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Boletim de esclarecimento n° 1

Processo Administrativo n°: 157/2021.
Pregéo Eletrénico n°: 85/2021.

Objeto: “Registro de pregos para futuro
fornecimento de material de consumo
meédico hospitalar’.

Informamos que foi recebido pedido de esclarecimento para o certame em
epigrafe, nos seguintes termos:

Solicitamos esclarecimento referente ao Pregéo Eletrénico 085/2021 — Proc.
Administrativo :157/2021 que, sera realizado no dia 12/07/2021 As 9h quan-
to aos descritivos dos Lotes/ Itens abaixo:

Solicitamos informacéao se o item 1, atende ao solicitado.

Segue em anexo, a ficha técnica do nosso material, para sua analise.

Grata, no aguardo do seu retorno.

Item Especificagéo do Edital: Nosso item/ descri¢ao:
IAgulha para infusdo intradssea 15g, estéril. Agulha para Agulha de infusdo
infusdo Intradssea, calibre 15G para permitir infuséo rapida jintradssea 16gage, 3cm de
Item 1: de fluidos e medicamentos neste espaco; dispositivo comprimento, ponta trocar
Cadigo plastico conectado a uma agulha cilindrica forte, reta, 45graus, com furos
211148 dotada de mandril, com bisel angulado, e conector de laterais.
(BR0439943) lequipo; deve possuir empunhadura firme e Sistema de REGISTRO ANVISA:
imitagdo de profundidade de pung¢édo; em embalagem 10212990115.
estéril, tamanho 15G. OBS: nossa e 16 Gage.

Por se tratar de questbes de ordem estritamente técnica, este questiona-
mento foi enviado ao setor responsavel da Feas, o qual se manifestou conforme se-
gue:

Em resposta ao pedido de esclarecimento informo que o item nao atende ao
descritivo pois de acordo com o site da E Tamussino a agulha calibre 16G é

para uso pediatrico e nas unidades da Feas essa agulha 15G é utilizada em
adultos.

Curitiba, 09 de julho de 2021.

Juliano Eugenio da Silva
Pregoeiro
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FICHA TECNICA DO PRODUTO

EMPRESA E. TAMUSSINO & CIALTDA

C.N.P.J. 33.100.082/0001-03

ENDERECO RUA DO SENADO, 260- CENIRO
20231-006 RIOC DE JANEIRO —RJ

NOME TECNICO AGULHAS

NOME COMERCIAL AGULHA DE INFUSAO INTRA-OSSEA

CLASSE Il

LOCAL DE FABRICACAO COOCK INCORPORATED — ESTADOS UNIDOS

REGISTRO N° 10212990115

DATA REGISTRO 04.06.2004

VENCIMENTO DO REGISTRO | VIGENTE

DESCRICAO DA
APRESENTACAO
(Especificacdes de
embalagem e rotulagem)

O produfo € fornecido estferiizado com gas oxido de efileno, em embalagem de
abertura fécil tipo “descascamento”, de papel tyvek e filme de poliéster.

Verificar a data de validade indicada na efiqueta antes de utilizar o produto. Se a
validade ja tiver expirado, ndo utilizar nem veltar a esterilizar o produto.

Se, quando da recepgdo, a embalagem estfiver aberta ocu em mds condigdes, né&o

ufilizar o produto.

IMAGEM GRAFICA

Fig. 1 Marca de

posicionamento

AY
| Apoio

Cabo

T45
{trocar 45°)

Ponta
normal

ESPECIFICACOES DOS
COMPONENTES

(Se aplicavel)

C-DIN-14-3.0-T45
C-DIN-14-3.0-T45-DKM
C-DIN-14-4.0-T45
C-DIN-14-4.0-T45-DKM
C-DIN-15.5-3.0-T45-DKM-HD
C-DIN-16-2.5-T45
C-DIN-16-2.5-T45-DKM
C-DIN-16-3.0-L35
C-DIN-16-3.0-T45
C-DIN-16-3.0-T45-DKM
C-DIN-16-3.0-T45-M
C-DIN-16-4.0-L.35
C-DIN-16-4.0-L35-DKM
C-DIN-16-4.0-L35-M
C-DIN-16-4.0-PP
C-DIN-16-4.0-T45-DKM
C-DIN-18-2.5-1.35

