo utilizado por essa
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Instituicdo ja ha muito tempo, desde que os produtos da marca ARROW nédo estavam sendo
comercializados no pais, acredita-se que, por problemas junto a ANVISA.” (fls.916)

A RECORRENTE assevera ainda que “tal como se depreende das relagbes anexas e
as respectivas Notas Fiscais, essa Instituido entre dezembro de 2017 e maio de 2019, inclusive,
adquiriu 579 unidades do Conjunto 4fr, ora reprovado, sem que qualquer queixa, problema ou
reclamacgao fosse relatada.” e ainda, que “0 mesmo se verifica em relagdo ao Conjunto 5fr que,
igualmente fora reprovado agora, mas pela falta do produto da ARROW, adquiriram 561 unidades,
entre janeiro de 2017 e abril de 2019. (fls.917).

Conclui a RECORRENTE requerendo que “seja reavaliada a r.decisdo que
desclassificou a recorrente, com possivel novo teste do material, dessa vez com
acompanhamento do fabricante e/ou da recorrente”, acrescentando que a Fundag&o, “por dever
de oficio, deva determinar que se averigue o que esta ocorrendo nessa licitagdo especificamente, ja
que mais de mil unidades de cateteres da marca Biomedical foram utilizados até o més de maio de
presente ano e ndo se verificou 0s graves problemas relatados no parecer técnico e acima descrito.”

V - DO MERITO

O amago da questao recai sobre o eventual ndo atendimento pela RECORRENTE aos
termos do Edital, mais precisamente no que tange a sua proposta apresentada em sessé@o e aos
materiais por ela ofertados, e que segundo ela, atendem aos requisitos minimos e caracteristicas
requeridas no edital convocatorio.

Instada a se manifestar, a Equipe Técnica do InCor-HCFMUSP responsavel pela
aquisicdo dos materiais se manifestou no sentido de informar que: “(7) Os cateteres venosos
centrais duplo limen séo utilizados em nossa instituicdo de rotina no centro cirurgico, unidades de
terapia intensiva pre e pos-operatorias de criangas portadoras de cardiopatia congénita.”.

Assevera ainda a equipe técnica que, “devido a dificuldade de pungéo e acesso venoso
em criangas de baixo peso, 0 conjunto de pungdo e fio quia sdo essenciais para 0 sucesso da
passagem do cateter. Estes precisam ter o fio guia com flexibilidade, introdugdo e retirada
adequados, assim como o tipo de ponta, que néo fique presa na agulha.”.

Por fim, foi esclarecido ainda que “os cateteres da Biomedical tem o fio guia que néo é
adequado para a passagem na agulha de puncgéo, pois ele ndo passa adequadamente pela agulha,
entortam com facilidade, sendo necessaria nova pungdo e outro kit de pungdo, além do risco de
leséo vascular. Durante o periodo em que usamos os cateteres de marca Biomedical, 579 unidades
do 4Fr e 561 unidades do 5Fr, ndo havia no mercado outro kit de cateteres disponiveis para
compra. Devido aos problemas apresentados com o uso dos mesmos fizemos algumas notificagbes
de tecnovigilancia , preenchidas e entregues no centro cirirgico as enfermeiras responsaveis (em
anexo (Anexo I).

Por todo o exposto, fica prejudicado o acolhimento dos pedidos processados pela
RECORRENTE seu sua pega recursal, considerando a fundamentagéao trazida pela Equipe Técnica
do InCor-HCFMUSP em fls. 946/955, que ao analisar as colocagdes trazidas em recurso pela
RECORRENTE, decidiu manter a decisdo exarada em sessdo, deixando claro que a
desclassificagcdo decorreu pelo fato de que as amostras ndo apresentaram um desempenho
satisfatorio, sendo ao final considerados inadequados para a utilizagdo na instituigéo.
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Desta forma, e tendo em vista as consideragfes técnicas dispostas no Processo, 0
Recurso trazido aos autos pela RECORRENTE n&o merece prosperar, haja vista a manutengdo do
Parecer Técnico exarado em fls.540/542.

