Q
CEARA
GOVERNO DO ESTADO

sEcartadia 2u salDE

Secretaria da Saude

Of. n%. 0843/2024-SEAFI

Fortaleza-CE, 02 de abril de 2024

Ilm®. Sr. (a)

Dalila Marcia Mota Braga

Pregoeiro (a) da Procuradoria-Geral do Estado

Centro Administrativo Barbara de Alencar

Av. Dr. José Martins Rodrigues, 150 — Edson Queiroz
60811-500 — Fortaleza/CE

Assunto: Pregéo 20231465
Senhor (a) Pregoeiro (a),
Atendendo solicitagdo de V.S%, formulada por meio do e-mail da Central de

Licitagdes, encaminho anexo, Parecer Técnico conclusivo, atinente ao Pregdo Eletrénico

Registro de Pregos —n®20231465.

Atenciosamente,
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PARECER TECNICO N° 0572/2024
PREGAO ELETRONICO N° 2023/1465
PROCESSO N° 02886458/2023

pe R OFICIO PGE/CELIC N° 0877/2024

Seerelaria da Sazde

ANALISE DE PARECER TECNICO DO ESPECIALISTA- OFiCIO PGE/CELIC N°: 0877/2024

Item | Codigo | Quant. Especificacado

01 1106640 30 BLEFAROSTATO ADULTO MEDIO EM ACO INOXIDAVEL, FECHADO. COM COMPROVADA
RESISTENCIA A CORROSAO/OXIDAGAO; QUE MANTENHA SUAS CARACTERISTICAS
PRIMARIAS (NAO DEFORMAR) APOS USO E PROCESSAMENTO; AUTOCLAVAVEL.
LOGOMARCA INDELEVEL DO FABRICANTE E DO ORGAQ LICITANTE GRAVADAS NA
PECA. NAQ ESTERIL. EMBALAGEM INDIVIDUAL, iINTEGRA, QUE PERMITA GARANTIR AS
CARACTERISTICAS DE FABRICAGAO E INTEGRIDADE DO PRODUTO, COM ROTULO QUE
ATENDA A RDC 185 DE 22 DE OUTUBRO DE 2001/ANVISA. O PRODUTO DEVE ATENDER
A LEGISLAGAO PERTINENTE A ANVISA. # Oferecer garantia minima de 05 (cinco) anos para
defeitos de fabricagdo. # ATENDER AS NORMAS: NBR 14175/1998; NBR 13851/1997; NBR
13916 DE 07/1997.

02 1106830 10 BLEFAROSTATO ADULTO PEQUENO EM ACO INOXIDAVEL. FECHADO. COM
COMPROVADA RESISTENCIA A CORROSAO/OXIDAGAO; QUE MANTENHA SUAS
CARACTERISTICAS PRIMARIAS (NAO DEFORMAR) APOS USO E PROCESSAMENTO;
AUTOCLAVAVEL. LOGOMARCA INDELEVEL DO FABRICANTE E DO ORGAO LICITANTE
GRAVADAS NA PECA. NAO ESTERIL. EMBALAGEM INDIVIDUAL, INTEGRA, QUE PERMITA
GARANTIR AS CARACTERISTICAS DE FABRICAGAO E INTEGRIDADE DO PRODUTO,
COM ROTULO QUE ATENDA A RDC 185 DE 22 DE OUTUBRO DE 2001/ANVISA. O
PRODUTO DEVE ATENDER A LEGISLAGAO PERTINENTE A ANVISA. # Oferecer garantia
minima de 05 (cinco) anos para defeitos de fabricaggo, # ATENDER AS NORMAS: NBR
14175/1998; NBR 13851/1997; NBR 13916 DE 07/1997.

Empresa: Central Comércio de Produtos Hospitalares

Marca: Odous Referéncia:

Fabricante: ODOUS Instrumentos - BRASIL Registro da Anvisa: 80961760003

OUTRAS INFORMAGOES
A JUSTIFICATIVA DEVERA SER EMBASADA CONFORME DESCRITIVO DO ITEM, TENDO EM VISTA QUE O MESMO E SOBERANO.
EM CASO DE ANALISE PELA AMOSTRA, ATENTAR-SE NO REGISTRO ANVISA SE E O MESMO DA PROPOSTA.

CONCLUSAO
] ( ) FAVORAVEL | (__) DESFAVORAVEL
PROFISSIONAL(AIS) RESPONSAVEL(EIS) PELA(S) INFORMAGAO(OES)
Profissional avaliador Assinatura e carimbo
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PARECER TECNICQ N° 0572/2024
PREGAO ELETRONICO N° 2023/1465
PROCESSO N° 02886458/2023

FgOOVERNO b0 4 OFICIO PGE/CELIC N° 0877/2024

Sevreniria da Sa e

CheCkll

X | Nome comercial e técnico.do produto;.
X Documento ANVISA pertinente;
X Referéncia e marca do produto;
5 X .Registro do produto;

% | Declaragdo de Isengéo do Registro;

X Cadastro do produto;

x| Notificacéo simplificada:

x Cépia legivel da publicaggo no Didrio Oficial da
Unigo do mesmo;

x | Documento pertinente & ANVISA vencido ?
Anexar copia do protocolo de revalidagdo emitido
a ANVISA, dentro do prazo previsto de & (seis)
meses de anteced@ncia ao vencimento;

x | Produto nio sujeito ac Regime da Vigilancia
Sanitaria?

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

x | Diligéncia realizada a empresa ?

X Manual, catdlogos figurativos ou folders do-
fabricante, impressos ou eletrénicos em lingua
portuguesa, contendo informagdes iécnicas e
instrugbes de uso completas dos materiais
ofertados.

LEGEMDA:
C -CONFORME HN.C-NAO CONFORME N.A -NAQ SE APLICA
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Qualificacio Técnica

N.A

DOCUMENTAGAO

OBSERVAGAO

Apresentacdo 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 privado com somatdrio
equivalente a, no minimo, 8% do quantitativo
total por item.

Autorizagdo de Funcionamento da Empresa -
AFE para a(s) atividade(s) que desempenha
dentro da cadeia de suprimentos para saude

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 - Secéo Il Abrangéncia

Licenga de funcionamento, emitida pelo Servigo
de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude
Estadual ou Municipal, da sede da licitante, de
acordo com art. 51 da Lei Federal No
6.360/1976.

LEGENDA:

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

a4 Turla Resgei
) Nfermeira
COREN-CE &?g D7n







__\\\
CEARA
GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

DECLARAMOS, para os devidos fins, que a elaboragéo deste parecer se deu em
contexto no qual esta ausente conflito de interesse, nos termos da Lei Federal n°
12.813/2013.

Fortaleza/ CE, A _de Ah—w‘/ de 2024.

U
%\-“\\Q%mwo\‘ﬁﬁé

1889

e

Secretaria da Saude do Estado do Ceara
Av. Almirante Barroso, 600 - Praia de Iracema « CEP: 60060-440
Fortaleza / CE ¢+ Fone: (85)3101.5123

4_____.-_
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PARECER TECNICO N° 0573/2024
PREGAO ELETRONICO N° 2023/1465
R PROCESSO N° 02886458/2023

i Y OFICIO PGE/CELIC N° 0877/2024

Secrefaria da Sade

ANALISE DE PARECER TECNICO DO ESPECIALISTA- OFiCIO PGE/CELIC N°: 0877/2024

ltem | Cédigo | Quant. Especificagdo

03 | 1409230 5 PINGA DE CORNEA POLLACK, CURVA, 1X2 DENTES DELICADOS, FIXAGAO DE DOIS
PONTOS, COMPRIMENTO DE 110-120 MM. EM TITANIO COM COMPROVADA
RESISTENCIA A CORROSAO/OXIDACAO; QUE MANTENHA SUAS CARACTERISTICAS
PRIMARIAS (NAO DEFORMAR) APOS USO E PROCESSAMENTO; AUTOCLAVAVEL. LOTE
E LOGOMARCA INDELEVEL DO FABRICANTE E DO ORGAQ LICITANTE GRAVADAS NA
PECA. NAO ESTERIL. EMBALAGEM INTEGRA QUE ACONDICIONE E GARANTA AS
CARACTERISTICAS DE FABRICACAO E INTEGRIDADE DO PRODUTO, INVIOLAVEL, COM
ROTULO QUE ATENDA A RDC 185 DE 22 DE OUTUBRO DE 2001/ANVISA. O PRODUTO
DEVE ATENDER A LEGISLAGAO PERTINENTE A ANVISA. # Oferecer garantia minima de 05
(cinco) anos para defeitos de fabricagdo. # ATENDER AS NORMAS: NBR 14175/1998; NBR
13851/1997; NBR 13916 DE 07/1997.

