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GOVERNO DO ESTADO

SECRETAREA DA SAODE

Of. n*.920/2024-SEAF1 Fortaleza-CE, 12 de Abril de 2024

[Im®. Sr. (a)

Raimundo Vieira Coutinho

Pregoeiro (a) da Procuradoria-Geral do Estado

Av. Dr. José Martins Rodrigues, 150 — Edson Queiroz
Centro Administrativo Barbara de Alencar

60811-500 — Fortaleza/CE

Assunto: Pregiio 20231364
Senhor (a) Pregoeiro (a),
Atendendo solicitacio de V.82, formulada por meio do e-mail da Central de

Licitagdes, estamos encaminhando em anexo, Parecer Técnico conclusivo, atinente ao Pregdo

Eletrénico — Registro de Pregos n® 2023 1364.

Atenciosamente,

Seeretaria da Saade do Estado do Ceara
Av. Almirante Barroso, 600 - Praia de Iracema = CEP: 60060-440
Fortaleza / CE » Fone: (85) 3101.5123







GOVERNO po

EsTADO po CEARA

Secretaria da Saude

PARECER TECNICO 0202/2024
PREGAOQ ELETRONICO N° 20231364
PROCESSO N° 02291330/2023
OFICIO PGE/CELIC N° 0422/2024
DATA: 11/04/2024

ANALISE DE PARECER TECNICO - OFICIO PGE/CELIC N°: 0422/2024

ite | Cadigo | Quant.

Especificagao

0t | 1199509 | 98.692

COLETOR DE URINA SISTEMA FECHADO 1000ML, CONFECCIONADO EM
MATERIAL RESISTENTE, BRANCO OPACO NA FACE POSTERIOR E
TRANSPARENTE NA ANTERIOR (DEIXAR PASSAR A LUZ PARA VER COM
NITIDEZ COR E ASPECTO DA URINA), BOLSA GRADUADA A CADA 100ML
PERMITINDO EXCELENCIA NA MENSURAGAC DA URINA, SELAGEM DAS
BORDAS SEGURAS PARA EVITAR EXTRAVASAMENTOS, DISPOSITIVO TIPO
SUPORTE SELADO NA PARTE ANTERIOR E INFERIOR PARA PROTEGAO DO
TUBC DE DRENAGEM DA BOLSA, SISTEMA FECHADO COM VALVULA ANTI
REFLUXO E FILTRO DE AR, MEMBRANA AUTOCICATRIZANTE QUE GARANTA
MULTIPLAS PUNGCOES PARA COLETA DE URINA SEM QUE OCORRA
EXTRAVASAMENTO E LOCALIZADA PROXIMO AQ CONECTOR DE ENCAIXE NA
SONDA, SUPORTE DE FIXACAO COM HASTE RIGIDA “TIPO OCULQS" QUE
SUPORTE O PESO DA BOLSA COMPLETA COM DIURESE, ACOPLAVEL AO
LEITO, POSSUIR ALGA ACESSORIA TIPO CORDAO (PARA AUXILIO NA
DEAMBULACAO), PINCA CORTA FLUXO DO TIPO “CLAMP” OU SIMILAR PARA
FECHAMENTO FIRME E SEGURO QUE IMPEGCA A DRENAGEM DE DIURESE,
TUBO EXTENSOR EM PVC TRANSPARENTE (DEIXA PASSAR A LUZ PARA VER
COM NITIDEZ A URINA), MEDINDO 100 CM DE COMPRIMENTO NO MINIMO, E
09 CM DE DIAMETRO APROXIMADAMENTE, ATOXICO, FLEXIVEL, SEM
DOBRAS OU MEMORIA, CONECTOR UNIVERSAL NA EXTREMIDADE DO TUBO
EXTENSOR, COM AJUSTE E ENCAIXE PERFEITO PARA SONDAS VESICAIS, E
COM TAMFPA PROTETORA, CAMARA DE PASTEUR FLEXIVEL PARA ORDENHA
DA URINA E QUEBRA DE COAGULOS. ESTERIL. DESCARTAVEL. EMBALAGEM
INTEGRA QUE ACONDICIONE E GARANTA AS CARACTERISTICAS DE
FABRICACAO E INTEGRIDADE DO PRODUTO, INVIOLAVEL, QUE PERMITA
EXPOSIGAQ E TRANSFERENCIA ASSEPTICA DO PRODUTO ATRAVES DE
ABERTURA TIPO PETALA OU SIMILAR, COM ROTULC QUE ATENDA A RDC 185
DE 22 DE OUTUBRO DE 2001/ANVISA. O PRODUTO DEVE ATENDER A
LEGISLAGAQ PERTINENTE A ANVISA.