Importante asseverar ainda que ha no Edital disposicao expressa no que diz respeito a
desclassificagdo das participantes que ndo atenderem as disposi¢des do Edital, como se pode
verificar no item 7.3. “a” do Edital (grifo nosso):

7.3 Ato continuo sera aberto o envelope 1 contendo A PROPOSTA das
participantes credenciadas. A seguir sera efetuada a andlise da
PROPOSTA pelo Pregoeiro, que verificara o atendimento das condi¢des
estabelecidas neste Edital e seus Anexos, sendo desclassificadas as
PROPOSTAS:

a) cuja a(s) amostra(s) de Material(s) estiver(em) em
desconformidade com as especificacdoes técnica e de qualidade,
conforme laudo técnico, se aplicavel,

VI - CONCLUSAO

Tendo em vista todo o exposto, esta Assessoria Juridica, fundamentada nos termos do
instrumento convocatoério, na melhor doutrina e nos dispositivos da Lei de Licitagbes e na Lei do
Pregdo, bem como nos principios legais e constitucionais garantidores da lisura do presente
procedimento, opina pelo conhecimento do presente Recurso, uma vez preenchidos os
requisitos de admissibilidade previstos no Edital, para, no mérito, julga-lo IMPROCEDENTE,
recomendando ainda a manutencao da decisao prolatada em Sessao Publica datada de 05 de
agosto de 2019, haja vista que n&o restou caracterizada qualquer irregularidade no procedimento.

Por derradeiro, mostra-se conveniente ressaltar que compete a esta Assessoria
Juridica a analise sob o prisma eminentemente juridico, ndo Ihe cabendo adentrar em aspectos
relativos a conveniéncia e a oportunidade da pratica dos atos administrativos, tampouco examinar
questdes de natureza estritamente técnica, administrativa e/ou financeira.

Por fim, estamos remetendo o presente parecer, bem como os autos do Processo a
Comissao de Compras para a manifestagao;

E o parecer, sub censura.

Assessoria Juridica
Fundacdo Zerbini
Assinado por: MARCOS FOLLA
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ANEXO |

Pagina 6 de 6



ENC: Solicitacdo de amostras

Assunto: ENC: SolicitsgBo de amostras
De: CARLA TANAMATI <ctanama@terra.com br>
Data: 22/08/2019 09:42

Para: Elza Hayashi <eizs.h br>, efitete.costa <elizete.

Bom dia,

Segue 3 foto do guia dos cateteres.

Obrigada,

Prof. Carta Tonamati
Enviado do Emad pira Windows 10

De: CARLA TAMAMATI <ctanzmaiterra.com.br>
Eaviado: Saturday, March 2, 2019 91

Para: Humberto A i i
Assaxto: RES: S0 RaC30 de amostras

Bom dia $i. Humberto

Anexd a'gumnas fotos tiradas apds 0 uso do Cateter venoso da Biomedical 4 FR DIra Mostras camo 0 f10 guia e de ina qualidsde. Mutto obrigada peda compreemdo,

~

Carta Tanemati

Erwisdo do £mad para Windows 10

De: H A Chiveira i b
Emviada: Friday, March 1, 2019 12:02:28 PM

Pars: orcamentosp0cei brasd com: 'Douglas Maltos’; ‘Adriana Escecaed ; CEN 5975 7560
€z cartaranamati@incorusp.be; Dra. Carta Tinamaty; CARLA TANAMATI

Assunto: Solichacdo de amotras

Bom dha Adriang,

$0icR0 3 gentiless de nos enviar IMOstas 0os materish a0 Pard
Que a Dra Carta Tanamatt a5 anakise:

61130483 - COMIUNTO DE CATETER VENOSO CENTRAL DUPIO IUMEN 4 A Q5 FR.
CCMPOSTO KO MININO DE: 01 CATETER CENTRAL €M POLIURETANO, VIALON QU
SILICONE, BIOCOMPATAVER, RADIGPACO, DEMARCADD €M CENT(METROS COM ALETA
MOVEL, COM CLAWPS EM TODAS AS VIAS, CONECTOR LUER LOCK, CALIBRE 474,5FR,
COMPRIMENTO DE 12 & 15CM, STRINGA DESCATTAVEL. AGULMA INTRGDUTORA, FIQ
GUIA METALICO OU NITINOL PONTA CURVA, DILATADOR. ESTERIL, EMBALADO €M
MATERIAL QUE PROMOVA BARREIRA MICROBIANA £ ABERTURA ASSEPTICA.
APRESENTACAO DO PRODUTO DEVERA GBECECER A LEGISLAGAD ATUAL VIGENTE,
ARVISA/MS.

51130484 - COMIUNTO BE CATETEA VENOSO CENTRAL BUPLO {UME I, CATETER
SEMIIMPLANTAVEL, CONFECCIONADO €M SILICONE, VIALCH OU POLIURETAKO,
CONTERDO BUAS VIAS, CLAMP ACPATADOR LUER LOCK, DUPLO LUMEN, CALIBRE DE $
FR DE 33 A 15 OV DE COMPRIMENTO, DEMARCADO EM CENTIMETROS, COM ALETA
MOVEL, COM CLAMPS EM TODAS AS VIAS, SERINGA DESCARTAVEL, AGULHA
[HTRODUTORA, F1O GUIIA PONTA CURVA, DILATADOR. ESTLRIL, EMBALADOD EM
MATERIAL QUE PROMOVA BARALIRA MICRCBIANA E ABERTURA ASSEPTICA, A

Ao oo ER A LEGISLACAD ATUAL VIGENTE.

Favor entregar no Instituto 0o Corsclio do Horprtal das Clinicas.
Ay Or Enéas de Carvaino Aguisr 44
Setar de Materias Especisa.

Andar -1 do blow 2

Ko aguardo,

At

1of2

248

»

N .
IR SRTORTH O W FaciLyOasa |,

w% TROAQRLDA W RGuLhWa,
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HC- FMUSP / FICHA DE AVALIACAQO DE MATERIAIS

3.3-CATETER

Data:08/07/2019 ,
EFCB IC: InCor: X ICr: IOT: InRad: IPq:

CODIGO/DESCRITIVO 61130483 CONJUNTO DE CATETER VENOSO CENTRAL DUPLO LUMEN: 4FR.
COMPOSTO NO MINIMO DE: 01 CATETER CENTRAL EM POLIURETANO, VIALON OU SILICONE,
BIOCOMPATIVEL, RADIOPACO, DEMARCADO EM CENTIMETROS COM ALETA MOVEL, COM CLAMPS EM
TODAS AS VIAS, CONECTOR LUER LOCK, CALIBRE 4FR, COMPRIMENTO DE 13 A 15CM, SERINGA
DESCARTAVEL, AGULHA INTRODUTORA, FIO GUIA METALICO PONTA CURVA, DILATADOR. ESTERIL,
EMBALADO EM MATERIAL QUE PROMOVA BARREIRA MICROBIANA E ABERTURA ASSEPTICA.
APRESENTACAO DO PRODUTO DEVERA OBEDECER A LEGISLACAO ATUAL VIGENTE, ANVISA/MS.

