IGESDF

NSTITUTO D GESTAO FSTRATTGICA
DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

Pedido de Cotagao BIONEXO n° 1041 69256 DATA: 23/06/2020

- CRITERIOS PARA AVALIAGAO DE AMOSTRAS i

ITEM N°: 04

" MARCA: COLOPLAST

IDENTIFICAGAO DO FORNECEDOR: COLOPLAST DO BRASIL LTDA

QUANTIDADE DE AMOSTRAS ENVIADAS:

REGISTRO NA ANVISA:

IDENTIFICAGAO DO MATERIAL/ DESCRITIVO PADRONIZADO: )
BOLSA PARA ESTOMIA PROLAPSO ADULTO TRANSPARENTE ARO 70 MM 2 PEGAS, NA
DRENAGEM DE FEZES PARA PORTADORES DE ESTOMIA INTESTINAL. MA
ADESIVA E PROTETORA EM RESINA SINTETICA, COMPOSTA DE CARBOXIMETIL
A GELATINA E/OU PECTINA. TAMANHO/CAPACIDADE: SACO COLETOR COM COMPRI

BOLSA SISTEMA DE DUAS PEGAS, PROTEGIDA POR INVOLUC

CONTATO COM LIQUIDOS E/OU EFL

O ESTERIL. APLICAGAO:
TERIAL: BOLSA PLASTICA COM PLACA
CELULOSE SODICA ASSOCIADA
MENTO E LARGURA MINIMA

DE 30CM E 15 CM RESPECTIVAMENTE, BASE ADESIVA COM DIAMETRO RECORTAVEL DE NO MINIMO 10MM E
MAXIMO DE 70 MM, COM ELANGE/ARO COMPATIVEL COM A BASE ADESIVA. CARACTERISTICAS ADICIONAIS:
RO PLASTICO SILENCIOSO. SACO COLETOR
TRANSPARENTE E DRENAVEL, COMPOSTO POR DUAS PELICULAS PLASTICAS ANTIODOR, ATOXICA,
SILENCIOSAS, MACIAS, HIPOALERGENICAS, COM SELAGEM DE ALTA RESISTENCIA NAS BORDAS,
ASSEGURANDO A INTEGRIDADE DO SACO E TELA PROTETORA NAO ADERENTE, RESISTENTE E QUE NAO
DESPRENDA FACILMENTE DO CONJUNTO, FILTRO ANTIODOR ACOPLADO COM PROTEGAO QUE NAO PERMITA

LEGENDA: NA = NAO SE APLICA

| ~ AVALIAGAO DA AMOSTRA e
Embalagem contendo nome do fabricante y =
1 }(RDC 185/2011 - Registro de produtos para saude) SIMe) | NAO() | NA()
Embalagem informando a quantidade =
D (RDC 185/2011 - Registro de produtos para saude) SIM( | NAO () | NAC)
Embalagem contendo a Composigao do Material x
3 (RDC 185/2011 - Registro de produtos para saude) SIM(X) | NAO () | NA()
Embalagem contendo a Dimensdes do Produto x
4 (RDC 185/2011 - Registro de produtos para saude) SIM( | NAO () | NA()
Rétulo contendo informacdes com a marca e modelo do produto =
2 (RDC 185/2011 - Registro de produtos para a saude) SIM 0(5 NAO (1) | NA()
6 Roétulo com informagao de validade s =
(RDC 185/2011 - Registro de produtos para a satide) IM() | NAO () | NA()
Embalagem com o descritivo detalhado em portugués .
! (RDC 185/2011 - Registro de produtos para saude) =M P() NAO () | NA()
8 |Selagem integra e regular da embalagem SIM K) NAO () | NA()
9 |Permite transferéncia asséptica SIM( )| NAO() | NA(
10 |Descrigao do produto atéxico e apirogénico SIM( )| NAO() | NA OO
11 |Rétulo com informagéo de validade e método de esterilizagdo SIM( )| NAO() | NA §()
12 |Rétulo com o numero de série SIM(p) | NAO () | NA()
13 |Rétulo com nome do responséavel técnico SIME) | NAO () | NA()
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14 |Material fornecido individualmente SIM() | NAO () | NApS
15 | Material fornecido em caixa SIM( | NAO( ) | NA()
CARACTERISTICAS DO PRODUTO
16 | O produto esta de acordo com o especificado no Ato Convacatério | SIM (x] | NAO () | NA ()
17 |Altera sua colorag&o apés esterilizagio em autoclave SIM() | NAO () [NAK)
18 |Matéria prima é compativel ao solicitado no descritivo SIM ) | NAO () NA()
19 |Material possui flexibilidade adequada SIM (X | NAO () [NA()
20 |Material Estéril SIM( ) | NAO () [NA ()
21 |Suporta temperatura até 121°C SIM (') | NAO (') | NA
22 |Suporta temperatura até 134°C SIM() | NAO () [NA @)
23 |Implante com bom acabamento e sem rebarbas SIM () | NAO () [ NA ()
24 | Compatibilidade entre arruela e parafuso SIM(') | NAO () [NA)
25 | Compatibilidade entre parafuso e o fio guia SIM() | NAO() |NA (Kl