Empresa: SELLENE

Marca: BIO URINE

Fabricante: MB -Industria Cirurgica Ltda. Registro da Anvisa: 80192450015

LOTE: Al221222

VALIDADE: 22/12/2025

CONCLUSAO

( X ) FAVORAVEL ( ) DESFAVORAVEL

Justificativa: O item atende. Apds anilise da ficha técnica, constatamos que o coletor de urina fechado
possui capacidade de armazenamento para 1000ml, confeccionado em PVC, branco opaco na face posterior e
transparente na anterior, com véalvula anti refluxc e filtro de ar, suporte de fixagio com haste rigida “tipo
6culos”, acoplavel ao leito, possuir alga acessdria tipo corddo (para auxilio na deambulagdo), pinga corta
fluxo do tipo “clamp”, tubo extensor em pve transparente, medindo 120 cm de comprimento, cimara de
pasteur flexivel para ordenha da urina e quebra de codgulos. estéril. Concluimos que o produto ofertado esta




(GOVERNO po )
EsTtADO po CEARA

Secretaria da Savide

PARECER TECNICO 0202/2024
PREGAO ELETRONICO N° 20231364
PROCESSO N° 0229133072023
OFICIO PGE/CELIC N° 0422/2024

DATA: 11/04/2024

de acordo com as especificacbes do termo de referéncia do edital. Os documentos seguem anexos.
Declaramos, para os devidos fins, que a elaboragio deste parecer se deu em contexto no qual ausente
conflito de interesse, nos termos da Lei Federal no 12.813/2013.

IElaborado por: . Remundadnia s Pl

Raimunda Antonila Campos Mota ggi&?@? -ENF

ENF. do Parecer Técnico - MMH/COREN 47929
Coordenadoria de Plancjamento ¢ Monitoramento de Compras

IElaborado por: —_—
) -
et —

ENF. {6 Parecer Técnico - MMH/COREN 479.070
Coordenadoria de Planejamento e Monitoramento de Compras

AP
] :&@.:-"T.‘@‘-”Wﬁ T
Elaborado por: C?rﬁ“ BEEa4,672-BNF _
Danielly dos Santos Rodrigues
ENF. do Parecer Técnico - MMH/COREN 634.672
Coordenadoria de Planejamento e Monitoramento de Compras

|Elaborado por: C?) -
Licia #ilva Teixeira

ENF, do Parecer Técnico - MMH/COREN 488.884
Coordenadoria de Planejamento & Monitoramento de Compras

Flaborado por:

Paula Morgana Peixoto Lourengo
ENF. do Parecer Técnico - MME/COREN 520189
Coordenadoria de Planejamento e Monitoramenio de Compras




(GOVERNO po )
EsTADO bo CEARA

Secrefaria da Sazde

PARECER TECNICO 0202/2024
PREGAO ELETRONICO N° 20231364
PROCESSO N° 02291330/2023
OFICIO PGE/CELIC N° 0422/2024
DATA: 11/04/2024

Check list Anélise de parecer técnico - Lei 14.133/2021

A licitante devera anexar ho sistema junto 3 proposta de pregos:

c

N.C

N.A

DOCUMENTACAD

OBSERVACAO

Nome comercial e técnico do produto;

Documento ANVISA pertinente;

X
X
X

Referéncia e marca do produto;

>

Registro do produto;

Declaracido de Isencio do Regisiro;

Cadastro do produto;

Notificagao simplificada;

Cdpia legivel da publicagio no Diario Oficial da
Unido do mesmo;

Documento pertinente 4 ANVISA vencido ?
Anexar copia do protocolo de revalidagéo emitido
a ANVISA, dentro do prazo previsto de 6 (seis)
meses de antecedéncia ao vencimento;

Produto ndo sujeito ac Regime da Vigilancia
Sanitaria?

Apresentada Declaragao formal da sua nao
sujeicao ao Regime da Vigilancia Sanitaria, sob
as penas cabiveis;

Diligéncia realizada a empresa ?

Manual, catalogos figurativos ou folders do
fabricante, impressos ou eletronicos em lingua
portuguesa, contendo informagGes técnicas e
instrucdes de uso completas dos materiais
ofertados.

LEGENDA:
C - CONFORME

N.C-NAO CONFORME N.A - NAO SE APLICA




PARECER TECNICO 0202/2024
PREGAO ELETRONICO N° 20231364
PROCESSO N° 02291330/2023

GOVERNO po f 0
ESTADO 0o C. . OFICIO PGE/CELIC N° 0422/2024
Secretaria da Sadde DATA' 11/04/2024
Qualificagdo Técnica
1+ N.C | NA DOCUMENTAGCAO OBSERVAGCAO
X Apresentagdo de atestado(s) de capacidade

técnica em nome da matriz ou da filial do
licitante, fornecido(s) por pessoa(s) juridica(s) de
direito publico ou privade com somatdrio
equivalente a, no minimo, 8% do quantitativo
total por item.

X Autorizacao de Funcionamento da Empresa -
AFE para a(s) atividade(s) que desempenha
dentro da cadeia de suprimentos para salde

X | Produto importado?

Acrescentado AFE de importagdo devendo ter
sido expedida pela ANVISA nos termos do art. 50
a 52 da Lei Federal No 6.360/1976 e em
conformidade com a RDC n° 16 de 1° de Abril de
2014/ANVISA - Segéo lIl Abrangéncia

X Licenga de funcionamento, emitida pelo Servico Empresa NAQ apresentou
de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Salde Licenga de Vigilancia
Estadual ou Municipal, da sede da licitante, de Sanitaria.
acorda com art. 51 da Lei Federal No
6.360/1976.