Empresa: ASLI COMERCIAL LTDA

Marca: ODOUS Referéncia: 13T7-12.2

Fabricante: ODOUS Instrumentos - BRASIL Registro da Anvisa: 80961760025

CONCLUSAO

(X)) FAVORAVEL | () DESFAVORAVEL

PROFISSIONAL(AIS) RESPONSAVEL(EIS) PELA(S) INFORMAGAO(OES)

Profissional avaliador Assinatyra e carimbo
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PARECER TECNICO N° 0573/2024
PREGAO ELETRONICO N° 2023/1465
PROCESSO N° 02886458/2023

e OERNODE OFICIO PGE/CELIC N° 0877/2024

Secrefaria da Sasde

ANALISE DE PARECER TECNICO DO ESPECIALISTA- OFiCIO PGE/CELIC N°: 0877/2024

Item | Cédigo | Quant. Especificacéo

06 773679 30 PINCA PROCESSAVEL TIPO PIC DE MEMBRANA PARA CIRURGIA VITREORETINIANA,
TAMANHO 23G. EM AGO INOXIDAVEL COM COMPROVADA RESISTENCIA A
CORROSAOQ/OXIDAGAO; QUE MANTENHA SUAS CARACTERISTICAS PRIMARIAS (NAO
DEFORMAR) APOS USO E PROCESSAMENTO; PROCESSAVEL. LOTE E LOGOMARCA
INDELEVEL DO FABRICANTE E DO ORGAO LICITANTE GRAVADAS NA PEGA.
EMBALAGEM INDIVIDUAL INTEGRA, QUE PRESERVE AS CARACTERISTICAS DE
FABRICAGAQ E INTEGRIDADE DO PRODUTO, COM ROTULO QUE ATENDA A RDC 185 DE
22 DE OUTUBRO DE 2001/ANVISA. O PRODUTO DEVE ATENDER A LEGISLAGAO
PERTINENTE A ANVISA. # ATENDER A NBR 14175/1998, NBR 13851/1997 E NBR 13916 de
07/1997.

Empresa: ASLI COMERCIAL LTDA

Marca: ODOUS Referéncia:Gancho Mod. Pick para Retinopexia

(10A-64.0)

Fabricante: ODOUS Instrumentos - BRASIL Registro da Anvisa: 80961760009

OUTRAS INFORMACOES
A JUSTIFICATIVA DEVERA SER EMBASADA CONFORME DESCRITIVO DO ITEM, TENDO EM VISTA QUE O MESMO E SOBERANO.
EM CASO DE ANALISE PELA AMOSTRA, ATENTAR-SE NO REGISTRO ANVISA SE E O MESMO DA PROPOSTA.

CONCLUSAO

(b%) FAVORAVEL | () DESFAVORAVEL

PROFISSIONAL(AIS) RESPONSAVEL(EIS) PELA(S) INFORMACAO(OES)

Profissional avaliador Assinatura e carimbo
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i (GOVERNG DO ]
EsTANO no (L EARA

Seerefrria div Kuide

PARECER TECNICO N°.0573/2024
PREGAQ ELETRONICO N°2023/1465
PROCESSO N 02886458/2023
OFICIO PGE/CELIC N° 0877/2024

Nome comercial & técnico do produts;

Documentd ANVISA pertinente;

Referéncia e marca do produto;

Registro do produto;

Declaragdo de Isengéo do Registre;

‘Cadastre do produto;

Notificagdo simplificada;

Copia legivel da publicagiio no Didrio Oficial da
Unido do mésmo;

Documento pertinente 3 ANVISA vencido ?

Anexar capia do protocolo de revalidagéo emitido
-4 ANVISA, dentro do prazo previsto de 6 (seis)
meseés de antecedéncia ao vencimento;

Produto hdo sujeito ao Regime da Vigilancia
Sanitéria?
Apresentada’ Declaracdo formal da sua n2o

sujeicdo ac Regime da Vigilancia Sanitaria, sob

‘as' penas cabivels;

Diligéncia realizada a empresa ?

Manual, catalogos figurativos ou folders do |
fabricante, impressos ou eletrdnicos em lingua
portuguesa, contendo informagdes: iécnicas e |
instrugbes de usa completas dos materiais

ofertados:

LEGENDA:

G - CONFORME N.C-NAO CONFORME N.A - NAO SE APLICA
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Qualificagao Técnica

N.A

DOCUMENTACAO

OBSERVAGAO

Apresentacdo 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 privado com somatério
equivalente a, no minimo, 8% do quantitativo
total por item.

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

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 - Secéo Il Abrangéncia

Licenca de funcionamento, emitida pelo Servigo
de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude
Estadual ou Municipal, da sede da licitante, de
acordo com art. 51 da Lei Federal No
6.360/1976.

LEGENDA:

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

it

COREN-GH 634/672-ENF







GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA SAUDE

DECLARAMOS, para os devidos fins, que a elaboragéo deste parecer se deu em

contexto no qual esta ausente conflito de interesse, nos termos da Lei Federal n®
12.813/2013.

Fortaleza/ CE, 04 de Pt de 2024.
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Secretaria da Saude do Estado do Ceara
Av. Almirante Barroso, 600 - Praia de Iracema * CEP: 60060-440
Fortaleza / CE « Fone: (85)3101.5123
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Secretaria da Saiide

_ GOVERNOwo OFICIO PGE/CELIC N° 0877/2024
EsTADO o CEARA

PARECER TECNICO N° 0574/2024
PREGAQO ELETRONICO N° 1465/2024
PROCESSO N° 02886458/2023

DATA: 26/03/2024

04 486317 480

‘SIMILAR, COM ROTULO QUE ATENDA A ROC 185 DE 22 DE GUTUBRO DE 2001/ANVISA. O
‘PRODUTQ DEVE ATENDER A LEGISLAGAO PERTINENTE A ANVISA. # OBS: APRESENTAR

AZUL DE TRIPAN 0,1% SOLUGAD INJETAVEL - FRASCO/AMPOLA DE 1 ML. USO EM
CIRURGIA OFTALMGLOGICA DE CATARATA. ESTERIL. DESCARTAVEL. EMBALAGEM
INTEGRA QUE ACONDICIONE E GARANTA AS CARACTERISTICAS DE FABRICAGAO E
INTEGRIDADE DO PRODUTO, INVIOLAVEL, QUE PERMITA EXPOSICAG E
TRANSFERENCIA ASSEPTICA DO PRODUTO ATRAVES DE'ABERTURA TIPG PETALA OU

FICHA DE INFORMACOES DE SEGURANCA DE PRODUTOS QUIMICOS - FISPQ DE
ACORDQ-COM A NBR 14725-4:2014

'Empresa: Orthofacos Produitos para Orfopedia e Oftalmologia Ltda

Mareca: Oftalmopharma Referéncia:

Fabricante: OFTALMOPHARNA INDUSTRIA E Registro da Anvisa: 80193050002,
COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA -

BRASIL

_Lote: BP0102228. 'Val. 09/2024

{ X ) FAVORAVEL { ) DESFAVORAVEL

Justificativa: O item. aténde. Apbs ‘analise da proposta € catalogo, constatamos que o produto estd em
usc nas unidades da Rede SESA, com registro da ANVISA vigente e sem queixas, '

Concliimos qué o produto ofertado estd de acordo com as especificagtes do termo de referéncia do
edital. Os documentos seguem anexos,

Declaramos, para os devidos fins, que a elaboragiio deste parecer se dau eam contexto no gual ausente
conflito de interesse, nos termos da Lei Federal no 12.813/2013

10 1066728 480

SAL SOD!CO DE AZUL F’ATENTE AMPOLA DE 2ML, 25MGIML, SOLUGAO INJETAVEL, USO
NA DETECGAG DO LINFONODO SENTINELA EM PACIENTES -COM CANCER. DE MAMA.
ESTERIL. DESCARTAVEL. EMBALAGEM INTEGRA QUE ACONDICIONE E GARANTA AS
CARACTERISTICAS DE FABRICAQAO E INTEGRIDADE DO PRODUTO, INVIOLAVEL, QUE
PERMITA EXPOS!CAO & TRANSFERENCIA ASSEPTICA DO PRODUTO ATRAVES DE
ABERTURA TIPO PETALA OU SIMILAR, COM ROTULO QUE ATENDA A ROGC 185 DE 22 DE
QUTUBRG.DE 2001/ANVISA,-OQ PRODUTO DEVE ATENDER: A LEGISLAQAO F‘ERT[NENTE
A ANVISA. # OBS: APRESENTAR FICHA DE [NFORMAQC)ES DE SEGURANGA DE
PF{O_DUTOS QUIMICOS - FISPQ DE ACORDO COM A NBR 147254 2044

Emptesa: Orthofacos Produtos para Ortopedia e Oftalmologia Ltda

Marca: Oftalmopharma/Linfazil

Referéncia:

BRASIL

Fabricante: OFTALMOPHARMA INDUSTRIA E Reglstro da Anvisa: 80193050007
COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA -







GOVERNO DO i
EsTtADO no CEARA

Secretaria da Saide

PARECER TECNICO N° 0574/2024
PREGAO ELETRONICO N° 1465/2024

PROCESSO N° 02886458/2023

OFICIO PGE/CELIC N° 0877/2024

DATA: 26/03/2024

Lote: LZ020222A

Val. 09/2024

CONCLUSAO

( x ) FAVORAVEL

( ) DESFAVORAVEL

edital. Os documentos seguem anexos.