Pregio: Pregio-002419, Item@» Area: Farmécia C.C Prazo para avaliaggio:
Marca:Biomedical Tipo: 4FR X 13CM

Fabricante: BIOMEDICAL EQUIPAMENTOS E

PRODUTOS MEDICO-CIRURGICOS LTDA Lote: 33322 Ref.: CAD13BNDL

Fornecedor: Cotagiio Esteriliza¢do: ETO
N° ANVISA: 101.963.200.17 Validade: 03/2022
Local de fabricagdio: BRASIL Niimero de amostras: 03(unidades)

Amostra: A amostra apresentada esta de acordo com o descritivo? Sim () Néo()
Se nido, apontar as divergéncias:

Obs.: Se INADEQUADO, indicar motivo na coluna de JUSTIFICATIVA

Ade Inade

CARACTERISITCAS quado | quado JUSTIFICATIVA

Identificagdo escrita e visual K
Integridade -
Selagem/Abertura

Embalagem
Rotulagem

S [P

*

Corte
Penetragio

Agulha

wF

Flexibilidade Fro A~

Introdugio/Retirada

PP

Fio Guia

Comprimgnto/Tipo de Ponta
Cobertura

Guanvwewn

<15

Passagem no fio guia
Introdugfio no vaso

0,49

Tee Preso e wypidlig,

Z~y on Ledlade ~D o 6.

A

Dilatador/

Introdutor Dilatagdio do vaso

Introducio do cateter
Retirada

& clancds

Flexibilidade/Progressio
Passagem através do guia
Superficie externa/Ponta distal
Regulador de fluxo / Valvula
Cateter Radiopacidade

Marcador de distincia

Fixac#o na pele

Conexdo ¢/ dispositivos de infusdo
Tampa de protegio

[dentificagdo das vias

AP~ \a o~
V‘C), af\{\,@/w’\-(: AN

£

n(,,u_j ==y

»*| P

)@ Sik| | 7()?(7.

-
.~

bserv. ag:oes 1ona|s 2 r L(/\- IlO\»L <P

D u\i/\/\\.'\/\

Produto Aprovado? SIM( ) < NAO ' M‘\{)m N
OBREL R Data:

Avaliador(es) ] \ j——
N0 Nionfess -!'.i P [ g IO q

T FIT
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HC- FMUSP / FICHA DE AVALIACAO DE MATERIAS

30764

Conjunto Cateter venoso Central 9 50

[ Data: 28/02/19eFCB | IC: [ InCor: X [ICr [ 10T: |InRad:  [1Pg: | HAS |-

CODIGO/DESCRITIVO: 61130483 - CJITO CATETER VENOSO CENTRAL D.L. CAL.4/4,5FR,12 A 15

DEMARCADO EM CENTiIMETROS COM ALETA MOVEL, COM CLAMPS EM TODAS AS VIAS, CONECTOR LUER
LOCK, CALIBRE 4/4,5FR, COMPRIMENTO DE 12 A 15CM, SERINGA DESCARTAVEL, AGULHA INTRODUTORA,
FIO GUIA METALICO OU NITINOL PONTA CURVA, DILATADOR. ESTERIL, EMBALADO EM MATERIAL QUE
PROMOVA BARREIRA MICROBIANA E ABERTURA ASSEPTICA. APRESENTACAO DO PRODUTO DEVERA
OBEDECER A LEGISLAGCAO ATUAL VIGENTE, ANVISA/MS.

B - ,
Pregio(161 /19° Love 4 dfiem: 0] ~ Area: Farmécia C.C Prazo para avaliagio:

Marca: BIOMEDICAL Ref.: C4D13BNDL Lote: 007479/16

Fabricante: BIOMEDICAL EQUIPAMENTOS E .
PRODUTOS MEDICO-CIRURGICOS LTDA Tipo: 4FR X 13cm

Formecedor: FOR 887 Esterilizaggo: ETO
N° ANVISA: 101.963.200.17 Validade: 10/2021
Local de Fabricagdo: N° de amostra: 01Unidade

Amostra: A amostra apresentada esta de acordo com o descritivo? Sim$y Nio ()
Se ndo, apontar as divergéncias:

Obs.: Se INADEQUADO, indicar motivo na coluna de JU STIFICATIVA
: NAO
CARACTERISITCAS ATENDE ATENDE JUSTIFICATIVA
Identificacfio escrita e visual >
Integridade ><
Selagem/Abertura <
o4

>

Embalagem
Rotulagem

Corte
Penetraciio

Agulha

Flexibilidade
Im:roducﬁo/Retirada‘

Comprimento/Tipo de Ponta
Cobertura

Passagem no fio guia
Tiitrodugéio no vaso
Dilatagiio do vaso

s G b 21 6afy . BATRAT™

e okl Pelh FLIUH

Fio Guia

XX X

Dilatador/

Introdutor Introdugdo do cateter

Retirada

Flexibilidade/Progressﬁo

Passagem através do guia

Superficie externa/Ponta distal

Regulador de fluxo / Valvula

Radiopacidade
Marcador de distincia
Fixac@o na pele

Cateter

M_E
RNy

e

A
A4

Conexdo com dispositivos de
infusdo

Tampa de protegio

X|¥ X X)(\(XXV\X)()(X"XX

Identificagfio das vias

0 Kv 6 & wrre Qo Piadh Wk A WL DG O RETUH
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HC- FMUSP / FICHA DE AVALIACAQ DE MATERIAIS

3.3 - CATETER

05!

EDI??I:;JS/ 07/2019 IC: InCor: X ICr: IOT: InRad: IPq:

CODIGO/DESCRI'I:IVO: 61130483 CONJUNTO DE CATETER VENOSO CENTRAL DUPLO LUMEN 4FR.
COMPOSTO _NO MINIMO DE: 01 CATETER CENTRAL EM POLIURETANO, VIALON OU SILICONE,

Prego: Pregéio}02/19=> lteme@ Area: Farmacia C.C Prazo para avaliagiio:
Marca:Biomedical Tipo: 4FR X 13CM

Fabricante: BIOMEDICAL EQUIPAMENTOS E

PRODUTOS MEDICO-CIRURGICOS LTDA Lote: 33322 Ref.: C4DI3BNDL

Fornecedor: “Cotacdo Esterilizagio: ETO
N° ANVISA: 101.963.200.17 Validade: 03/2022
Local de fabricagio: BRASIL Nimero de amostras: 02(unidades)

Amostra: A amostra apresentada esta de acordo com o descritivo? Sim ( ) Nio ( )
Se ndo, apontar as divergéncias;

Obs.: Se INADEQUADO, indicar motivo na coluna de JUSTIFICATIVA

Ade Inade

CARACTERISITCAS quado | quado

JUSTIFICATIVA

Identificacdo escrita e visual >

Embalagem Integridade ><

| Rotulagem

Selagem/Abertura

Corte

NI Coam oy Oy ANEY.

v

Agulha Penetragio

K

Flexibilidade

Fio Guia
v Comprimento/Tipo de Ponta

>,
>
><
Introdugiio/Retirada | =<
>
><

Cobertura

Passagem no fio guia

Introdug¢dio no vaso NN CRaGiZqa 08 N A

&vid NREM (o Averng amnel

NG

Dilatador/ Dilatago do vaso

Introdutor Introdugéo do cateter

Retirada

Flexibilidade/Progressio

Passagem através do guia

Superficie externa/Ponta distal

Regulador de fluxo / Valvula

Cateter Radiopacidade

Marcador de distancia

Fixac#o na pele

Conexdo ¢/ dispositivos de infusdo

Tampa de proteciio >< Ve AFPvKY ) TaMPA

X XXX K AR I

Identificagéio das vias

Observagdes Adicionais:
Vol Pa& G 08 QML M NDLaG

Produto Aprov6<}%? Carla M4 NAOX<)
Avaliador(es) CRM-S%EE'N Data: 29/o 1 4

Revisado GTM 19/06/13 HC RELMAT.DOC



HC- FMUSP /FICHA DE AVALIACAQ DE MATERIAIS

3.3- CATETER

Data:08/07/2019 ) . ' . . .
EFCB IC: InCor: X ICr: IOT: InRad: IPq;