LEGENDA.:
C - CONFORME N.G-NAO CONFORME N.A - NAO SE APLICA
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CEARA

GOVERNO DO ESTADC
SECRETARIA DA SAVDE

SECRETARIA DE SAUDE DO ESTADO DO CEARA/SESA

ATA DE REUNIAO

Secretaria Executiva Administrativa Financeira/SEAFI
Coordenadoria de Planejamento e Monitoramento de Compras /COPLA

1. INFORMACGES DA REUNIAO

HORARIO | HORARIO
DE INicClO DE

TERMINO

264 11 de Abril de 2024  08:30h 2:00h COPLA/SESA - 5ala de Reunidio

2. PAUTA DA REUNIAO

DESCRICAO

Anélise da amostra referente ao PE 2023 1364, ITEM 1 Empresa SELLENE

3. RELATO DA REUNIAQ

DESCRICAO

As 08:30h do dia 11 de Abril de 2024, na sala de reunides da COPLA/SESA, conforme divulgado no sistema
Comprasgov de acordo com espelho em anexo, compareceram os seguintes interessados: Patricia Gisele
Freitas Marques e Dennyson Dantas Tavares, prosseguindo a andlise com as Sras. Enfermeiras Antonila
Campos, Emanuelia Rangel, Paula Morgana e Licia Silva Teixeira, Danielly Rodrigues a fim de emitir
parecer técnico referente a0 PE 20231364, ITEM 1 do licitante provisoriamente vencedor SELLENE.

Umna vez realizada a andlise da amostra nos moldes da cliusula 4.2 do edital foi emitido parecer técnico, 0
qual é parte integrante desta ata como anexo.

Deu-se por encerrada a reunido as 09:00H e, para constar, eu, Antonila Campos , lavrei a presente ata
que, apos lida e aprovada, segue assinada por mim & pelos participantes.

4. PARTICIPANTES

EQUIPE TECNICA ASSINATURA
s Leia Dt

me W ATENE

Lirmundos GollombniCossgar Moy Purnsns) Copd [ 5ESA aﬁﬁ%ﬁﬁﬂﬁhﬁ
Qovielly o Dordeh Reckiguay — copum 16¢sh %mm
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COREN -C

Secretaria da Saide do Estado do Ceard
Av, Almirante Barroso, 600 - Praia de iracema « CEP: 60060-440

Fortaleza / CE - Fone: (85) 31015123




CEARA
GOVERNO DO ESTADO

SCCRETARIA DA SAUDE

SECRETARIA DE SAUDE DO ESTADO DO CEARA/SESA

ATA DE REUNIAO

Secretaria Executiva Administrativa Financeira/SEAFI
Coordenadoria de Planejamento e Monitoramento de Compras /COPLA
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Secretaria da Saide do Estado do Ceard
Av. Almirante Barroso, 600 - Praia de Iracema » CEP: 60060~440
Fortaleza / CE « Fone: (85) 31015123




i Aczomparhar Contratagsa

- Acompanhar Contratagao

Pregao Eletronico N° 1364/2023 (SRP} (Lei14123/202D
UASG 943001 - GOVERNO DO ESTADO DO CEARA @

Crdero julganic nto Menor Prego / Maior Desconto Mode disputa Aberto/Fechadao

Contratacis na etapa de selecdo do fornecedores o

ltens

arelacan de propestas e histdrice de recuisas do item poderdo ser acessados atraves do icone 1
O tormo de julgamento ¢ o termo de homolagagao estarac disponivess apos a conclusao destas

1 COLETOR DE URINA Gioe solctada

walor est mado

nd

SOMDA TRATG URINARIC Qlda soliciaca

Yator estimado

3 EONDATRATO URINARIO

Qlde sohctada
valer estimads

4 SOMDATRATO URINARIO

Qtde solictada

Valor estimado

5]

SONDATRATO URINARIC Otde solictada’

Valer estimadc

SONDA TRATO URINARIC

=

CGtde solicitada’
Vaior estmadio

SONDA TRATO URINARIO Otde sobctada

valar ostimada

8 SONDATRATO URINARIO Oldle soicitada

.

Welor estimada

9 SONDA TRATO URINARIQ Gtde solwdads

valor estmads

Mensagens

Visualize aqur as mensagens da Sessac Publica

Pregdo Eletronico N° 1364/2023 (SRP)

Mensagem da Pregoeire

Boa tarde, informamos que a analise da amostra do PE
20231364, item 01 EMPRESA SELLENE sera: Data da
analise’ 11/04/2024 Horario: 08 30H Local Secretaria
ce saude do estado do Ceara Endereco: AV, ALMIRANTE
BARROSO, 800, PRAIA DE IRACEMA FORTALEZA, CE
SALA COPLA/SESA 1" ANDAR -BIOCO A

I3 P as 1517
Mensagem do Participante ftam 16

De 23.596.733/0001-36 - O item 16 teve a convocagao
para envia de anexas encerrada 45 12:11:04 de
0170472024, 3 anexos faram enviados pelo farnecedor
SEROPELAST INDUSTRIA E COMERCIO DE FRODUTOS
HOSPITALARES LTDA, CNPJ 23.586,733/0001-36.

tiagaomiQl C3 2074 a5 12713045
Mensagem do Participante ltern 16

De 23596.733/0001-36 - O item 16 teve & negaciacio
de valor encerrada pelo fornecedar SEROPLAST
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA, CNPJ 23, 596,733/0001-36, A negociacac do item
16 foi aceita pelo fornecedor SERQPLAST INDUSTRIAE
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CNPS
23.596.733/0001-36. tendo informadd R$ 750,0000.