C-DIN-18-2.5-T45
C-DIMN-18-2.5-T45-DKmM
C-DIMN-18-3.0-L35
C-DIN-18-3.0-PP
C-DIN-18-3.0-PP-M
C-DIN-18-3.0-T45
C-DIN-18-3.0-T45-DKM
C-DIMN-18-3.0-T45-M
C-DIMN-18-4.0-PP
C-DIN-18-4.0-L35
C-DIN-18-4.0-L35-M
C-DIN-18-4.0-T45
C-DIMN-18-4.0-T45-M
C-SDIN-15.5-3.0-T45
C-DIN-18-4.0-T45-DKM
C-SDIN-15.5-3.0-T45-AF

COMPOSICAO

COMPONENTES MATERIAL
Agulha Ago inoxidavel AlSI 304
Cabo MNylon PA6

Base de Apoio

Composicdo quimica do ago inoxidavel

Tipo C Si M P S Cr IMi
304 max max max max max max max
0.08% 1.00% 2.00% 0.045% 0.030% 18.00/20.0% 8.00/10.50%

Policarbonato
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FICHA TECNICA DO PRODUTO

FINALIDADE

O produto foi criado para ser utilizado como altemativa ao acesso intravenosc em
situagdes de emergéncia pediatica, pemitindo ainfuséio de medicamentos e fluidos.
A infusd@o infra-éssea € uma alternativa de emergéncia ufilizada até que o acesso
venoso normal ou convencional possa ser feito. N&o é recomendo a utilizag&o por
mais de 24 horas.

A agulha de infuséo Infra-dssea dispde de uma marca de posicionamento. 1 cm
proximal relafivamente & ponta da cénula da agulha e que assegura um pontfo de
referéncia visual para determinacdo da profundidade (Fig. 1 - anexo). Pontfas de
agulhas disponiveis de trocar 45° [-145), de lanceta 35° (-L35) ou com ponta de lapis (-
ER):

A alteracdo Dieckmann (DIN-/-DKM) disp&e de furos laterais opostos.

A referéncia com sufixo (C-DIN-DKM-HD) indica uma agulha com base em ago
inoxidavel.

A referéncia com sufixo (C-SDIN-AF) indica que o cabo da agulha é ajustavel.

ESPECIFICACOES DOS COMPONENTES

C-DIN-15.5-3.0-T45-DKM-HD

Agulha de infuséo intra-6ssea 15.5 ga., 3cm de comprimento, ponta Trocar 45°., com

furos laterais.

C-DIN-16-4.0-L35-DKM

Agulha de infuséo intra-6ssea 16ga., 4cm de comprimento, ponta Lancet 35°. , com

furos laterais.

C-DIN-14-3.0-T45-DKM

Agulha de infusé@o intra-dssea 14 ga., 3cm de comprimento, ponta Trocar 45°., com

furos laterais.

C-DIN-14-4.0-T45-DKM

Agulha de infusdo intra-dssea 14 ga., 4cm de comprimento, ponta Trocar 45°., com

furos laterais.

C-DIN-16-2.5-T45-DKM

Agulha de infusdo intra-dssea 16ga., 2.5cm de comprimento, ponta Trocar 45°., com

furos laterais.

C-DIN-16-3.0-T45-DKM

Agulha de infuséo intra-dssea 16ga., 3cm de comprimento, ponta Trocar 45°., com

furos laterais.

C-DIN-16-4.0-T45-DKM

Agulha de infuséo intra-6ssea 16ga., 4cm de comprimento, ponta Trocar 45°., com

furos laterais.

C-DIN-18-2.5-T45-DKM

Agulha de infuséo intra-6ssea 18ga., 2.5cm de comprimento, ponta Trocar 45°., com

furos laterais.

C-DIN-18-3.0-T45-DKM

Agulha de infuséo intra-6ssea 18ga., 3cm de comprimento, ponta Trocar 45°., com

furos laterais.

C-DIN-18-4.0-T45-DKM

Agulha de infuséo intra-6ssea 18ga., 4cm de comprimento, ponta Trocar 45°., com

furos laterais.

C-DIN-16-3.0-L35

Agulha de infuséo intra-6ssea 16ga., 3cm de comprimento, ponta Lancet 35°., sem

furos laterais.

C-DIN-16-4.0-L35

Agulha de infuséo intra-6ssea 16ga., 4cm de comprimento, ponta Lancet 35°., sem

furos lateais.

C-DIN-18-2.5-L.35

Agulha de infuséo intra-0ssea 18ga., 2.5cm de comprimento, ponta Lancet 35°., sem

furos laterais.

C-DIN-18-3.0-L35

Agulha de infusdo intra-dssea 18ga., 3cm de comprimento, ponta Lancet 35°., sem

furos laterais.

C-DIN-18-4.0-L35

Agulha de infusdo intra-dssea 18ga., 4cm de comprimento, ponta Lancet 35°., sem

furos laterais.