Justificativa: O item atende. Apés andalise da proposta e catdlogo, constatamos que o produto estd em
uso nas unidades da Rede SESA, com registro da ANVISA vigente e sem queixas.
Concluimos que o produto ofertado estd de acordo com as especificagdes do termo de referéncia do

Declaramos, para os devidos fins, que a elaboracdo deste parecer se deu em contexto no qual ausente
conflito de interesse, nos termos da Lei Federal no 12.813/2013

lElaborado por: @/
Danielly os Rodrigues

ENF. do Parecer Técnico - MMH/COREN 634.672
Coordenadoria de Plancjamento ¢ Monitoramento de Compras

|Elaborado por:

-/
%ﬂmuella Arruda Rangel
ENF. do Parecer Técnico - MMH/COREN 479.070

Coordenadoria de Planejamento ¢ Monitoramento de Compras

[Elaborado por:
Sl Mocgms Yodeidone.
Paula Morgana Peixoto Lourengo
ENF. do Parccer Técnico - MMH/COREN 520189
Coordenadoria de Planejamento e Monitoramento de Compras

|[Elaborado H mm{m
PRk - ENF
On oo CORENCE 41928 -
Raimunda Antonila Campos Mota Pimentel
ENF. do Parecer Técnico - MMH/COREN 47929
Coordenadoria de Planejamento e Monitoramento de Compras
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GOVERNO po )
ESTADO no CEARA

Secretarie dia Sadide

PARECER TECNICO N° 0574/2024
PREGAO ELETRONICO N° 1465/2024
PROCESSO N° (02886458/2023
OF{CIO PGE/CELIC N°0877/2024
DATA: 26/03/2024

Nome comercial & téenico-do produto;

Documento ANVISA pertinente;

Referéncia e marca do produto;

Registro do produto;

Deglaragio de Isengdo do Registro;

‘Cadastrg do produio;

Notificagéo simplificada;.

Cépia legivel da publicagéio no Diario Oficiat da

Unigo do mesmo;

Documento pertinente a ANVISA vencido ?

Anexar cdpia do. protocolo de revalidagio emitido
a ANVISA, de’ntro_do prazo previsto de 6. (seis)
meses de antecedéncia ao vencimento;

Produto. néo sujeito ao Regime da Vigilancia
Sanitaria?

Apreseniada Declaragdo formal da sua. n&o
sujeicao ao Regime da Vigilancia Sanitaria, sab
as penas cabiveis;

Diligéncia realizada a empresa ?

Manual, catdlogos figurativos ou folders do
fabricante, impressos ou eletrdnicos em lingua
portuguesa, contendo informacgdes iScnicas e
instrugies de. uso completas dos materiais
ofertados.

LEGENDA:

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







PARECER TECNICO N° 0574/2024
PREGAO ELETRONICO N° 1465/2024
= PROCESSO N° 02886458/2023
GOVERNO po OFICIO PGE/CELIC N° 0877/2024

EstADO no CEARA
Secretaria da Sande DATA: 26/03/2024
Qualificagao Técnica
C |NC|NA DOCUMENTAGCAO OBSERVAGAO
X Apresentagao 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 privado com somatério
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 satde

X Produto importado?

Acrescentado AFE de importagédo 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 - Secéo lll Abrangéncia

X Licenca de funcionamento, emitida pelo Servico
de Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Salde
Estadual ou Municipal, da sede da licitante, de
acordo com art. 51 da Lei Federal No
6.360/1976.

LEGENDA:
C - CONFORME N.C-NAO CONFORME N.A - NAO SE APLICA
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COREN-CE 634,690 - N% ot
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CEARA
GOVERMO DO ESTADO

STCRETARIA Da SAUDE

SECRETARIA DE SAUDE DO ESTADO DO CEARA/SESA

ATA DE REUNIAO

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

HORARIO | HORARIO LOCAL
DE INICIO DE
TERMINO

240 26 de margo de 15:00h 15:30h COPLA/SESA - Sala de Reunido
2024

1. INFORMACOES DA REUNIAC

2. PAUTA DA REUNIAD
DESCRICAO

Anélise da amostra referente ao PE 20231465, ITENS 04 e 10, Empresa ORTHOFACOS PRODUTOS PARA
ORTOPEDIA E OFTAMOLOGIA LTDA.

3. RELATO DA REUNIAC

DESCRICAO

As 15:00h do dia 26 de margo de 2024, na sala de reunides da COPLA/SESA, conforme divulgado no
sistema Comprasgov de acordo com espelho em anexo, ndao compareceu nenhum interessado,
prosseguindo a andlise com as Enfermeiras , Danielly Rodrigues, Emanuella Rangel, Paula Morgana e
Antonila Campos a fim de emitir parecer técnico referente ao PE 20231465, ITENS 04 e 10 do licitante
provisoriamente vencedor ORTHOFACOS PRODUTOS PARA ORTOPEDIA E OFTAMOLOGIA LTDA.

Uma vez realizada a andlise da amostra nos moldes da cldusula 4.2.2. do edital foi emitido parecer
técnico, o qual é parte integrante desta ata como anexo.

Deu-se por encerrada a reunido as 15:00H e, para constar, eu, Danielly Rodrigues, lavrei a presente ata
que, apos lida e aprovada, segue assinada por mim e pelos participantes.

4. PARTICIPANTES

EQUIPE TECNICA SETCOR ASSINATURA

Ol oo uriten Rotuiass copui [ 5% 5H
RN Moggron @ At CoPLa /SesA

o oo DALY ] ) ELA

A aa b
COREN-CE 479 070

Secretaria da Saude do Estado do Ceara
Av. Almirante Barroso, 600 - Praia de Iracema « CEP: 60060-440
Fortaleza / CE « Fone: (85) 3101.5123
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Secretaria Executiva Administrativa Financeira/SEAF

Coordenadoria de Planejamento e Monitoramento de Compras /COPLA

coPLh | SESA

NOME DO REPRESENTANTE/INTERESSADO EMPRESA ASSINATURA

Secretaria da Sadide do Estado do Ceara
Av. Almirante Barroso, 600 - Praia de Iracema « CEP: 60060-440

Fortaleza / CE « Fone: (85) 31015123
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22/03/2024, 10:08 E-mail de Secretaria da Saude do. Estado do Ceara - SOLICITAGAC DO ENVIO DA AMOSTRAREFERENTE AO PE 20281...
: 250 g . - R
CEARA Danielly dos Santos Rodrigues <danielly.rodrigues@saude.ce.gov.br>

B Gy FREC O FATAGE
e e haing

-SOLICITAQAO DO ENVIO DA AMOSTRA REFERENTE AO PE 20231 465, ITENS 04
e 10, EMPRESA ORTHOFACOS

3 mensagens

PROPOSTAS MME <proposta3 mmh@saude .Ce.gov. br> 18 de margo de 2024 as 1421
Para: licitacao@orthofacos.com.br
Ceo: MMH Habilitagdo <propostas.mmh@saude ce.gov.br>

Vimos por meia deste, solicitar o ervio da amostra,-no prazo.de 5 dias corridos, contado a partir desta
salicitacio, referente ao PE 20231465, ITENS 04 e 10, para darmos andamento a fase de habilitagéo
das propostas.

A amostra devera ser énviada para o enderego: Av. Almirante Barroso, n° 600, Praia de Iracema, CEP
60.060-440, Municipio: Fortaleza - CE, no setor: GECOM, telefones: (85)3101.5197 nos horarios de 08
haras as 11 horas e de 14 horas as 17 horas em dias {iteis. Conforme clausula editalicia:.