CODIGO/DESCRITIVO: 61130484 CONJUNTO DE CATETER VENOSO CENTRAL DUPLO LUMEN,
CATETER SEMI-IMPLANTAVEL, CONFECCIONADO EM SILICONE, VIALON QU POLIURETANO,
CONTENDO DUAS VIAS, CLAMP ADPATADOR LUER LOCK, DUPLO LUMEN, CALIBRE DE 5 FR, DE
I3 A 15 CM DE COMPRIMENTO, DEMARCADO EM CENTIMETROS, COM ALETA MOVEL, COM
CLAMPS EM TODAS AS VIAS, SERINGA DESCARTAVEL, AGULHA INTRODUTORA, FIO GUIA

LEGISLACAO ATUAL VIGENTE

. R, .
Pregdo: Pregio EZ003/19 ltem:g;OS,;ﬁ: Area: Farmécia C.C Prazo para avaliagio:
Marca:Biomedical " Tipo: SFR X 13CM

Fabricante: BIOMEDICAL EQUIPAMENTOS E

PRODUTOS MEDICO-CIRURGICOS LTDA Lote: 33449R1/7271  Ref: CSDI3BNL

Fomecedor: Cotacio Esterilizacdio: ETO
N° ANVISA: 101.963.200.17 Validade: 05/2022
Local de fabricagiio: BRASIL Nuamero de amostras: 01(unidade)

Amostra: A amostra apresentada esta de acordo com o descritivo? Sim ( ) Nio( )
Se ndo, apontar as divergéncias:

Obs.: Se INADEQUADO, indicar motivo na coluna de JUSTIFICATIVA

Ade Inade

CARACTERISITCAS quado | quado

JUSTIFICATIVA

Identificagio escrita e visual
Integridade
Selagem/Abertura

Embalagem
Rotulagem

K K

Corte
Penetragéo

Agulha

™
Flexibilidade Tl oA ~mg,

Introdugdo/Retirada

Comprimento/Tipo de Ponta
Cobertura
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Passagem no fio guia
Introducgio no vaso
Dilatacio do vaso
Introdugfio do cateter
Retirada
Flexibilidade/Progressio

Dilatador/
Introdutor

P8

hg?
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ALt b\,‘Z

#

Passagem através do guia

K

Superficie externa/Ponta distal

Regulador de fluxo / Vilvula

IS

JA) ,'.'-' Al C.E.G\.\‘r\.& CAA

Cateter Radiopacidade

Marcador de distancia

Fixacdo na pele

Conexdo ¢/ dispositivos de infusdo

Tampa de protecio

Identificagéio das vias
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Produto Aprovado? SIM( ) NAO §)

Avaliador(es) _M%w Data: 9 Z © > / LY

CRM 61.249

Revisado GTM 19/06/13 HC RELMAT.DOC



MR NI
HC- FMUSP / FICHA DE AVALIACAO DE MATERIAS @02
Conjunto Cateter venoso Central

[ Data: 28/02/19eFCB | IC: [nCor: X [ICr: | IOT: [InRad: [IPq: | HAS |

CODIGO/DESCRITIVO: 61130484-CJTO CATETER VENOSO CENTRAL
DUP.LUMEN,CAL.5FR,13/15CM COMP.- CONJUNTO DE CATETER VENOSO CENTRAL DUPLO LUMEN,
CATETER SEMI-IMPLANTAVEL, CONFECCIONADO EM SILICONE, VIALON OU POLIURETANO, CONTENDO
DUAS VIAS, CLAMP ADPATADOR LUER LOCK, DUPLO LUMEN, CALIBREDE 5 FR, DE 13 A 15CM DE
COMPRIMENTO, DEMARCADO EM CENTIMETROS, COM ALETA MOVEL, COM CLAMPS EM TODAS AS VIAS, !
SERINGA DESCARTAVEL, AGULHA INTRODUTORA, FIO GUIA PONTA CURVA, DILATADOR. ESTERIL,
EMBALADO EM MATERIAL QUE PROMOVA BARREIRA MICROBIANA E ABERTURA ASSEPTICA, A
APRESENTACAO DO PRODéJTO DEVERA OBEDECER A LEGISLACAO ATUAL VIGENTE.