CARACTERISTICAS FAVORAVEIS o
ermite a adaptacs em irregulari dades que precizam de
£l n[()acag ¢ para zderd NE’a o @stomas eorn bér-

Vol /.O(Vm s %ama/

CARACTERISTICAS DESFAVORAVEIS

CONCLUSAO

APROVADO (%

REPROVADO ( )

COMISSAO DE AVALIAC.AO DE AMOSTRAS

Nove: st dbabel b Brorin 5o ASS. i
NOME: ASS. .

NOME: ASS.

NOME: ASS.

NOME: ASS. |
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CRITERIOS PARA AVALIACAO DE AMOSTRAS

ATO CONVOCATORIO N2/2021
REGISTRO DE PRECOS -

A
DATALD / ol /2021 ITEM: 01
IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR: COLOPLAST DO BRASIL LTDA
MARCA: : COLOPLAST CODIGO MV - 557
N2 DE AMOSTRAS: 01 Registro M.S.: 10430310105
DESCRICAO DO PRODUTO

BOLSA PARA ESTOMIA PROLAPSO ADULTO TRANSPARENTE ARO 70 MM 2 PEGAS, NAO ESTERIL. Aplicacdo: drenagem de fezes para portadores de
estomia intestinal. Material: bolsa plastica com placa adesiva e protetora em resina sintética, composta de carboximetilcelulose sédica associada a
gelatina e/ou pectina. Tamanho/Capacidade: saco coletor com comprimento e largura minima de 30cm e 15 cm respectivamente, base adesiva com
didmetro recortavel de no minimo 10mm e maximo de 70 mm, com flange/aro compativel com a base adesiva. Caracteristicas Adicionais: bolsa sistema
de duas pecas, protegida por invélucro plastico silencioso. Saco coletor transparente e drendvel, composto por duas peliculas plasticas antiodor, atéxica,
silenciosas, macias, hipoalergénicas, com selagem de alta resisténcia nas bordas, assegurando a integridade do saco e tela protetora ndo aderente,
resistente e que ndo desprenda facilmente do conjunto, filtro antiodor acoplado com prote¢do que ndo permita contato com liquidos e/ou efluentes,
acompanhado de no minimo 1 clamp para cada 10 bolsas resistente, com pontas que ndo provoque lesdes ao paciente e permita perfeito fechamento da
area de drenagem, sem extravasamento de efluentes, favorecendo o manuseio e higienizagdo da mesma. Apresentagdo: acondicionadas em caixas com
10 unidades com no minimo 1 clamp para cada 10 bolsas.