4.2. Das amostras: 4.2.1. Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o intferessado classificado
provisoriamente em primeiro lugar devera apresenitar amostra no prazo de 05(cinco) dia(s), contados a
partir do recebimento da solicitagéo do 6rgdo demandante da licitag3o, n‘q,endere_go;Av‘ Almirante
Barroso, n° 600, Praia de Iracema, CEP 60.060-440, Municipio: Fortaleza - CE, no setor: CECOM,
telefones: (85)3101.5197 nos hordrios de 08 horas as 11 horas e de 14 horas. as 17 horas-em dias Uteis,

para que seja realizada inspegéo técnica.

Reglna Dresch Kowaleskl <!|c|tacao@orthofacos com. br> 18 de tnargo de 2024 as 14:26
Para: PROPOSTAS MMH <propostas.mmh@saude.ce.gov.br>

Boa tarde!

Cientest

Enviaremos as amostras confotme solicitado:.
Atfenciosamente,

Regina Aparecida Dresch Kowaleski

Gerente de Licitagles

Orthofacos Produtos para Ortopedia Oftalmologla Ltda
CNPJ 41.227.287/0001-74

s arthinfaces com.br

Plaxio das mensagens antedares asulic!

Regma Dresch Kowaleskl <l|c|tacao@orthofacos com.br> -1:_9 de margo de. 2024 as 11 42
Para: PROPOSTAS MMH <propostas.mmh@saude.ce.gov. br>

Bom dial
Amostra enviada hoje, 19/03/2024 sob rastreador DO748070720BR

Adernciosamenie,

_l_mps:‘/_;mail.goqg}e,-c;amfma‘lifufoi'?ik=f9é23addba&view'=pt&s"e'ar_ch=a||&perfnthia=t_hread-a;r71a‘seo9_050'24?14_790_88;si'mp|;msg-a:ﬁ65282.12025... 142
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Regina Aparecida Dresch Kowaleski - .
Gerente de Licitacdes :

Orthofacos Produtos para Ortopedia e Oftalmologia Lida

CNP.J 41.227 287/0001-74

www.oithofacos com.br

Em seg., 18 de mar. de 2024 as14:21, PROPOSTAS MMH <;:sr{mf*a ag mimhdaude.ds. g ir> escréveu,

[Taxto das meﬂsagens antediores oculio]
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ORTHOFACOS
PROPOSTA COMERCIAL

A empresa Orthofacos Produtos para Ortopedia e Oftaimologia Lida, inscrita sob 0. CNPJ 41.227.287/0001-74, localizada & Av. Parand, 1505 Conj. 04, Bairro
Boa Vista, Curitiba / PR; CEP 82.510-000, vem por meio desta apresentar sua proposta comercial referente ao PE 1465/2023 Governo do Estado do Ceara.

DESCRICAO RS UNIDADE | QUANTIDADE | MARCA E MODELO cﬂﬂwuho «w_%m
04 | Azul de Trypan 0,1% 80193050002 ﬂm_%o ampola 480 Oftalmopharma/Bluepoirt 21,99 10.555,20
40 | -Azul Patente V, 25mg/ml 80193050007 | Ampola 2ml 480 OftalmopharmaiLinfazul 46,00 22.080,00

Valor total: R$ 32.635,20 { Trinta e dois mil, seiscentos & irinta e cinco reais e vinte centavos)

Declaramos gue estamos de pleno-acordo com todas as condigles estabelecidas no Edital e seus anexos, bem como aceitamos todas as obrigagdes e
respénsabilidades especificadas no Terimo de Referéncia.

Declaramos gue nos. pregos cotados estao incluidas todas as despesas que, direta ou indiretamente, fazem parte do fornecimento dos materiais, tais como-
gastos da empresa .com suporte técnico e administrativo, impostos, seguro, taxas, ou guaisquer outros qué possam incidir sobre gastos da empresa, sem
guaisquer acréscimos em <_1:am.am expectativa inflacionéria e deduzidos os descontos eventualmente concedidos.

Caso nos seja adjudicado o objeto da licitagdo, comprometemos a aceitar/retirar o instrumente equivalente {Nota de. Empenho), no prazo determinado no
documento de convocagdo, e para esse fim fornecemos os seguintes dados:
. Orthofacos Produtes para Ortopedia e Oftalmologia Ltda
CNPJ 41.227.287/0001-74 |E 90884821-71
Av, Parana, 1505 Caonj. 04 Boa Vista CEP 82.510-000 Cuyitiba/PR
Tel..{41) 3276-3218 E-maii; licitacac@anholacos.com.br

www.orthofacos.com br







ORTHOFACOS

A proposta terd prazo de validade de 90 (noventa} dias corridos, a contar da data da sua entrega; - observaremos o prazo:de entrega de no méaximo 20 {vinte)
dias corridos, a contar da data de recebimento da autorizagao de fornecimento.

Orthofacos Produtos para Ortopedia e Oftalmologia Lida

CNP.J 41.227.287/0001-74

Av. Pafana, 1505 Conj. 04 Boa Vista CEP 82.510-000 Curitiba/PR:
Tel. 41.3276-3218 E-mall: licitacao@orthofacos.com.br

Regina Aparecida Dresch Kowaleski

CPF 006.524.879-12 RG 4.399.566-1

DADOS BANCARIOS DA EMPRESA

Banco do-Brasil
Ag 3262-X
C/C 365698

Banco Bradesco
Ag.1197
C/C. 56063-4

Curitiba, 27 de Fevereiro de 2024

Orthiofacos Predutos para Ortopedia e Oftalmologia Ltda
CNP.J 41.:227.287/0001-74 IE'90884821-71
Av. Parand, 1505 Conj. 04 Boa Vista CEP 82.510-000 Curitiba/PR
Tel. (41) 3276-3218 E-mail: licitacao@orthofacos, corm.br

www,arthofacos.com.br-
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REGINA APARECIDA Assinadd de forma digitat por

DRESCH . ‘REGINA APARECIDA DRESCH
KOWALESKI:00652487912, _

KOWALESKI:00652487912 Didos: 2024.02.27 09:46:00 -03'00"

Regina Aparecida Dresch Kowaleski
Farmacéutica CRF-PR 15565
Orthofacos Produtos para Ortopedia e Oftaimolpgia Lida

Orthofaces Produtos para Ortopetia e Oftalmologia Ltda
CNPJ 44,227.287/0001-74 |E 90884821-71
Av. Parana, 1505 Conij. 04 Boa Vista GEP 82.510-000 Curitiba/PR
Tel. 41y 3276-3218 E-mail: :axmomo@o;:&moow com. g,
www,orthibfacos.cont.br







" 22/33/2024, 09:52 Consiiltas - Agéncia Nagcionai.de Vigilancia Sanitdria
Consultas / Produtos para Salide / Produtos para Satde

Detalhes do Produto
Nome da Empresa  OFTALMOPHARMA INDUSTRIA E.COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
GNPJ 00.192.190/0001-96 Autorizagéo

Produto LINFAZUL

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentagio -E_ncontrado(_a)

Tipo de Arquivo Arquives Expediente, data e hora de
‘inclusao
INSTRUCOES: DE USO OU MANUAL DO LINFAZUL - InstrugBes de = 4371271/21-9 - 05/11/2021 -
USUARIC DO PRODUTG Uso.pdf 10:50
Nome Técnico Solucac Para Uso Oftalmologico
Registro 80193050007
'Processo 25351.432852/2005-26
‘Fabricante Legal + FABRICANTE: OFTALMOPHARMA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS

FARMACEUTICOS.LTDA - BRASIL

Classificag3o de IV - MAXIMO RISCO
Risco

Vencimento do- 10/04/2026.
Registro

Exportar para Excel " Exportar para PDF

-hitps:/feonsultas.anvisa.gov br/#{saude/Z5351 432852200526/?numercRegistro=801 43050007







K . . .
? 2710312024, 03:51 Consultas - Agéncia-Nacional de Vigilancia Sanitaria
Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Satde

Detalhes do Produto
Nome da Empresa  OFTALMOPHARMA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
CNFPJ 00.192.190/0001-96 Autoriza¢ao

Froduto BLUEPOINT

Modelo Produto Médico

Nenhum Modelo/Apresentagio Enconirado(a)

Tipo de Arguivo Arquives Expediente, data e hora de
inclusio

I_NSTRU_CC’ES_. DE USG -OU MANUAL DO BLUEPOINT - Instrugfes de ~ 4371048/21-8 - 05/11/2021 -