Erviada e @7 0a/70P4 85 1203360
Mensagem do Pregoeirc ltem 16

Sr. Fornecedor SEROPLAST INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CNPJ
23.596.733/0001-36, voce foi convocado para enviar
anexos para o item 16. Prazo para encerrar o envio:
155800 do dia 01/04/2024. Justificativa. SR, LICITANTE
VEJA A POSSIBILIDADE DE ANEXAR A DOCUMENTAGAO
DE HABILITACAQ JUNTO A FROPOSTA PARA QUE
POSSAMOS DAR CELERIDADE AQ FROCESSO
(FINANCEIRC E TECNICO).,

Ervviada err 27 02 2074 as 1559 0Sh
Mensagem da Pregoeiro ltem 16

Sr. Fornecedor SEROPLAST INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, CNFPJ

23.596.733/0001-36, voce foi convocado para
negociagdo de valor do itern 16, Justificativa. Sr.
representante, solicito que anexe a proposta do ITEM 16,
readequada ao valor arrematado, dentro do prazo
determinado no Edital. Favor analisar a possibilidade de
reduzir sua proposta para o valor de RS 300,00 ou ao
menor valor possivel, mesmo estando sua proposta

abaixo do valor estimado. .
Eny ada e 27/ 02/2004 a5 IR DB Z5h
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00113-SECRETARIA DA SAUDE - SESA
AV, ALMIRANTE BARROSO, 600 FORTALEZA-CE - Fone: (85)3101-5162 - Fax: (85)3101-5163

Att; COMISSAQ DE LICITACAD
Ref.: AQUISIGOES DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR

PREGAO ELETRONICO Nr.: 1364/2023 FINALIZADA - Abertura: 06/11/2023 &s 09:00 Horas - Validade Contrato:

Pualidade com Satide
Satide com Qualidade

Pagina: 1 [/ 2

Item

Produto Und Qtde, Total

Vaior Unit. Total Item

000001-000001 DESCRITIVO DO EDITAL: COLETOR DE URINA SIS FECH 1000ML, CONFEC EM MAT

RESISTE, BRANCO OPACO NA FACE POST E TRANSP NA ANTER (DEIXAR PASSAR
A LUZ P/ VER Cf NITIDEZ COR E ASPECTO DA URINA), BOLSA GRAD A CADA

100ML PERM EXCEL NA MENS DA URINA, SELAGEM DAS BORDAS SEG P/ EVITAR
EXTRAV, DISP TIPO SUP SELADO NA PARTE ANTER E INFER P/ PROT DO TUBO DE
DREN DA BOLSA, SIS FECH Cf VAL ANTI REFL E FILTRO DE AR, MEMB AUTOCICAT
QUE GARANTA MULT PUNGOES P/ COLETA DE URINA S/ QUE OCORRA EXTRAV E
LOCAL PROX AQ CONECTOR DE ENCAIXE NA SONDA, SUP DE FIXAGAO C/ HASTE
RIGIDA “TIPO OCULOS" QUE SUP O PESO DA BOLSA COMPLETA Cf DIURESE,

ACOP AQ LEITO, POSSUIR ALGA ACESS TIPO CORDAD (P/ AUXILIO NA DEAMBUL),
PINGA CORTA FLUXQ DO TIPO "CLAMP” OU SIMILAR P/ FECH FIRME E SEGURO QUE
IMPEGCA A DREN DE DIURESE, TUBO EXTEN EM PVC TRANSP (DEIXA PASSAR A

LUZ P/ VER C/ NITIDEZ A URINA), MEDINDO 100 CM DE COMP NO MiN, E 0,8 CM DE
DI METRO APROX, ATOXICO, FLEX, S/ DOBRAS OU MEMORIA, CONECTOR UNIV NA
EXTREM DO TUBO EXTENSOR, Cf AJUSTE E ENCAIXE PERF P/ SONDAS VESICAIS, E
Cf TAMPA PROT, C MARA DE PASTEUR FLEX P/ ORDENHA DA URINA E QUEBRA DE
COAGULOS. ESTERIL. DESCAR. EMBAL INTEGRA QUE ACONDIE E GARANTA AS
CARACT DE FAB E INTEG DO PROD, iNVIOL, QUE PERMITA EXPOS E TRANSF
ASSEPTICA DO PROD ATRAVES DE ABERT TIPO PETALA QU SIMILAR, Cf ROTULO
QUE ATENDA A RDC 185 DE 22/10/01 ANVISA.QO PROD DEVE ATENDER A LEG
PERTIN A ANVISA. - MARCA: BIO URINE ABSOLLUT 1000ML - LAB.MB - REG ANVISA

N® 80192450015 - PROC. NACIONAL UN 98.692,00

2845  2.807.787,40

(vinte e oito reais e quarenta e cinco centavos )
(dais milhGes oitocentos e sete mil setecentos e citenta e sete reais e guarenta centavos }

