Ministério da Salde

Instituto de Tecnologia
- em Imunobiolégicos
FIOCRUZ j . .
Fundagao Oswaldo Cruz BIO-Mangl‘"nhOS

ESPECIFICACAO TECNICA
SACO;PLASTICO;PEAD;VM;AUTOCLAVAVEL;GDE;RESIDUO INFECTANTE
(REVISAO 01 - 01/07/2025)

CODIGO ERP: 36070
DESCRICAO TECNICA

SACO PLASTICO; MATERIAL: POLIETILENO DE ALTA DENSIDADE (PEAD); COR: VERMELHO
(VM); AUTOCLAVAVEL; TAMANHO: GRANDE (GDE); RESIDUO INFECTANTE.

MATERIAL: POLIETILENO DE ALTA DENSIDADE (PEAD)

AUTOCLAVAVEL: RESISTENTE A AUTOCLAVACAO EM TEMPERATURA MINIMA DE 121°C
COR: VERMELHA (VM) CONFORME RDC 222/2018 DA ANVISA

TAMANHO: GRANDE (GDE)

MEDIDAS: 96,5CM X 122CM (PERMITIDA VARIACAO DE 10CM)

ESPESSURA: 70 MICRA POR FACE (PERMITIDA VARIACAO DE 10 MICRA)

UTILIZACAO: PARA ACONDICIONAMENTO DE RESIDUO INFECTANTE

IMPRESSO: A IMPRESSAO DEVE CONTER O SIMBOLO INTERNACIONAL DE RISCO
BIOLOGICO COM A INSCRICAO “RESIDUO INFECTANTE” EM IDIOMA PORTUGUES. O
TEXTO DEVE SER NA COR PRETA E DEVE CONSTAR ABAIXO DO SIMBOLO QUE TAMBEM
DEVE SER PRETO. DEVE POSSUIR INDICADOR DE TEMPERATURA QUE PERMITA
IDENTIFICAR QUE O SACO FOI AUTOCLAVADO NA TEMPERATURA DESEJADA, SEGUINDO
ORIENTACAO DESCRITA NA RDC 17/2010 DA ANVISA. O PROCESSO DE AUTOCLAVAGAO E
EXIGIDO PELA RDC 222/2018 DA ANVISA.

APRESENTACAO: UNIDADE.

CONDICAO ESPECIAL: NAO E NECESSARIO ENVIO DE AMOSTRAS PARA TESTES. OS TESTES
SERAO REALIZADOS APOS ENTREGA DO PEDIDO. O FORNECEDOR DEVERA APRESENTAR O
CERTIFICADO DO FABRICANTE DOS SACOS CONTENDO OS TESTES QUE FORAM
REALIZADOS SEGUINDO ORIENTACOES DA NBR 9191 DA ABNT. EXCETO NO QUE DIZ
RESPEITO A INSCRICAO.

CRITERIOS DE AVALIACAO: OS TESTES SERAO REALIZADOS PELO NBIOS E CONSISTEM EM
VERIFICAR AS SEGUINTES CONDICOES:

- PRAZO DE VALIDADE NAO INFERIOR A 1/3;

- MEDIDAS E ESPESSURA SOLICITADA;

- RESISTENCIA DO INDICADOR DE TEMPERATURA AO MANUSEIO E AO PROCESSO DE
AUTOCLAVACAO;

- MUDANCA DE COR DO INDICADOR DE TEMPERATURA E INTEGRIDADE APOS O
PROCESSO DE AUTOCLAVACAO;

- RESISTENCIA A TEMPERATURA DESEJADA;
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- DESPRENDIMENTO DE TINTA E/OU PARTICULADO NO PROCESSO DE AUTOCLAVAGAO;
- ADEQUAGAO COM A LEGISLAGAO VIGENTE.

OBSERVAGOES: NAO ACEITAREMOS MATERIAIS QUE NAO ATENDA A TODAS AS
ESPECIFICACOES DESCRITAS ACIMA. CASO NECESSARIO, UM MODELO DA IMPRESSAO
SERA FORNECIDO PELO NBIOS CASO SEJA SOLICITADO.
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