USUARIO DO FRODUTO Uso:pdf 10:33

Nome Técnico Solucao Para Uso Oftalmologico

Regis’.tro 80193050002

Processo 25351.034405/2004-24

Fabricante Legal « FABRICANTE: OFTALMOPHARMA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS

FARMACEUTICOS LTDA - BRASIL

Classificagdo de [If - ALTO RISCO
Risco

Vengimento do 2010412025
Registro

. Expartar para Excel . Exportar para PDF . Voltar

hitps:Hconsultas.anvisa.gov.brififsaude/25351 034405200424/7numeraRegistro=8§0193050002 141
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3, FPARMACEUTICOS LTDA
s ANEXO L8 - RDC 185/2001
U0

LINFAZUL®
SOLUCAO ESTERIL E APIROGENICA DE AZUL PATENTE V

USO OFTALMOLOGICO E EM DIAGNOSTICOS
INSTRUCOES DE USQO

DESCRIGAO: |
LINFAZUL® & uma soluciio aquosa estéril e apirogénica do sal sodico do Azul Patente

V, um corante vital, tamponada através de Fasfato Monossddico e Fosfato Dissddico e
tornada isoténica pela adigio de Cloreto de Sédio.

O Azul Patente V fornece tintura azul quando em sollu¢des alcalinas, que. tém sido
ufilizadas come corante vital em diversos procedimentos, incluinde o uso oftalmico-
i'ntr'aOCuIar,_- como a coloragéo da capsula anterior do olho, durante cirurgias de catarata,

sem apresentar efeitos indesejaveis.

COMPOSIGAO:

LINFAZUL® é composto por Azul Patente V {sal sédico) nas concentragbes descritas
abaixo, dissolvidas em veiculo fisiologicamente compativel, contendo Fosfato
Dissadico, Fosfato Monossddico {agentes de tamponamento);, Cloreto de Sodio como

agente isgtonizante e agua para injetaveis. N&o contém preservativos.

Cada ml de LINFAZUL® contém:

LINFAZUL® 0,25% 2,5%

AZUL 2,5 mg 25 mg
PATENTE V
Sal sodico

Veiculo 1 ml 1 mi

[sotbnico e

Tamponado
qsp
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INDICACOES: |

LINFAZUL® na concentragéo 0,25% & 'indit_:'ad'd: para uso intraocular na cirurgia de
segmento anterior do olho, para tingir a capsula da lente anterior e determinar o limite
da membrana interna. A tonalidade azul clara _-a{iquiri’da pela capsula anterior permite.
boa visibilidade e controle da progressac duranie a capsulotomia curvilinea continua

{CCC), sem afetar o endotélio.

LINFAZUL® na concentracéo 2,5% & também indicado para uso intraocular em cirurgia
de segmento anterior do. olho, e, usado topicamente, € indicado para exames
diagndsticos oftalmoldgicos, onde haja a ne'c_essiéi_ade de distincdo entre tecidos viaveis
e ndo viaveis do olho. Permite ainda a diferénciagéo- de tecidos necrosados (em
queimaduras, por exemplo), utilizade-como tinturé_ intraoperataria-a identificar os tecidos

danificados, facilitando a remocao. dos mesmos.

LINFAZUL® na concentragdo 2,5%, usado cbm'o injetavel (injecdo intradérmica,
subcutanea, intravenosa ou intra—arterial_)-, é ’indi’@ado para o diagndstico diferencial de
tumores malignos e ‘benignos; permite a idéntificar;_,éo e distingdo entre vasos
sanguineos e vasos linfaticos, mapeamento linfatico e identificagdo de ganglios
sentinelas em melanomas de palpebra ou ou't_rostérgéos.

Uso Unico. Nao reesterilizar.

CONTRAINDICACOES:
LINFAZUL® & contraindicado. em pacientes com ;'anter;edent_es- de hipersensibilidade a

‘qualquer dos componentes da formulagao.

O produto ndo tem fungac farmacodinamica, nao i:ausa efeitos farmacoldgicos e nao
posSsui agao terapéutica de nenhuma natureza.

Até o momento, ndo sdo conhecidas outras condigbes que contraindiquem o uso do
produte, a nd@o ser hipersensibilidade ao proprio Azul Patente (sal sédico). E

desaconselhado 0 uso do produto durante a gravidez, pois seus efeitos ainda nio sao

conhecidos.
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“‘i;%é’:? LTDA

REAGOES ADVERSAS:
[__INFAZU_L@, solucao a 0,25% para uso intraccular em cirurgias oftalmicas, ndo
apresenta nenhum efeito colateral quando-usado como recomendado, sendo muito bem

tolerado pelos tecidos oculares.

LINFAZUL®, solugéo a 2,5%, quando usado em diagnésticos, topicamente ou como
tintura intraoperatoria, puro ou diluido em solugdo fisiolégica, também néo apresenta

efeitos adversos.

Experigncias refatam que produtos & base de Azul Patente, injetaveis, uiilizados em
linfografia, podem apresentar, embora raras, reacdes adversas. secundarias do tipo
-alérgico, mais ou menos intensas.

Esses eventudis fendmenos alérgicos cedem rapidamente com o uso de corticoides e
--an'ti.-his_t'a_m:i'nicos_ Se forem de natureza mais grave, tais ecomo colapso periféfico com
estado de chogue, dispnéia e edema de glote, cederdo ‘mediante terapéutica habitual

de erergéncia.

LINFAZUL®, quando usado intraccular ou topicamente ocular, praticamente nao é
absorvido e sua eliminagdo se d& através das lavagens e irrigactes realizadas durante

o procedimento médico-cirtrgico.

LINFAZUL®, quando usado como tintura intraoperatéria ou injetével, seja intradérmica,
subcutanea, intravenosa: ou intra-arterial, é eliminado principalmente através da bile e.

da urina, que se colore fortemente.

PRECAUGOES:

- Todas as precaucdes necessarias aos atos cirdrgicos.

- Todas as precaugdes necessarias durante procedimentos diagndsticos.

- Antes do uso de produtos & base de Azul Patente, é indispénsavel saber se o paciente
possui antecedentes alérgicos ou de intolerancia.

- Um antecedente alérgico ndo contraindica, formalmente, 0 uso do produto, mas
requer controle clinico, caso um tratamento de emergéncia tenha que ser colocado em
pratica.

- E necessario dispor-se de medicamentos classicos inerentes a'uma terapéutica de
emergéncia.
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- Logo ap6s a aplicagdo de carantes & base de Azul Patente, observa-se nos tecidos
uma coloracao azulada, que desaparece entre as}-_24 & 48 horas seguintes a aplicagéo.
- No caso de estase linfatica ou problemas circtilatérias, essa coloragdo permanecera
por um tempo maior. A érea colorida pode persistir por 8 a 10 dias no local da
aplicaggo. |

- Uso exclusivo a clinicas € hospitais, por mé‘dicoé- ou por profissionais devidamerite
habilitados para a fungio.

~ NUNCA misturar solucdes de Azul Patente com f@solugée_s de anestésicos locais
(L’idocaina,_por exemplo) ou com solugbes presetf;fadas com Metilparabeno, sob risco

de formar precipitados ou complexos insollveis.

RECOMENDAGOES:
Conservar ent local fresco e seco (temperatura ambiente de 15 °C a 30 °C), ao abrigo

da luz, calor e umidade. N&o usar se a solugdo apresentar turvagao ou precipitados.

APRESENTAGOES: |

'LINFA-ZUL‘E-,.squgéo estéril e apirogénica para .u:'sc_} intrancular na concentragao 0.25%
(2,5 mg/ml), é apresentado em ampolas e .frasdjds_—ampo‘l'a dmbar com 1 ml ou 2 ml,
acondicionados em envelopes de papel grau ciiﬂ_fg’_it:o:. esterilizados por '(fi)(’i_do de Etileno

© acomodados em cartuchos com 1 unidade, 5 unidades ou 10 unidades.

LINFAZUL®, solugiio estéril e apirogénica para uso em diagndsticos na concentragda
2,5% (25 mg/ml), é apresentado em ampolas e frascos-ampola ambar com 2 ml ou 5

mi, acondicionados em cartuchos com 1 u_nidad_e,éls unidades ou 10 unidades.

MODO DE UTILIZACAO:

— Uso Intraocular:

- Preparar o olho do paciente, e através de _in'cis.".?jo escleral, aspirar o humor-aquoso da
cé&mara anterior e preenché-la com ar.