ROTEIRO PARA AVALIAGAO DO PRODUTO

NAO NAO SE
ANALISE DA EMBALAGEM CONFORME CONEORMIE | airea
01 | OFERECE PROTECAO AO PRODUTO X
02 | CONSTA IDENTIFICACAO COMPLETA %
03 | PROPORCIONA ABERTURA ADEQUADA EM TECNICA ASSEPTICA X
04 | APRESENTA LOTE o
05 | APRESENTA DATA DE FABRICACAO X
06 | APRESENTA DATA DE VALIDADE %
07 | APRESENTA REGISTRO NA ANVISA Y
08 | APRESENTA ALGUM DESVIO DE QUALIDADE Y

ANALISE DA AMOSTRA

01 BOLSA PARA ESTOMIA PROLAPSO ADULTO TRANSPARENTE ARO 70 MM 2 PECAS

02 Drenagem de fezes para portadores de estomia intestinal

03 Saco coletor com comprimento e largura minima de 30cm e 15 cm respectivamente

Bolsa sistema de duas pegas, protegida por invélucro plastico silencioso. Saco coletor

04 )
transparente e drenavel

05 Peliculas plasticas antiodor, atdxica

No minimo 1 clamp para cada 10 bolsas resistente, com pontas que ndo provoque lesdes ao

2l ¢ e PR

o8 paciente e permita perfeito fechamento da drea de drenagem
HOUVE IDENTIFICACAO DE IRREGULARIDADES?
( )SIM NAO
QUAIS: i
PARECER FINAL
APROVADO (3 REPROVADO ( )

A EQUIPE DE AVALIACAO TECNICA RECOMENDA A AQUISICAO DO | A EQUIPE DE AVALIACAO TECNICA NAO RECOMENDA A AQUISIGAO DO
PRODUTO ACIMA POR ATENDER AS ESPECIFICACOES, E POR ESTAR EM | PRODUTO PELAS RAZOES EXPRESSAS ACIMA.

CONFORMIDADE PARA O USO NO IGESDF.

COMISSAO DE AVALIAGAO DE AMOSTRAS A’éx andra [
NOME COMPLETO FUNCRO/LOTA‘%I'\O 7@ ASSINATUW-\[IS[-\RIMB
Alesondia . K. (1N ente | Ve S AL Y,
Souber”r Pernandes Parhbesa  [Nédice [ Procta st
ctoyr XMavieir Medice Resid./Aee eSO cced |

\ \2ame
e\ ’ ‘%\%\4 \D“Qsﬂ)

a\ .
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CRITERIOS PARA AVALIAGAO DE AMOSTRAS

ATO CONVOCATORIO N2/2021
REGISTRO DE PRECOS —

DATAL/S) o J2021 | ITEM: 02

IDENTIFICAGAO DO FORNECEDOR: DO FORNECEDOR: COLOPLAST DO BRASIL LTDA

MARCA: COLOPLAST CODIGO MV - 559

N2 DE AMOSTRAS: 01 Registro M.S.: : 10430319062

DESCRICAO DO PRODUTO

BOLSA PARA ESTOMIA PROLAPSO ADULTO TRANSPARENTE ARO 90/100 MM 2 PECAS, NAO ESTERIL. Aplicagdo: drenagem de fezes para portadores de
estomia intestinal. Material: bolsa plastica com placa adesiva e protetora em resina sintética, composta de carboximetilcelulose sédica associada a
gelatina e/ou pectina. Tamanho/Capacidade: saco coletor com comprimento e largura minima de 30 cm e 15 cm respectivamente, base adesiva com
diametro recortdvel de no minimo de 10 e maximo 100 mm, com flange/aro compativel com a base adesiva. Caracteristicas Adicionais: bolsa sistema de
duas pegas, protegida por invélucro plastico silencioso. Saco coletor transparente e drendvel, composto por duas peliculas plasticas, antiodor, atéxica,
silenciosas, macias, hipoalergénica, com selagem de alta resisténcia nas bordas, assegurando a integridade do saco, tela protetora nio aderente,
resistente e que ndo desprenda facilmente do conjunto, filtro antiodor acoplado com proteg¢do que ndo permita contato com liquidos e/ou efluentes,
acompanhado de no minimo 1 clamp para cada 10 bolsas resistente, com pontas que ndo provoque lesdes ao paciente, e permita perfeito fechamento
da drea de drenagem, sem extravasamento de efluentes, favorecendo o manuseio e higienizagdo da mesma. Apresentagdo: acondicionadas em caixas
com 10 unidades, com no minimo 1(um) clamp para cada 10 bolsas.