Fortaleza-CE, Segunda, 22 de Janeiro de 2024

DANIELLE BALREIRA FONTENELLE
RG: 20084037266

CPF: 40843963387

Cargo: REPRESENTANTE LEGAL

E_mail: licita@sellene.com - danielle.balreira@sellene.com

Setisne Com. & Rep Luds
CHPS: 05 328 Z223001-78

Rua Jodo Carvalho, 205 - Aldeots

CEF 80140-140 — Fortaiers - Ceara
Fone: (5] 4005 44950 — Fax (B5) 4005 4455

DANIELLE BALREIRA Assinado de forma digital por

FONTENELLE:40843963

387

DANIELLE BALREIRA
FONTENELLE:40843963387
Dados: 2024.01.22 10:45:12 -03'00'

Dpgde 1977
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A) Pagina: 2 [ 2
00113-SECRETARIA DA SAUDE - SESA
AV. ALMIRANTE BARROSOQ, 600 FORTALEZA-CE - Fone; (85)3101-5162 - Fax: (85)3101-5163

Att: COMISSAO DE LICITAGAQ
Ref.: AQUISICOES DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR

PREGAO ELETRONICO Nr.: 1364/2023 FINALIZADA - Abertura: 06/11/2023 as 09:00 Horas - Validade Contrato:

Item Produto Und Qtde. Total Valor Unit. Total item

Total Geral: 2.807.787.40

L (dois milhdes ocitacentos e sete mil setecentos e oitenta e sete reais e quarenta centavas )
Condicdes:

** Entrega: 30 (TRINTA) DIAS
** Pagamento; CONF.EDITAL
* \falidade da Proposta: 90 (NOVENTA) DIAS

** Egtamos de acorde com todos os quesitos exigidos neste edital.

» Daclaramos gue nos valeres apresentados acima estdo inclusas todos os tributos, direitos trabalhistas assegurados na Constituicao Federal,
nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengdes coletivas de trabalho e nos termos de ajustamentc de condutas vigentes na data
de entrega das propostas, previdenciarios, fiscais e comercials, taxas fretes, seguros, desiocamentos de pessoal, custos e demais despesas
que possam incidir sobre o fornecimento licitado, inclusive a margem de lucro.

= Através do presente declaramos inteira submisséo aos ditames da Lei n°® 14.133, de 1° de abril de 2021 Lei Complementar n°® 123, de 14 de
dezembro de 2006 e, as cldusulas e condigdes previstas nesta licitagdo.

* ASSUMIMOos o compromisso de bem e fielmente executar o objeto desta licitag8o, caso sejamos vencedores da presente licitag&o.

*+ Nesta oportunidade, temos a declarar, sob as penas da Lei, que tomamos plenc conhecimento dos produtos objeto desta licitagdo, que nao
possuimos nenhum fato impeditive para participagio deste certame e que nos submetemos a todas as clausulas e condicfies previstas neste
edital.

+*QOs materiais, deverfio ser entregues, com prazo de validade equivalente a no minimo 70% da validade total dos produtos, contados da data de
fabricagéio ou Carta de Comprometimento de Troca.

Identificagdo da licitante:

Razéo Social: Seilene Comércio € Representagdes Ltda

CPF/CNPJ e Inscrigio Estadual: 05.329.222/0001-76 / 06814744-9

Endereco cormpleto: Rua Jo&o Carvalho, 205 - Aldeota, Fortaleza - Ceard

Representante Legal DANIELLE BALREIRA FONTENELLE, brasileira, casata, natural de Fortaleza - CE, portadora do RG. n®.200.840.3726-6 SSP
- CE, CPF n°. 408.439.633-87, residente e domiciliado & Rua Eduardo Garcia, 888 apto 1402 Aldeota - FORTALEZA - CE - CEP $0.150-100
Telefone, celular, fax, e-mail:licita@sellene.com / tel: 4005-4445/4444

Observacdes: DADOS BANCARIOS: BRADESCO AG: 02367 CC: 5925-0
BRADESCO AG: 02367 CC: 5925-0

Fortaleza-CE, Segunda, 22 de Janeiro de 2024

DANIELLE BALREIRA FONTENELLE
RG: 20084037266

CPF: 40843963387 Zelerse Cor 2 Hes LinE
Cargo; REPRESENTANTE LEGAL CMP GS 308 LODCI0T-TE
E_mail: licita@seltene.com - danielle.balreira@sellene.com Rua Jodc Carvaing ZLE - 4 geota
SER 30140-740 - Fortz gz=2 - Cears

Fape (35 4005 4450 — Tax (§§) 4003 4485

DANIELLE BALREIRA Assinado de forma digital por dom sellers cam
DANIELLE BALREIRA Desde "577

FONTENELLE:408439633 5y reneLE:40843963387
87 Dados; 2024.01.22 1(:45:39 -03'00°



Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Duotathes do Produto

Nome da Empresa

MB INDUSTRIA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

CNPJ 03.917.989/0001-90
Autorizagao 8.01.924-5
Produto Bio Urine Absolut

Modelo Produto Médico

Bolsa para coleta de drenagem urinéria por sistema fechado

500ml; 1000mt; 1500ml; 2000ml; 2500ml

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de inclusio

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

BIO URINE ABSOLUT -,pdf

0597359237 - 13/06/2023 11:46:15

Nome Técnico Bolsas Coletoras
Registro 80192450015
Processo 25351236802201208

Fabricante Legal

MB INDUSTRIA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Classificacao de Risco

Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro

VIGENTE

Situagio

[sem dados cadasirados]