- Injetar cerca de 1 ml de LINFAZUL® a 0,25% ou 0,1 ml de solugéo a 2,5%,
intracameral, e aguardar por cerca de 1 a 2 minutos para a solugéo colorir de azul 6
tecido danificado.
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- A presenga de ar na camara anterior permite.a formagédo de um “lago tinto” sobre a
capsula anterior do cristalino, fimitado pela margern pupilar da iris.

- Retirar o excesso da solugdo corante. por aspiragao e/ou lavagem (irrigagéo) com
solugdo salina balanceada (por exemplo, BALANSALINA®) ou outra compativel
fisiologicamente coni os tecidos oculares.

- O corante (excesso) devera psrmanécer em contato com os tecidos oculares por no
maximo 4 minutos; a fim de se evitar qualquer reagéo indesejada.

_-Apés a retirada do excesso de corante, injetar substancia viscoelastica (por exemplo,
METICEL®) para protegdo dos tecidos oculares, e realizar a capsulotomia, retirando o
tecido danificado corado de azul, atraves de tecnica médica ci’rt]rQi’ca-

- Devido.a presenca do Azul Patente na capsula anterior, o contorno da capsulorhexis &
visivel e o contorno azul da capsula pode ser facilmente distinguido do tecido lenticular
cinza na area em que a capsula sofreu a inciséo.

- Ao final do processo, fazer nova irrigagdo ou aspiragdo para retirada iotal do
viscoelastico e de possiveis residuos do corante.

VIA DE ADMINISTRAGAO: Intraocular

DOSE MAXIMA DE APLICACAQ DO PRODUTO:

-'Por via intraocular, aplicar no maximo 2 ml de LINFAZUL@ a0,25% (2,5 mg/iml =5 mg
no iotal) ou 0,2 ml dé solugédoa 2,5%.

- O uso de apenas 0,5 ml de LINFAZUL® a 0,25% intraocular & suficiente para a tingédo
dos tecidos intraoculares. O uso de volumes maiores pode causar danos aos tecidos
-oculares.

~ Apés aplicacfio do corante, o mesmo -deve ser aspirado ou lavado do interior do olho,
devendo o excesso ser retirado em no méximo 4 minutos, permanecendo corados

apenas os tecidos danificados que serdo retirados cirurgicamente.

VIA DE ELIMINACAQ:

- Quando -aplicado via intradcular, o produto nae atinge outros 6rgdos e ndo produz
efeito.sistémico. Sua eliminagdo se da através das lavagens ou aspiragdes realizadas.

especificamente para sua retirada, durante o ato cirlirgico.
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- Distingdo entre Tecidos Vidveis e Néo -Viéveis:-

a) USO TOPICO:

al- Ocular: |
- Pingar duas a trés gotas de LINFAZUL® 325% sobre o _g’lobc': ocular, aguardar cerca
de 2 minutos. e irfigar a regide com: solugdo sa_]iria balanceada (BALANSALINA®) para
retirada do excesso de corante. {

- Os tecidos danificados permanecem corados de azul.

a?- lJso em Queimaduras ou Feridas Aberias:

- Irrigar-a area afetada com o contetido de um ffasco-a_mpola a 2,5%, puro ou diluido
(maximo a 1:10) em solucdo salina balanceada (BALANSALINA®) ou outra
fisiologicamente compativel, e aguardar cerca de'§2-a_3_ minufos para que o-corarnte aja
sobre a regido pesquisada e faga a distingéo entr_é os tecidos.

- Lavar o excesso de ¢orante com solugdo sali'najé- balanceada ou outra fisiologicamente
compativel. Apos a retirada do excesso de coran'té-, os tecidos danificados permanécem

corados, facilitando.a remog&o cirlrgica dos mesmos..

DOSE MAXIMA DE APLICAGAO DO PRODUTO:

- Irrigar a 4rea afetada com no méximo 5 ml de sofl'ugéo a 2,5% (25 mg/m! = 125 mg no
total).

- A retirada do excesso de corante € fgita através de lavagem ou irrigagéo,

permanecendo corados apehas os tecidos danificados.

VIA DE ELIMINACAO:

- Quando utilizado tepicamente, o produto sofre pbuca absorcao, sendo praticamente
toda eliminado atraves das lavagens realizadas. A pequena quantidade que porventura
for absorvida é eliminada principalmente pela bile'e pela urina, que pode se corar de

azul.

b) USO INJETAVEL:

- A injegao intravenosa difunde uma coloragio azulada em todos os tecidos e mucosas.

Essa coloracio desaparece.de 24 a 48 horas aps a-aplicagdo, permanecendo corados
por mais tempo apenas os tecidos danificados.

- A injec@o intra-arterial colore seletivamente os. tecidos e as mucosas do territério

P4gina 6 de 9



FARMACEUTICOS LTDA
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correspondente-a artéria e permite delimitar a topografia da vascularizagao.

DOSE MAXIMA DE APLICACAC DO PRODUTO:

- Aplicar via intravehosa ou via intra-arterial em ADULTOS no méximo 2 ml de solugéo
de Azul Patente a 2,5% (50 mg).

- Na CRIANCA, a dose utilizada deve ser reduzida a no-maximo 1 mi de solugao de
Azul Patente a 2,5% (25 mg), scb pena de sé obter coloragéo difusa ¢ transitéria dos

tecidos.

VIA DE ELIMINACAO:
- QO produto, gquando aplicado via -intravenosa ou intra-artetial, € eliminado

principalmente através da bile e-através da urina, que se colore fortemente de azul.

— Mapeamento Linfdtico e Estudo da. Circulacdo Linfdtica:

a)  VIA INTRADERMICA:

- O mapeamento linfatico com corante vital LINFAZUL® demonstra anatémica e
funcionalmente -0 caminho linfatico que: a célula .‘n'eoplé_sic_a_,- em ¢asos de cancer de
palpebra.ou mama, por exemplo, poderia ter seguido a partir da lesdo primaria, ¢orando
o linfonodo sentinela e permitindo sua localizagao.

- O corante & aplicado INTRADERMICAMENTE: em volta da leséo primaria ou da
cicatriz da biépsia, num velume varidvel de 1 a 2 ml| na conceritragao a 2,56%..

- Cerca de 10 minutos apés a aplicagdo do corante vital, uma incisdo de
aproximadamente 2 cm é feita sobre o local marcado pela linfocintilografia pré-
operatoria, corrigido pela linfocintilografia intraoperatoria, de tal forma’ que a cicatriz
possa ser incorporada numa posterior linfadenectomia completa case. venha ser
necessaria. |

- Procede-se ao 'descélamento de retalhos da pele objetivando visualizar os vasos
linfaticos aferentes.

- Através de disseccdo-cuidadosa, os lififaticos aferentes sdo identificados, dissecados
e se_guidos- até se encontrar o linfonodo sentinela, que apresenta coloraggo azul-
esverdeada. _

- Os vasos linfaticos devem ser ligados e ndo cauterizados, diminuindo assim as

chances de seroma no pés-operatorio.
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DOSE MAXIMA DE APLICACAO DO -PRODUT_O:;:-

- Aplicar em ADULTQOS, intradermicamente, no ni’é’ximo 2 ml de solugdo a 2,5% (50
mg). A area permanece corada por cerca de 48 H%_o'ras,'_podend'o_ permanecer até cerca
de 10 dias, em caso de problemas circulatdrios. ° _

- Em CRIANCAS, a dose deve ser reduzida a no :::hléXimo 1 mt da solugé@o de Azul

Patente a 2,5% (25 mg), para que n&o haja colorégéo difusa e transitoria dos tecidos.
VIA DE ELIMINACAO:
- Quando aplicado intradermicamente, o produto & eliminado principalmente pela bile

pela urina, que se colore fortemente.

b) VIA SUBCUTANEA: Em estudos da -circu’l%a_gé'o linfatica, a injecdo subcuténea

demarca, através de coloragdo caracteristica, em poucos minutos, veias e vasos

linfaticos.

Membros inferiores: Injetar cerca de 1 ml de LI??*IFA_ZU.L:® a 2,5%, por via subcutanea,

ao nivel do primeiro espaco intermetatarsiano, na base do dedo grande; do pe, ponio

em que os linfaticos sdo mais facilmente encon’trédos e mais comodamente localizados.

Membros superiores: Injetar ¢erca de 1 ml de LINFAZUL@ a 2,5%, por via subcuténea,
ao nivel do primeiro espago intermetacarpiano, ou no tecido celular da eminéncia tenar

ou hipotenar, ou ainda na prega do cotovelo.