ROTEIRO PARA AVALIACAO DO PRODUTO

2 NAO NAO SE
ANALISE DA EMBALAGEM CONFORME CONFORME APLICA
01 OFERECE PROTECAO AO PRODUTO )(
02 CONSTA IDENTIFICACAO COMPLETA )(
03 PROPORCIONA ABERTURA ADEQUADA EM TECNICA ASSEPTICA )<
04 APRESENTA LOTE )‘(
05 APRESENTA DATA DE FABRICAGAO )(
06 APRESENTA DATA DE VALIDADE X
07 APRESENTA REGISTRO NA ANVISA x
08 APRESENTA ALGUM DESVIO DE QUALIDADE )(
ANALISE DA AMOSTRA
01 BOLSA PARA ESTOMIA PROLAPSO ADULTO TRANSPARENTE ARO 90/100 MM 2 PEGAS, NAO }<
ESTERIL
02 Comprimento e largura minima de 30 cm e 15 cm respectivamente x
03 Bolsa sistema de duas pegas, protegida por invélucro plastico silencioso )(
04 Selagem de alta resisténcia nas bordas, assegurando a integridade do saco, tela protetora ndo ><
aderente, resistente
05 N3o desprenda facilmente do conjunto, filtro antiodor acoplado com prote¢do que ndo permita )<
contato com liquidos e/ou efluentes
06 | nominimo 1 clamp para cada 10 bolsas resistente X
07 Que permita perfeito fechamento da drea de drenagem, sem extravasamento de efluentes, 7(
favorecendo o manuseio e higienizagdo da mesma
HOUVE IDENT!FICA(}AO DE IRREGULARIDADES?
()sim (> NAO
QUAIS:
PARECER FINAL
APROVADO!')Q REPROVADO( )
A EQUIPE DE AVALIACAO TECNICA RECOMENDA A AQUISICAO DO | A EQUIPE DE AVAL|A_(;A0 TECNICA NAO RECOMENDA A AQUISICAO DQ g\eh-\‘“‘o
PRODUTO ACIMA POR ATENDER AS ESPECIFICACOES, E POR ESTAR EM | PRODUTO PELAS RAZOES EXPRESSAS ACIMA. },\ﬂm\d‘. “‘“Q\‘“
CONFORMIDADE PARA O USO NO IGESDF. gome dv 329838
COMISSAO DE AVALIACAO DE AMOSTRAS cOREN!
. NOME COMPLETO_ FUNCAO/LOTACAO | ASSINATURA/ CARIMBO 5 %mgs‘&\
AlexAandra Isabel 74- (,NoO Ey-: (Hoclo 20, .Cﬁmes?;am\ “e:z\w.\a
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CRITERIOS PARA AVALIACAO DE AMOSTRAS

ATO CONVOCATORIO N2/2021
REGISTRO DE PRECOS —

DATAZ 2/ oL J2021

[ ITEM: 03

IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR: COLOPLAST DO BRASIL LTDA