Data de Publicagdo
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22/09/23, 10:04 Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Raz&o Social
SELLENE COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA

Nome Fantasia
SELLENE

Endere¢o na Internet

Enderego Completo
RUA JOAO CARVALHQ, 205 - ALDEOTA CEP: 60.140-140

Responséavel Técnico

AURICELIA DA COSTA PENHA

Dados do Cadastro
Cadastro N° Data do Cadastro
8.00764-6 12/07/2001
N° do Processo Cadastro
25019.000529/0056 8 - Produtos para Sadde

(Correlatos)

Atividades /7 Classes

Distribuir
* Correlato

Transportar

s Correlatos

https:l!consultas.anvisa.gov.brl#.'empresaslempresaslqlzsﬂ190005290056/?cnpj=053292220001 76

CNP)
05.329.222/0001-76

SAC
Cidade/UF
FORTALEZA/CE

Responsavel Legal

[Ndo cadastrado]

Situagao

Voltar
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EstADO no CEARA

Secretaria da Saude

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos, para todos os fins de direito de concorréncia piblica, que a empresa Sellene
Comercio e Representacdes Ltda. — inscrita no CNPJ N2 05.329.222.0001-76, estabelecida na Rua jodo
Carvalho n? 205 — Aldeota — CEP: 60140-140 — Fortaleza/CE, é nossa fornecedora de Material Médico
Hospitalar, fitas de medicdo de glicemia, insumos, medicamentos e saneantes,. Informamos que os
produtos foram entregues de maneira satisfatoria, e ndo constam nada em nossos argquivos ate a
presente data. Fatos que desabone comercialmente e tecnicamente a esta empresa.

MATERIAL MEDICO
IR 75 ESTERIL SENSIMAY - MUCAMBO 50000 120847 EMP £345/17 — ATA 159/16 — PE 145/15
LLVA IR 20 [STERIE SENSIMAY - MUCAMBD 30600 120847 ‘ EMP 6345/17 - ATA 159/106 — PE 145/15
LA IR 40 FSTERH SENSIAY - MUCAMBO 28150 122380 ‘ EMP 13975/17 - PE 145/1%
B 75 FSTRRIL DIAL  MUCAMEBD 50000 124379 EM® 20027/17 - PE 145/1%
HROACCHD T L ESTERIL SENSIMAK - MUCAMBO 15000 124410 EMP 20027/17 - PF 145/15
TIF LD ESTERIL SENSIMAY - MUCAMBO 20000 125032 EMP 20027717
CIS I ESTERID SENRIMAY  MUCAMBO 30000 125022 EMP 20027717
LA IR T ESTERIL DIAL  MHUCAMBO 30000 126129 EMP 27402/17 - PE 145/15
IR 5 ERTERIE DIAL - MUCAMBO 50000 176129 ‘ EMP 27402/17 — PE 145715
CLOACHE 5 ESTRRIE SERSIMAY - MUCAMBO 15000 126129 EMP 27402/17 -~ PF 145/15
LRINGA DESC DML SATETYGLIDE 296 13WIM — BECTON DICKINSON 30000 127083 EMP 31777/17
ERIIGA DESC OIML 5/AG P/ TUBERCULINA -+ BECTON DICKINSON 30000 i 127083 EMP 31727/17
IMGA DESE 231 S/AG LL EMERALD  BECTON DICKINSOMN #0000 127093 EMP 31727717
TRIGA DEST DSML S/AG LL PEASTIPAR - BECTON DICKINSON 45000 127093 EMP 31727/17
PHINGA DESCATGVIL S/AG UL PLASTIPAK -~ BECTON DICKINSON 51000 127287 EMP 31727/17 — DHST 134/17
CFIFIGA DFSC TOMIL S /0d 11 PAASTIPAR — BECTON DIt KINSON 150000 127287 EMIP 31727/17 — ™SO 134/17
EHIMGA DEST JOML S/AG LE PLASTIPAK — BECTON DICKINSON 200000 127287 EMP 31722/17 - DISO §33/17
i IR H 0 LSTERIL SENSIMAX - MUCAMBO 15000 127324 EMP 274007 17 ~ PF 14515
SEETER PICC T 13+ INTROSYTE BECTON DICKINSON 410 127479 i EMP 31071/17 - PE 82/17 - ATA 221717
STEIBGA DL 20ML 5/AG LS PLASTIPAK ~ BECTON DICKINSON 20000 128253 EMP 34887 - O 801/17

URINGA DELC DML /A LS PLASTIPAK BECTON DICKINSON 20500 130071 EMP 44684717 - ISP 774/17




SERINGA DESC D2ML S/AG P/ TUBFRUULINA — BECTON DICKINSON
SERINGA DESC OFML H/AG LE PLASTIPAK ~ BECTON DICKINSON
SERINGA DESC 10HAL S/AG LS PLASTIPAK - BECTON DICKINSON
LUVA IR 7,0 ESTERIL SENSIMAX - MUCAMBO