DOSE MAXIMA DE APLICACAO DO. PRODUTO:
- Tanto nos membros inferiores como nos superiores, a dose maxima para aplicagdo do
produto em ADULTOS é de 2 ml da solugo a2,5% (60 mg).

- Em CRIANGCAS, a dose maxima a ser aplicada e de 1 mi da solugdo a 2,5% (25 mg).

VIA DE ELIMINACAO: Quando em aplicacdes: suibcut'éneas, o produto & sliminado

ptincipalmente através da bile-e da urina, que se colore fortemente.

PRODUTO ESTERILIZADO POR AUTOCLAVAGAO

LOTE, DATAS DE FABRICAGAO E VALIDADE: VIDE CARTUCHO
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Fabricado por:

o

™ Offalmopharma®

INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
Estrada Municipal do Sitio Novo, s/n® — Chacara 13 — Jd. Blumenau
Cx. Postal 08 — CEP 13160.000 — Artur Nogueira (SP)

Fone/Fax: (019) 3827.2269

CNPJ 00.192.190/0001-96
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INSTRUCOES DE USO

BLUEPOINT®
Azul de Trypan 0,1%
SOLUGAO ESTERIL PARA USO INTRA-OCULAR

DESCRIGAO:

O BLUEPOINT é uma solugdo aquosa esteril, nao pirogénica e né&o
inflamatéria, na concentragéo de 0, 1% do sal Azul de Trypan (Trypan Bilue).
Também conhecido por Benzamine Blue, este sal de cor cinza azulado &
soluvel em agua, nde em alcool.

A solugdo, sem preservativos, & usada como corante -em cirurgias
oftalmolbgicas.

COMPOSICAO:

Cada mi do BLUEPOINT® contém:

Azul de Trypan...........ueeee . «..1,0mg
Veiculo gsp....cccuveeeens ereernreeaennnnens 1,0 ml
INDICACOES:

O 13LUEPOINT® é Indicado como corante auxiliar na. C|rurg|a oftalmoiégica para
extracdo de catarata. E usado para corar a capsula -anterior, facilitando a
capsulorhexis, limitando © risco de rupturas em cirurgias de catarata sem
reflexo. A tonalidade azul clara adquirida pela cépsula anterior, permite boa
visibilidade e controle da progressdo durante a capsulotomia curvilinea
continua (CCC), sem afetar o endotélio.

MODO DE AGAQ:

A fim de permitir uma manipulagio segura no interior da bolsa capsuiar, uma
capsulorhexis curvilinea continua & normalmente realizada em
facoemulsificago ou outros procedimentos cirurgicos. de catarata. Para
visualizagdo da capsula durante a realizagao da capsulorhex:s é usado ©
reflexo de fundo vermetho produzido pela luz coaxial do microscopio cirdrgico.
Na auséncia da retro-iluminagdo assim como. fos casos da catarata densa,
fundo pigmentado. intense eu ambos combinados, havera dificuldades para
gstabelecer os limites entre a capsula anterior € o tecido da lente. E neste
caso que o corante Azul de Trypan & utlhzado perm1t|ndo gue o cirurgido
visualize os limites da capsulorhiexis na auséncia do reflexo de fundo vermetlho,
sem que o endotélio seja afetado..

L RONT




CONTRA INDICACOES:

E confra-indicado 4 pacientes que possuam hlsténco de hlpersensmllldade a
qualqueér urm dos componentes da formula.,

Em experimentés com ariimais, efeitos mutagénicos e teratogénicos tém sido

relatados apds repsetidas administragbes de affas doses infravenosas de azul
de trypan. Portanto, n&o é aconselhavel ¢ uso:do BLUEPOINT® em gestantes.

REACOES ADVERSAS:. __
O Azul de Trypan é extremamente bem tolerado apds a injecdo- na camara
anterior do olho, durante os procediméritos da cirurgia oftalmolégica. Algumas

alteragdes foram observadas em casos de cirirgia de cataratas com auxilio do
-azul de trypan, como a separagac de células adjacentes irregulares do nicleo,

vacualizacdo do citoplasma e destruicdo mitocondrial das células epiteliais

quando em contato com o corante por tempo superior a 24 horas.

PRECAUCOES:
Todas as que normalmente estéio associadas a procedimentos cirlrgicos.

Uso Intra-Ocular somente por médicos - oftaimologist'as habilitados e
autorizados.

Checar a data de validade do produto antes do uso. Nunca use produtos com
data de validade expirada.

Nao utilizar se a embalagem estéril estiver aberta ou danificada.

Remover totalmente o produio ao final da Ctrurg[a através de.irrigagdo e/ou
aspiracao.

O produto ndo contém preservativos & deve ser desprezado apés Unico uso.
Uso Unico. Nao re-esterilizar. Nao reutilizar cénulas

Utiilizado como recomendado, o produto nao’ tem fungdo farmacodinamica e
ndo causa efeitos farmacologlcos

Toxicologicamente, o azul de trypan pode ser prejudlmal & saude se inalado,
ingerido ou absorvido pela pele em grande quantldade sendo que sua DL 50 &
de 6.200 mg kg-1 (dose oral em ratos).

RECOMENDAGOES:

O BLUEPOINT® deve ser conservado em temperatura ambiente, entre 15° @
30° C, ser protegido da luz direta e da u'midadé

O EBLUEF'OINT® deve ser utilizado apenas por profi ssionais habilitados e
-autorizados.




Recomenda-se que .0 produto seja retirado imediatamente apos a injecdo,
mediante a lavagem completa da cadmara anterior do olho. O corante deve ficar
em contate por no maximo 4 minutos na camara anterior.

APRESENTACAO:

O BLUEPOINT® & apresentado para uso (inico-em Frasco ampola ambar com
1,0 ml de solugdo estéril e apirogénica de Azul de Trypan na concentracao de
0,1% (1,0mg/ml), acondicionado em envelope grau cirtirgico lacrado (fig. 1),
esterilizado por Oxido de Etileno.

Caixa com 10 unidades.

Figura 1

MODO.DE UTILIZACAO:

Abrir o invélucro:.em:campo estéril, utilizando técnica asséptica. Retirar o Selo
Flip-Off do frasco. O BLUEPOINT® deve ser aspirado do frasco com uma
seringa estéril (fig. 2), para ser-aplicado com uma canula oftalmica de pequeno
calibre (fig. 3). '

Figura 2

Figura 3




Preparar os olhos do paciente, e atraves de uma incisao escleral, aspirar o
humor aquoso dacamara anterior, p‘reenchen'do a com ar.

Injetar cerca de 0,25 ml da solugdo e aguardar a coloracao da capsula anterior,
0 gue ocorre no Minuto em que o corante entra em contato. A presenga de ar
na camara anterior permite a formagdo de um ‘lago tinto” sobre a capsula
anterior do cristalino, limitado pala margem. pupllar da iris.

Fazer, entéio, a irrigag&o da camara anterior para retirar 0 excesso de corante,
injetando a seguir a solugéo viscoelastica, dando prosseguimento ao processo
girurgico.

Devido & presenca do Azul de Trypan na capsula anterior, o contorno da
capsulorhexis é visivel e o contorno azul da capsula pode ser facilmente
distinguido. do tecido lenticular cinza na area em que a cépsula soffeu a incisdo.

Ao firial do processo, fazer nova irrigagao ou aspirag@o para refirada total do
viscoelastico é residuc do corante. _

PRODUTO ESTERILIZADO POR AUTOCLAVAGAO
INVOLUCRO SELADO ESTERILIZADO POR ETO

LOTE, FABRICACAO E VALIDADE: VIDE CARTU.’CHO
.F'a'bric_ado por: |
OFTALMOPHARMA. IND. COM. PROD. FARMACEUTICOS LTDA.