A

Pregdo:161/19 LaTe .\@ Area: Farmécia C.C Prazo para avaliaggo:

Marca: BIOMEDICAL Ref.. CSD13BNDL Lote: 32498B

Fabricante: BIOMEDICAL EQUIPAMENTOS E Tipo: SFR X 13cm f
PRODUTOS MEDICO-CIRURGICOS LTDA )

Fornecedor: FOR 887 Esterilizacdo: ETO

N° ANVISA: 101.963.200.17 Validade: 10/2021

Local de Fabricag@o:Brasil N° de amostra: 01Unidade

Amostra: A amostra apresentada esta de acordo com o descritivo? Sim£) Nio ()
Se niio, apontar as divergéncias:

Obs.; Se INADEQUADO, indicar motivo na coluna de JUSTIFICATIVA
NAO
CARACTERISITCAS ATENDE ATENDE JUSTIFICATIVA
Identificagfio escrita e visual
Integridade
Selagem/Abertura

Corte

Penetragio

Flexibilidade
Introducio/Retirada

Comprimento/Tipo de Ponta
Cobertura

Passagem no fio guia
Introdugfo no vaso

Dilatagfio do vaso

Introduciio do cateter
Retirada
Flexibilidade/Progressao
Passagem através do guia
Superficie externa/Ponta distal
Regulador de fluxo / Vélvula
Radiopacidade

Cateter  I'Viarcador de distancia
Fixag#o na pele

Conexdo com dispositivos de
infusdo

Tampa de protecéo
Identificagiio das vias

Embalagem
Rotulagem

Agulha
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HC- FMUSP /FICHA DE AVALIACAO DE MATERIAIS 95 4

3.3 - CATETER

Data:08/07/2019
EFCB IC: InCor: X ICr: IOT: InRad: IPq:

CODIGO/DESCRITIVO: 61130484 CONJUNTO DE CATETER VENOSO CENTRAL DUPLO LUMEN,
CATETER SEMI-IMPLANTAVEL, CONFECCIONADO EM SILICONE, VIALON OU POLIURETANO,

- T .
Pregdo: Pregio <EZ0n279 Itenﬁf;\‘?OS,‘,\g Area: Farmécia C.C Prazo para avaliacgo;

Marca:Biomedical Tipo: SFR X 13CM

Fabricante: BIOMEDICAL EQUIPAMENTOS E . .
PRODUTOS MEDICO-CIRURGICOS LTDA Lote: 33449R 1/7271 Ref.: C5D13BNL

Fornecedor: Cotaciio Esterilizagdo: ETO
N° ANVISA: 101.963.200.17 Validade: 05/2022
Local de fabricacdo: BRASIL Nitmero de amostras: 0l(unidade)

Amostra: A amostra apresentada esta de acordo com o descritivo? Sim () Ndo()
Se ndo, apontar as divergéncias:

ﬁﬁ‘ Obs.: Se INADEQUADO, indicar motivo na coluna de JUSTIFICATIVA

Ade Inade
CARACTERISITCAS quado | quado
Identificagdo escrita e visual et
Integridade >
Selagem/Abertura
Corte

Penetragio
Flexibilidade
Introdugio/Retirada

Comprimento/Tipo de Ponta
Cobertura

Passagem no fio guia
Introdu¢dio no vaso

Dilata¢do do vaso

Introdu¢io do cateter

Retirada
Flexibilidade/Progressio
Passagem através do guia
Superficie externa/Ponta distal
Regulador de fluxo / Vilvula
Cateter Radiopacidade