MARCA: COLOPLAST CODIGO MV - 556

N2 DE AMOSTRAS: 01 Registro M.S.: 10430310050

DESCRICAO DO PRODUTO

BOLSA PARA ESTOMIA RETRAIDA ADULTO TRANSPARENTE 1 PECA, NAO ESTERIL. Aplicacdo: drenagem de fezes para portadores de estomia intestinal.
Material: bolsa pléstica com base adesiva e protetora em resina sintética composta de carboximetilcelulose sédica associada a gelatina e/ou pectina.
Tamanho/Capacidade: saco coletor transparente com comprimento e largura minima de 20 cm e 12 cm respectivamente, base protetora com diametro
recortdvel entre 15 mm e 50 mm, convexidade de 1,58mm a 6,35mm. protegida por invélucro pléstico silencioso, resistente e que ndo desprenda
facilmente do conjunto. Caracteristicas Adicionais: bolsa sistema de uma pega, retraida. Saco coletor transparente e drenavel, composto por duas
peliculas plasticas, antiodor, atoxica, silenciosas, macias, hipoalergénica com selagem de alta resisténcia nas bordas, assegurando a integridade do saco e
tela protetora ndo aderente, resistente e que ndo desprenda facilmente do conjunto, com filtro antiodor acoplado, com protecdo que ndo permita
contato com liquidos e/ou efluentes, acompanhado de no minimo 1(um) clamp para cada 10 bolsas, resistente, com pontas que nio provoque les3o ao
paciente, que permita perfeito fechamento da drea de drenagem, sem extravasamento de efluentes, favorecendo o manuseio e higienizagdo da mesma.
Apresentagdo: acondicionadas em caixas com 10 unidades, com no minimo 1(um) clamp para cada 10 bolsas.

ROTEIRO PARA AVALIACAO DO PRODUTO

ANALISE DA EMBALAGEM CONFORME CONNF’;\)ORME :1:3(:5:
01 | OFERECE PROTECAO AO PRODUTO )(
02 | CONSTA IDENTIFICACAO COMPLETA X
03 PROPORCIONA ABERTURA ADEQUADA EM TECNICA ASSEPTICA ﬁ X
04 APRESENTA LOTE )( )
05 | APRESENTA DATA DE FABRICAGAQ e
06 | APRESENTA DATA DE VALIDADE X
07 APRESENTA REGISTRO NA ANVISA X
08 APRESENTA ALGUM DESVIO DE QUALIDADE )(
ANALISE DA AMOSTRA

01 BOLSA PARA ESTOMIA RETRAIDA ADULTO TRANSPARENTE 1 PECA, NAO ESTERIL )\
02 drenagem de fezes para portadores de estomia intestinal )(

Saco coletor transparente com comprimento e largura minima de 20 cm e 12 cm
03 respectivamente, base protetora com didmetro recortavel entre 15 mm e 50 mm, convexidade >(

de 1,58mm a 6,35mm
04 Protegida por invélucro plastico silencioso, resistente e que ndo desprenda facilmente do ]

conjunto x
05 | Antiodor, atoxica, silenciosas, macias, hipoalergénica x
06 Com pontas que ndo provoque lesdo ao paciente, que permita perfeito fechamento da drea de )<

drenagem

HOUVE IDENTIFICACAO DE IRREGULARIDADES?
( )SIm (/] NAO
14

QUAIS: \

PARECER FINAL

REPROVADO ( )

APROVADO pQ

A EQUIPE DE AVALIACAO TECNICA RECOMENDA A AQUISICAO DO | A EQUIPE DE AVALIAGAO TECNICA NAO RECOMENDA A AQUISICAO DO A Lino
PRODUTO ACIMA POR ATENDER AS ESPECIFICAGOES, E POR ESTAR EM | PRODUTO PELAS RAZOES EXPRESSAS ACIMA. Al exnndfﬂl-d' .
CONFORMIDADE PARA O USO NO IGESDF. > “’Q“‘:a
COMISSAO DE AVALIACAO DE AMOSTRAS SoREN[OF 294
NOME COMPLETO FUNGAO/LOTAGAO, ASSINATUM/IEARIMBO N
Alexandvra T. Amerim [in® enle ] ¥reCio 2L TR
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CRITERIOS PARA AVALIACAO DE AMOSTRAS

ATO CONVOCATORIO N2/2021
REGISTRO DE PRECOS —

DATAIA /& /2021 ITEM: 04

IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR: COLOPLAST DO BRASIL LTDA