C-DIN-16-4.0-L35-M

Agulha de infuséo intra-ossea 16gaage, 4cm de comprimento, ponta Lancet 35°., sem

furos laterais.

C-DIN-18-4.0-L35-M

Agulha de infusdo intra-dssea 18ga., 4cm de comprimento, ponta Lancet 35°., sem
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FICHA TECNICA DO PRODUTO

furos lateais.
C-DIN-14-3.0-T45 Agulha de infusdo intra-6ssea 14ga., 3cm de comprimento, ponta Trocar 45°.
C-DIN-14-4.0-T45 Agulha de infusdo intra-6ssea 14ga., 4cm de comprimento, ponta Trocar 45°.
C-DIN-16-2.5-T45 Agulha de infusdo intra-6ssea 16ga.,2.5cm de comprimento, ponta Trocar 45°.
C-DIN-16-3.0-T45 Agulha de infusdo intra-6ssea 16ga., 3cm de comprimento, ponta Trocar 45°.
C-DIN-18-2.5-T45 Agulha de infusdo intra-6ssea 18ga.,2.5cm de comprimento,ponta Trocar 45 °.
C-DIN-18-3.0-T45 Agulha de infusédo intra-6ssea 18ga., 3cm de comprimento, ponta Trocar 45°.
C-DIN-18-4.0-T45 Agulha de infusdo intra-6ssea 18ga., 4cm de comprimento, ponta Trocar 45°.
C-DIN-16-3.0-T45-M Agulha de infusdo intra-6ssea 16ga., 3cm de comprimento, ponta Trocar 45°..
C-DIN-18-3.0-T45-M Agulha de infusdo intra-6ssea 18ga., 3cm de comprimento, ponta Trocar 45°.
C-DIN-18-4.0-T45-M Agulha de infusdo intra-6ssea 18ga., 4cm de comprimento, ponta Trocar 45°.
C-DIN-16-4.0-PP Agulha de infuséo intra-6ssea 16ga., 4cm de comprimento, ponta tipo Ponta de Lapis.
C-DIN-18-3.0-PP Agulha de infuséo intra-6ssea 18ga., 3cm de comprimento, ponta tipo Ponta de Lapis
C-DIN-18-4.0-PP Agulha de infusdo intra-6ssea 18ga, 4cm de comprimento, ponta tipo Ponta de Lapis
C-DIN-18-3.0-PP-M Agulha de infusdo intra-6ssea 18ga., 3cm de comprimento, ponta tipo ponta de Lapis.
C-SDIN-15.5-3.0-T45-AF Agulha de infusdo intra-6ssea 15.5ga., 3cm de comprimento, ponta tipo Trocar 45°.

com cabo ajustavel.
C-SDIN-15.5-3.0-T45 Agulha de infusdo intra-6ssea 15.5ga.,3cm de comprimento, ponta Trocar 45°.
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Detalhes do Produto
Nome da Empresa E TAMUSSINO E CIA LTDA
CNPJ 33.100.082/0001-03
Autorizagao 1.02.129-9
Produto AGULHA DE INFUSAO INTRA-OSSEA

Modelo Produto Médico

Impresso dia 30 de junho de 2021 as 10h05 em "hitp://consultas anvisa gov br/api/consulta/downloadPDF/25351043250200336"
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C-DIN-15.5-3.0-T45-DKM-HD: Agulha de infusdo intra-6ssea 15.5 ga., 3cm de comprimento, ponta Trocar 45°., com
furos laterais.

IC-DIN-1 6-4.0-L35-DKM: Agulha de infusao intra-6ssea 16ga., 4cm de comprimento, ponta Lancet 35°., com furos
aterais.

C-DIN-14-3.0-T45-DKM: Agulha de infusdo intra-6ssea 14 ga., 3cm de comprimento, ponta Trocar 45°., com furos
laterais.

C-DIN-14-4.0-T45-DKM: Agulha de infusdo intra-6ssea 14 ga., 4cm de comprimento, ponta Trocar 45°., com furos
laterais.

C-DIN-16-2.5-T45-DKM: Agulha de infusdo intra-6ssea 16ga., 2.5cm de comprimento, ponta Trocar 45°., com furos
laterais.

C-DIN-16-3.0-T45-DKM: Agulha de infusao intra-6ssea 16ga., 3cm de comprimento, ponta Trocar 45°., com furos
laterais.

C-DIN-16-4.0-T45-DKM: Agulha de infusdo intra-6ssea 16ga., 4cm de comprimento, ponta Trocar 45°., com furos
laterais.

C-DIN-18-2.5-T45-DKM: Agulha de infusdo intra-6ssea 18ga., 2.5cm de comprimento, ponta Trocar 45°., com furos
laterais.