Marcador de distincia
Fixacdo na pele

Conexdo ¢/ dispositivos de infusdo
Tampa de protegio
Identificagdo das vias

JUSTIFICATIVA

Embalagem
Rotulagem

Agulha NBuLAt®™ Ty

Sk Oyt cen By oifus
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Fio Guia

XX X[ X

Dilatador/
Introdutor
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Observagdes Adicionais:
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Produto Aprovado? SIM( ) NAO (¢
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HC- FMUSP / FICHA DE AVALIACAO DE MATERIAIS Q.
3.3— CATETER &/# 2—

Data:14/09/2018 .
: : T I0T: InRad: IPq:
EFCB IC: InCor: X ICr (0) q

CODIGO/DESCRITIVO: 61130484 CONJUNTO DE CATETER VENOSO CENTRAL DUPLO LUMEN,
CATETER SEMI-IMPLANTAVEL, CONFECCIONADO EM SILICONE, VIALON OU POLIURETANO,
CONTENDO DUAS VIAS, CLAMP ADPATADOR LUER LOCK, DUPLO LUMEN, CALIBRE DE . 3 FR, DE
13 A 15 CM DE COMPRIMENTO, DEMARCADO EM CENTIMETROS, COM ALETA MOVEL, COM
CLAMPS EM TODAS AS VIAS, SERINGA DESCARTAVEL, AGULHA INTRODUTORA, FIO GUlA
PONTA CURVA, DILATADOR. ESTERIL, EMBALADQ EM MATERIAL QUE PROMOVA BARREIRA
MICROBIANA E ABERTURA ASSEPTICA, A APRESENTACAO DO PRODUTO DEVERA OBEDECER A
LEGISLACAO ATUAL VIGENTE .

Pregfo: Fora do Pregiio Item: Area: Farmacia C.C Prazo para avaliagiio:
Marca:Biomedical - Tipo: Poliuretano ( )Polietileno ( ) Outros:
Fabricante: BIOMEDICAL EQUIPAMENTOS E ;‘f . .
PRODUTOS MEDICO-CIRURGICOS LTDA Lote: 31481 Ref: CSDI3BNL
Fornecedor: Cotagiio Esterilizacdo; ETO -
N° ANVISA: 101.963.200.17 Validade: 04/2021
Local de fabricagiio: BRASIL Niimero de amostras: 02(unidades)
Amostra: A amostra apresentada esta de acordo com o descritivo? Sim () Ndo()
Se néo, apontar as divergéncias:
~ Obs.: Se INADEQUADO, indicar motivo na coluna de JUSTIFICATIVA
Ade Inade
CARACTERISITCAS quado | quado JUSTIFICATIVA
Identificacéio escrita e visual N,
Embalagem > =
Integridade Y
Rotulagem Selagem/Abertura &
Corte a
Agulha Penetragiio s
Flexibilidade /
Fio Guia Introdu.gio/Retn:ada
Comprimento/Tipo de Ponta
Cobertura
Passagem no fio guia N
. : Introducdo no vaso N N .-
Dilatador/ Dilatacsio do vaso . Voo Vern = .
Introdutor g . W2 N V¥
Introdugiio do cateter “F
Retirada
Flexibilidade/Prog[ess?a‘o e
Passagem através do guia Vi
Superficie externa/Ponta distal ~
Regulador de fluxo / Valvula
Cateter Radiopacidade
Marcador de distancia
Fixacfo na pele |
Conexdo ¢/ dispositivos de infusgo | W
Tampa de protecdo T
Identificagdo das vias A
Observagdes Adicionais:
| Produto Aprovado? sn\%' NAO( ) N 7 -
. Y wvf o
Avaliador(es) " Data;__~~ t l «~ J / / Ci
]
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