MARCA: COLOPLAST CODIGO MV - 573

N2 DE AMOSTRAS: 01 Registro M.S.: : 10430310052
DESCRICAO DO PRODUTO

BOLSA PARA ESTOMIA RETRAIDA/CONVEXA ADULTO 2 PEGAS, NAO ESTERIL. Aplicagdo: drenagem de fezes para portadores de estomia intestinal.
Material: Base adesiva recortdvel com barreira protetora em resina sintética composta por carboximetilcelulose sddica associada a gelatina e/ou pectina.
Convexidade moderada de 1,58 mm a 6,35 mm. Saco transparente e drenavel, composto por duas peliculas pldsticas, atdxica, silenciosas, macias,
hipoalergénica com selagem de alta resisténcia nas bordas assegurando a integridade do saco e tela protetora ndo aderente, resistente e que ndo
desprenda facilmente do conjunto. Tamanho/ Capacidade: saco coletor com comprimento e largura minima de 20 cm e 12 cm respectivamente, com
flange/aro compativel com a base adesiva. Base adesiva com didmetro recortavel entre 15 mm e 50 mm com flange/aro. Caracteristicas Adicionais: Bolsa
com sistema de duas pegas, convexa, com flange/aro compativel com a base adesiva, acompanhada de disco adesivo, com filtro antiodor acoplado, com
protegdo que ndo permita contato com liquidos e/ou efluentes. Saco coletor transparente e drendvel, acompanhada de no minimo 1(um) clamp para
cada 10 bolsas, resistente, com pontas que ndo provoque lesdo ao paciente, que permita perfeito fechamento da area de drenagem, sem o
extravasamento de efluentes, favorecendo o manuseio e higienizagdo da mesma, ndo estéril. Apresentagdo: Acondicionadas em caixas com 10 unidades.

ROTEIRO PARA AVALIACAO DO PRODUTO

Z NAO NAO SE
ANALISE DA EMBALAGEM CONFORME CONFORME APLICA
01 | OFERECE PROTEGAO AO PRODUTO )(
02 | CONSTA IDENTIFICAGAO COMPLETA )(
03 PROPORCIONA ABERTURA ADEQUADA EM TECNICA ASSEPTICA )<
04 | APRESENTA LOTE d
05 | APRESENTA DATA DE FABRICAGAQ )<
06 | APRESENTA DATA DE VALIDADE )(
07 APRESENTA REGISTRO NA ANVISA . )(
08 | APRESENTA ALGUM DESVIO DE QUALIDADE )(
ANALISE DA AMOSTRA
01 | BOLSA PARA ESTOMIA RETRAIDA/CONVEXA ADULTO 2 PECAS, NAO ESTERIL )(
02 C.onvexa,.com flange/aro compativel com a base adesiva, acompanhada de disco adesivo, com )(
Filtro antiodor acoplado
03 Com protegdo que ndo permita contato com liquidos e/ou efluentes ;(
04 Saco colets)r transparente e drenévsl, acompanhad? de no rTN'nimo 1(um) clamp para cada 10 )<
Bolsas, resistente, com pontas que ndo provoque lesdo ao paciente
05 | Que permita perfeito fechamento da drea de drenagem, sem o extravasamento de efluentes X
06 | Favorecendo o manuseio e higienizagdo da mesma X

HOUVE IDENTIFICACAO DE IRREGULARIDADES?

()sim | () NAO

QUAIS:

PARECER FINAL
APROVADO ;)(S REPROVADO ( )

A EQUIPE DE AVALIACAO TECNICA RECOMENDA A AQUISICAO DO | A EQUIPE DE AVALIAGAO TECNICA NAO RECOMENDA A AQUISICAO DO
PRODUTO ACIMA POR ATENDER AS ESPECIFICAGOES, E POR ESTAR EM | PRODUTO PELAS RAZOES EXPRESSAS ACIMA.
CONFORMIDADE PARA O USO NO IGESDF.

COMISSAO DE AVALIAGAO DE AMOSTRAS

NOME COMPLETO FUNCAO/LOTACAO ASSINATHRA/ CARI
Alexandra . Amerim _Line ent. | Frecice Wﬁﬁi et
NouberT Fernaondes PHorkxesd |Nedur | Procio “‘,""23‘5!‘,"“‘7
Vretoc Mavirer Fes — Nedieo | Bocid co
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