C-DIN-18-3.0-T45-DKM: Agulha de infusao intra-6ssea 18ga., 3cm de comprimento, ponta Trocar 45°., com furos
laterais.

C-DIN-18-4.0-T45-DKM: Agulha de infusao intra-6ssea 18ga., 4cm de comprimento, ponta Trocar 45°., com furos
laterais.

C-DIN-16-3.0-L35: Agulha de infusdo intra-6ssea 16ga., 3cm de comprimento, ponta Lancet 35°., sem furos laterais.
C-DIN-16-4.0-L35: Agulha de infusdo intra-6ssea 16ga., 4cm de comprimento, ponta Lancet 35°., sem furos lateais.

C-DIN-18-2.5-L35: Agulha de infusdo intra-6ssea 18ga., 2.5cm de comprimento, ponta Lancet 35°., sem furos
laterais.

C-DIN-18-3.0-L35: Agulha de infusdo intra-6ssea 18ga., 3cm de comprimento, ponta Lancet 35°., sem furos laterais.
C-DIN-18-4.0-L35: Agulha de infusdo intra-0ssea 18ga., 4cm de comprimento, ponta Lancet 35°., sem furos laterais.
C-DIN-16-4.0-L35-M: Agulha de infuso intra-6ssea 16ga., 4cm de comprimento, ponta Lancet 35°., sem furos
:(?:grlills1 8-4.0-L35-M: Agulha de infusdo intra-éssea 18ga., 4cm de comprimento, ponta Lancet 35°., sem furos
ateais.

C-DIN-14-3.0-T45: Agulha de infusdo intra-éssea 14ga., 3cm de comprimento, ponta Trocar 45°.

C-DIN-14-4.0-T45: Agulha de infusdo intra-éssea 14ga., 4cm de comprimento, ponta Trocar 45°.

C-DIN-16-2.5-T45: Agulha de infusdo intra-6ssea 16ga., 2.5cm de comprimento, ponta Trocar 45°.
C-DIN-16-3.0-T45: Agulha de infusdo intra-6ssea 16ga., 3cm de comprimento, ponta Trocar 45°.

C-DIN-18-2.5-T45: Agulha de infusdo intra-6ssea 18ga., 2.5cm de comprimento,ponta Trocar 45°.
C-DIN-18-3.0-T45: Agulha de infusdo intra-éssea 18ga., 3cm de comprimento, ponta Trocar 45°.

C-DIN-18-4.0-T45: Agulha de infusdo intra-éssea 18ga., 4cm de comprimento, ponta Trocar 45°.
C-DIN-16-3.0-T45-M: Agulha de infusdo intra-6ssea 16ga., 3cm de comprimento, ponta Trocar 45°.
C-DIN-18-3.0-T45-M: Agulha de infusdo intra-dssea 18ga., 3cm de comprimento, ponta Trocar 45°.
C-DIN-18-4.0-T45-M: Agulha de infusdo intra-dssea 18ga., 4cm de comprimento, ponta Trocar 45°.
C-DIN-16-4.0-PP: Agulha de infusdo intra-6ssea 16ga., 4cm de comprimento, ponta tipo Ponta de Lapis.
C-DIN-18-3.0-PP: Agulha de infusdo intra-6ssea 18ga., 3cm de comprimento, ponta tipo Ponta de Lapis.
C-DIN-18-4.0-PP: Agulha de infus&o intra-6ssea 18ga, 4cm de comprimento, ponta tipo Ponta de Lapis.
C-DIN-18-3.0-PP-M: Agulha de infusdo intra-éssea 18ga., 3cm de comprimento, ponta tipo ponta de Lapis.

C-SDIN-15.5-3.0-T45-AF: Agulha de infusdo intra-6ssea 15.5ga., 3cm de comprimento, ponta tipo Trocar 45°. com
GARR.A1USYEL junho de 2021 as 10n05 em "htip-/icansultas.anvisa gov briapiiconsulta/downloadPDF /25351 043250200336
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C-SDIN-15.5-3.0-T45: Agulha de infuso infra-6ssea 15.5ga.,3cm de comprimento, ponta Trocar 45°.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao
[sem dados cadastrados]
Nome Técnico Agulhas
Registro 10212990115
Processo 25351043250200336
Fabricante Legal COOK INCORPORATED
Classificagao de Risco II- MEDIORISCO
Vencimento do Registro [sem dados cadastrados]

Impresso dia 30 de junho de 2021 as 10h05 em "hitp://consultas anvisa gov br/api/consulta/downloadPDF/25351043250200336"
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