Estrada Municipal do Sitio Novg, s/n° - Chécara 13 — Préximo ao Jd Blumenau
Cx. Postal 08 - CEP 13160.000 - Artur Nogue[ra (SP)

Fone/Fax: (019) 3827.2269

e-mail: oftaimopharma@uol.com.br

‘CNPJ 00.192.190/0001-96
Responsavel Técnico:

ACACIO RENATO PEREIRA

CRF -SSP 10.628

REGISTRO NO MS: 80193050002

INDUSTRIA BRASILEIRA
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HOSPITAL UNIVERSITARIO DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA
Avenida Eugénio do Nascimento, s/n? - Bairro Dom Bosco
Juiz de Fora-MG, CEP 36038-330
- http://huufjf.ebserh.gov.br

Atestado de Capacidade Técnica - SEI

Processe n? 23765.004788/2022-09
interessado: ORTHOFACOS PRODUTOS PARA ORTOPEDIA E OFTALMOLOGIA LTDA

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestaimos, pare fins de comprovagdo técnica, gue a empresa ORTHOFACOS
PRODUTOS PARA ORTOPEDIA E OFTALMOLOGI!A LTDA , inscrita no CNPJ/MF sob o n®
41.227.287/0001-74, com sede na Avenida Parand, n? 1505, conj. 04, andar SL, bloco Torre
Ndbille ED, Boa Vista, Curitiba - PR, CEP: 82510-000, contratada pra prestar o fornecimento de
solucdo salina balanceada, injetdvel, intraocular, atendeu as especificagbes contidas na
Solicitacio de Execucio de Despesa n® 50/2022 (23765.002162/2022-50), celebrado com
a EMPRESA BRASILEIRA DE SERVICOS HOSPITALARES .- EBSERH - HOSPITAL
UNIVERSITARIO D’A:'UN_IVERSIDAD’E FEDERAL DE JUIZ DE FORA - UASG 155903, inscrito
ne CNP) n? 15.126.437/0025-10, com sede na Avenida Eugénio do Nascimento, S/N - Bairro
Aeroporto — Juiz de Fora/MG. --CEP: 36038-330, por meio do Cartdo-de Pagamento do Gaverno.
Faderal - CPGR.

Os __dédos cﬁnt‘ra_tua:is serao apresentados @ segulir:
1. Solicitacio de Execucao de Despesa por.Suprimento de Fundos n? 50/2022;
2. Recebimenio D'eﬁ_n'i_tivb:? 08/03/2022
3. Objeto: o

1.CODIGO NI
EBSERH. ESCR _

SOLUCAD SALINA

BALANCEADA: CLORETO DE

SODIO + CLORETO DE

POTASSIO.+ CLORETO DE

- CALCIO + CLORETO DE |
MAGNESIO + ACETATO DE g .

'SADIO TRI-HIDRATADO + 30 ~ FRASCO 500 ML

| CMRATO DE.S0DIO; 6,371

{ MG/ML + 0,746 MG/ML + 0,515

| MG/ML + 0,305 MG/ML + 3,950

 MGML + 1,670 MG/ML;
SOLUGAQ INTRAOCULAR

MEM|  ND

1 133903009 EBF01961 |

A referida empresa atendeu plenamente ads. padrées dequalidade exigidos,

cumprindo pontualmente com as obrigacdes assumidas, no-que tange o fornecimente dos
bens solicitados, ndo existindo em nossos arquivos fatos que desabonem sua-conduta e sua
responsabilidade para com as obrigagbes assumidas.

Assim nfio ha fatos que impedem a emissdo desse atestado, pois 0s-servicos estdo sendo
prestados de forma adequada.




(assinado e;’e’tronj_icam ente)
JULIANA DA 'SILV)%-\ MORAIS
Chefe da Unidade de Almoxarifado e Controle
de Estoques ¢ Re"(':ebédo'r'a Definitiva

Matricula SIAPE ne 2347384

fassinado efetron}'cam ente)
LUDMILLA ROD R_IG UES CO STA GONCALVES
Gerente Adm inj?s-trafiva

Matricula SIAPE n9- 1678695

Documento assinado eletronicamente por]ulzana da Silva Morais, Chefe de’
Unidade, em 02/05/2022, as 14:36, conforme’ horario oficial de Brasflia, com
fundamento no art. 69, § 19, do Decreto ne 8.539, de 8 de outubro de 2015,

"3 Documento assmado e[etronicamente por Ludmllla Rodrlgues Costa
Goncalves, Gerente, em 02/05/2022, as 16:16, conforme horério oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 1¢, do Decreto.n? 8.539, de 8 de.
outubro de 2015. '

s*imh.m
1 a}nm&ﬁita

Referéncia: Processo n? 23765.004788/2022-09 SEI n2 21190489




Universidade Federal da Paraiba
Centro de Ciéncias Agrarias
Campus Il - Areia — PB
Gabinete da Dire¢io

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devides fins que a empresa ORTHOFACOS PRODUTOS PARA ORTOPEDIA

E OFTALMOLOGIA LTDA, inscrita no CNPJ n.2 41,227.287/0001-74, estabelecida na Av. Parand

ne'1489, Boa Vista - Curitiba-PR, forneceu para o CENTRO DE CIENCIAS AGRARIAS UFPB — Campus

i, inscrito-no-CNP} sob o N2, 24.098.477/0009-77, situacdo na Cidade de Areia — PB, SN, Bairro

Cidade Universitaria, através das Notas de Empenho n? 2021NEQQ0137 e 2021NEQ00177 e Notas

Fiscais n® 39 e 42 respectivamente, tendo -h_on'r_a_d'_'o 0 cempromisso com este érgao e NADA.
CONSTA que desahone sua conduta e responsabilidade com'a obrigagdo assumida.

OBJETO ENTREGUE: FLUORESCEINA, CONCENTRACAQ.1%, APLICAGAO SOLUCAC OFTALMICA
QUANTIDADE: 50 Frascos 3,00 ML

VALOR GLOBAL: RS 1.403,00

. . . Areia, 27.de abril de 2022.
MANQOEL BANDEIRA DE. Assinado de forma digital por

. . . ~~ MANOEL BANDEIRA DE
ALBUQUERQUE:025402 ALBUQUERQUE:02540236499

36499 Dadlos: 2022:04.27 16:08:41 0300
Manoe} Bandeira de Albuquerque
' Diretor/Crdenadorde Despesas
Centro de Ciéncias Agrérias - UFPB







" oE310024, 09154

Consuitas - Agéncia Nacio_na}'.de Vig_iléncia_Sarﬁ_téri_a

Consultas: / ‘Funcionamento de Empresa Nacional | Resultado { Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razdo Social
Orthofacos Pradutos para Ortepedia e Oftalmologia Ltda

Nome Fantasia
QOrthofacos

Enderego na Internet

Enderego Completo

av. Parana, 1505 conj - Boa Vista CEP: 82.510-000

Responsavel Técnico
REGINAAPAREC!IDA DRESCH KOWALESKI

Dados do Cadastro:

Cadastro N° Data do Cadastro’
18.23706-0 (H752WLOMHB4M) 10/01/2022

N° do Processc Cadastro
25351.710881/2021-54 8 - Produtos para Satde

(Correfdtos)

Atividades / Classes
Armazenar

s+ Produtos para saude (dispositivos medicos)
Distribuir

« Produtos para sadde (dispositivos médicos)
Expedir

+ Produtos para satide {dispositivos médicos)

hitps:Hconsultas.anvisa govlinffempresas/empresasia/253517108812021 5_4J?cnpj$4 1'2'2?287000'1 ‘74

CNPJ
41.227.287/0001-74

SAC

CidadefJF
CURITIBA/PR

Responsavel Legal

PAULT SERGIO DRESCH

KOWALESKI

Situagao

Voltar

1z




22103/2024, 09:54. Consultas - Agéncia Nacicnal de Vigilancia Sariitaria

hitps#iconsullas.a nv_i_éa;.g_ov. b’rf#_fempresas;‘_émpre_sas.i’q?2535 171 _088_1 202 154/2enpj=41227287000174 212



PREFEITURA MUNICIPAL DE CURITIBA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
VIGILANCIA SANITARIA

CURITIBA.

DISTRITO SANITARIO BOA VISTA N° 00.380/2024
A SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE, com base na Lel Municipal n° 9000/96 artigo n® 39, concede d presente Licenca Sanitaria a:

Razdo Social  ORTHOFACOS PRODUTOS PARA ORTOPEDIA E OFTALMOLOGIA LTDA

Nome Fantasia ORTHOFACOS

Enderego. AVENIDA PARANA 1505 CONJUNTO CONJUNTO 04 BACACHERI

CNPJ: 41.227.287/0001-74  Processo n® 000409862023 Insc. Munic. 00 00 00928048-7
‘Técnico VISA 47644

Ramois) de Atividade Econdmica:

COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USQ MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR EDE LABORATORIOS / COMERCIO ATACADISTA DE-
PROTESES E ARTIGOS DE ORTOPEDIA

ATIVIDADE LICENCIADA: DISTRIB LICAO DE PRODUTOS PARA SAUDE,

CURITIBA, 20 de Fevereiro de 2024

YVaiidade: a1 20/02/2026 e enguanto satisfizer as sxigéneias da legislacio em vigor. Manter em local visivel ao %Q@ﬁ@@