LUVA CIR 7.5 ESTERIL SENSIMAX - MUCAMEQ

LUAVA Cik 8.0 ESTERIL SENSIMAY - MUCAMBO

LUVA CIR 7,0 ESTERIL DIAL  MUCAMBOD

LUVA CIR 75 ESTERIL DIAL MUTAMBQ

CATETER PICC 206G 1.9 + INTROSYTE - BECTON DICKINSON

LUVA CIR 3,0 ESTERIL SENSIMAX —~ MUCAMBO

SERINGA DESC 20ML S/AG E5 PLASTIPAK — BEL.TON DICKINSON
CATETER PICC 206G 1.9 + INTROSYTE - BECTON DICKINSGN
SERINGA DESC 20ML 5/AG LS PLASTIPAK — BECTORN DICKINSON
LUVA UIK 8,0 ESTERIE SENSIMAK - MULAMBO

LUVA CIR 7,0 ESTERIL SENSIMAX - MUCAMBO

LUVA CIR 7.5 ESTFRIL SENSIMAX - MHUICAMBO

Luva CI8 7.0 ESTERIL DIAL - MUCAMBO

LUVA CIR 7 5 ESTERIL DIAL - MUCAMBO

CATETER PICC 226G 2.8 + INTROSYTE - BECTON DICKINSOM

CATETER PICC 266G 1 9+ INTROSYTE  BECTON DICKINSON

fortaleza, 26 de Dezembro de 2018.
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Bolsa coletora - fabricada em PVC. Finalidade: armazenar a urina;

Dispositivo ou Coldre - fabricado em PVC. Finalidade: acomedagéo do tubo de drenagem;
Suporte da valvula anti-refluxo - fabricado em PVC. Finalidade: apoiar a valvula anti-refiuxo;
Tubo de saida com pinga ou clamp - fabricado em PVC. Finalidade: ssvaziamento da bolsa;

valvula anti-refluxo - fabricada em PVC. Finalidade: impedir o retorno da urina da bolsa.

RELACAO DAS PARTES, ACESSORIOS, OPCIONAIS E MATERIAIS DE APOIO DESTINADOS
A INTEGRAR O PRODUTO E MATERIAIS DE CONSUMO POR ELE UTILIZADO:

As partes integrantes do produto encontram-se descritas acima.

Observagio: O produto é embalado individuaimente em papel grau cirtrgico e filme plastico
transparente, rotulagem conforme RDC 751/2022.

INSTRUGAO DE USO:

Embalagem: verifique os dizeres de rotulagem e a integridade da embalagem antes da sua
utilizagéo, nao utilize se a mesma estiver violada, danificada ou molhada;

Somente utilizar o produto se o mesmo estiver dentro do prazo de validade, desprezar o produto
sempre que houver davida quanto a contaminagao;

Usar o produto imediatamente apds a abertura da embalagem conforme técnica de pstala.

Produto: feche a pinga do tubo extensor e tubo de saida, remova a tampa de protegio do conector
e adapte o conector a sonda instalada no paciente. Abra a pinga do tubo extensor e a urina fluira
para dentro da bolsa. Para esvaziar a bolsa, abra a pinga do tubo de saida. Apés o esvaziamento,
fechar a pinga do tubo de saida.

ORIENTACOES, PRECAUCOES E ADVERTENCIAS PARA USO E SEGURANCA DO
PRODUTO:

Efeitos secundarios ou colaterais indesejaveis e contraindicacbes
Néo ha.
Precaucgbes: O uso do produto nfic apresenta contra indicagdes nem efeitos colaterais. Aconselha-

se que o produto seja usado para a finalidade a que se propbe e respeitando-se o limite da sua
capacidade.
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Adverténcia: O produto € de uso (nico, devendo ser destruido apés o uso. Proibido reprocessar.
Varificar o estado superficial do produto antes do uso. N3o utilizar se a embalagem estiver violada,
se a integridade da embalagem estiver comprometida ou o prazo de validade vencido. A instalacéo
e o tempo de uso do produto ficam a critério do profissional competente responsavel. Descartar o
produto conforme determinagéo de CCIH e/ou Geréncia de Risco de cada hospital para que nao
seja indevidamente reaproveitado.

Observagdo: Se forem observadas questoss que possam comprometer o funcionamento do
dispositivo, ndo use o produto e entre em contato com o seu representante.

Validade: O produto tem validade de 03 anos, salvo embalagem violada.
CUIDADOS NO ARMAZENAMENTO E TRANSPORTE:!

Armazenar em temperatura ambiente. O produto deve ser armazenado e transportado em local
livre de efeitos causados por agentes externos {chuva, sol e calor).

6'“ j/{f ) (:’; & ,:?h)gv:-?_’,.. - .r ” 7
Sueli Evangelista da Silva Elton Amaro da Paz
Representante Legal Responsavel Técnico

CRQVPE N° 1300828
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PRODUTO MA‘:{::: ::Jcl) ;ZISOEO?ESOLUT ADULTO E INFANTIL NOME TECNICO: BOLSA PARA COLETA DE
REGISIRG ANVISA: DRENAGEM URINARIA POR SISTEMA FECHADO
| FABRICANTE: MB INDUSTRIA CIRURGICA LTDA | AFE: 8.01924.5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ - ANVISA

MODELOS COMERCIAIS / APRESENTACAO:

Bolsa coletora com graduacgdo para pequenos e grandes volumes, capacidade 500ml, 1000ml,1500ml, 2000ml e 2500ml,
conector universal com ponto de coleta para amostra com tampa protetora; tubo extensor 1,20m com espiral, al¢a de
sustentacdo resistente flexivel, tira para deambulacdo, cdmara de Pasteur flexivel, valvula anti-refluxo tipo membrana,
filtro de ar bacterioldgico e hidrofdbico, tubo de saida com coldre protetor. Obs.: Produto é isento de latex.

Embalagem: Individual em papel grau cirirgico com fiilme pldstico. Acondicionamento: Caixa Master com 50 unidades.

CLASSE DE RISCO: || NCM: 90183929 PRODUTO ESTERIL METODO: OXIDO DE ETILENO

COMPOSICAO: PARTES COMPONENTES E MATERIA PRIMA

COMPONENTE MATERIA PRIMA COMPONENTE MATERIA PRIMA

Bolsa coletora PVC Tampa do conector PVC

Conector com ponto de Polietileno Borrachinha do ponto de Laprene

coleta coleta

Tubo extensor PVC Pinga Polipropileno

Alca de Sustentacdo PVC Tira para deambulagdo PVC

Espiral Polipropileno Filtro de ar Polietileno com membrana
Teflon

Cémara de Pasteur Polietilenc Coldre PVC

Tubo de drenagem PVC Suporte da valvula PVC

Valvula anti-refluxo PVC

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO: O produto devera ser armazenado em local livre de efeitos causados por agentes
externos {chuva, sol e calor) temperatura 30°C - umidade 80%.

INSTRUGAO DE USO:
Embalagem: 1. Verificar os dizeres de rotulagem; 2. Verificar a integridade da embalagem; 3. Verificar a validade do
produto; 4. Abrir a embalagem conforme técnica de pétala,

Produto: 1. Fechar pinga do tubo extensor e tubo de saida; 2. Retirar tampa do conector; 3. Adaptar o conector a sonda
instalada no paciente; 4. Abrir pinga do tubo extensor; 5. Para esvaziar a bolsa, abrir pinga do tubo de saida.

INDICACAO FINALIDADE: Indicado para procedimentos clinicos ou cirirgicos para coleta e aferi¢do da drenagem

urinaria.

Site: www.medicalbrasil.com.br
E-mail: sac@medicalbrasil.com.br
Fone: 81-3372.8686 Em anexo Cadigos EAN




CODIGO EAN DESCRICAO
(7898903447090 BIO URINE ABSOLUT INFANTIL 500ML
07898903447106 BIO URINE ABSOLUT INFANTIL 1000ML
07898903443323 BIO URINE ABSQLUT ADULTO 15CG0ML
07898903447113 BIO URINE ABSOLUT ADULTO 2000ML

07898903447120

BIO URINE ABSOLUT ADULTO 2500ML
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MANUAL DE INSTRUGAO DE USO

Coletor de Urina Sistema Fechado

Nome Técnico: Bolsas Coletoras
Nome Comercial: Bic Urine Absolut

Cadastro ANVISA: 80192450015

INDICACAOQ, FINALIDADE OU USO A QUE SE DESTINA O PRODUTO

Indicacdo: Para procedimentos clinicos ou cirargicos para coleta e aferigdo da drenagem urinaria.

indicacao de cada tamanho especifico: 500mL, 1000mL., 1500mL, 2000mL e 2.500mL.

Finalidade de uso: coleta e afericao da urina por sistema fechado.

DESCRIGAQ DO PRINCIPIO FiSICO E FUNDAMENTOS DA TECNOLOGIA DO PRODUTO,
APLICADOS PARA SEU FUNCIONAMENTO E SUA AGAD:

O produto é indicado para coleta e aferic8o de drenagem urinéria, sendo a bolsa ligada a um tubo
extensor que possui conector que & introduzido na sonda, a mesma instalada na bexiga do paciente.

ESPECIFICAGOES E CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO

Composicdo:

A) Tampa do conector

B) Conector com ponto de coleta para amostras laboratoriais
C) Pinga ou clamp

D} Tubo extensor

E) Tira de demabulacéo

F) Espiral

G) Alga de sustentagao

H) Camara de Pasteur

I} Filtro de ar

J} Suporte da valvula anti-refluxo
K) Identificagdo do usuario
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L) Bolsa coletora
M) Dispositivo ou coldre
N) Tubo de saida com pinga ou clamp
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Caracteristicas Técnicas:

Tampa do conector - fabricada em PVC. Finalidade: proteger a esterilizagao;

Conector com ponto de coleta para amostras laboratoriais ~ fabricado em PVC. Finalidade:
recolher amostra de urina sem desconectar o sistema,

Tubo extensor - fabricado em PVC. Finalidade: transportar a urina para a bolsa;

Pinca ou clamp - fabricada em Poplipropileno. Finalidade: Interromper o fluxo;

Alca de sustentagdo - fabricada em PVC. Finalidade: fixag8o da bolsa ao leito;

Tira para deambulagdo - fabricada em PVC. Finalidade: apoiar o deslocamento do paciente;
Espiral - fabricado em polipropileno. Finalidade; para evitar acotovelamento do fubo;

Eiltro de ar hidréfobo e bacteriolégico - fabricado em Polietileno com Membrana de Teflon
Finalidade: gliminar o ar da holsa, facilitando a aferi¢ao;

Camara de Pasteur - fabricada em Polietileno. Finalidade: dificultar a migragéo de bacterias ao
tubo e facilitar a ordenha do coagulo;



