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AO ILUSTRISSIMO(A) SR(A) PREGOEIRO(A) E COMISSAO DE
LICITACOES DA FUNDACAO MUNICIPAL DE SAUDE DE SAO
SEBASTIAO.

REFERENCIA: PREGAO PRESENCIAL N° 07/2022

AMC SAUDE COMERCIAL HOSPITALAR
LTDA, inscrita no CNPJ sob o n.? 33.551.382/0001-09 com sede na Rua
Gumercindo Vieira Rocha, 101 - Centro - Vinhedo/SP vem,
respeitosamente, a presenca de Vossa Senhoria, interpor,

tempestivamente,
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Em face da classificacdo da empresa Cirargica
Caragua para os Lotes 2, 4 e 6, uma vez que a empresa apresentou em
sua proposta produto que nao atende as especificagoes solicitadas no

descritivo do edital.
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De inicio faz-se importante esclarecer, que a
empresa recorrente reconhece que o Edital, no sistema juridico-
constitucional vigente, constitui leli entre as partes e € a norma

fundamental da concorréncia, cujo objetivo €:
e Determinar o objeto da licitagao,

e Discriminar os direitos e obrigacées dos

intervenientes e do orgao Licitante e;

e Disciplinar o procedimento adequado ao

estudo e julgamento das propostas.

Verifica-se entao que o equivoco do ato cometido
consubstancia-se no fato de ter classificado as propostas apresentadas
pelas empresas citadas, tendo em vista que os produtos ofertados estéo

em desacordo com os descritivos do edital, conforme constatado abaixo.

Passemos a analise dos descritivos dos itens

mencionados:

LOTE 2

ITEM 1 - HIDROGEL SEM ALGINATO - COMPOSTO
POR AGUA DEIONIZADA, PROPILENOGLICOL E
ACIDOS GRAXOS ESSENCIAIS, EMBALADO
INDIVIDUALMENTE EM BISNAGAS DE ALUMINIO
DE 30G, ESTERIL POR RADIACAO GAMA,
REGISTRO NA ANVISA COMO CORRELATO CLASSE
DE RISCO III.
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A empresa Cirargica Caragua (1 colocada)
ofertou produto da marca Vital Medical, o qual nao atende o descritivo
pois nao possui em sua composi¢cao o propilenoglicol que tem a funcéao
de melhorar a conservagao do produto e ajudar na absorcao a pele.
Também nao possui embalagem de aluminio e sim de plastico evitando

que seu conteudo seja utilizado por completo (anexo I).

LOTE 2

ITEM 2 - Hidrogel com Alginato- Agua purificada,
carbomero 940, alginato de CA e NA, propilenoglicol,
trietanolamina, conservantes e carboximetilcelulose
nao estéril, efetivo para uso até 28 dias apos a
abertura, registro anvisa como correlato classe de
risco III, bisnagas de aluminio 85g, tampa fliptop,
certificado BP{f&C outros: Hidantoina e sorbato de K,
Acido Bérico. (Grifo nosso).

A empresa Cirurgica Caragua (1* colocada),
ofertou em sua proposta o produto da marca Casex, o qual ndo atende o
descritivo pois ¢ estéril e o que lhe torna de uso Unico e nao possui acido
borico que € um conservante eficaz contra virus, bactérias e fungos e o

garante estavel até 28 dias apos aberto (anexo II).

Além disso, conforme a RESOLUCAO-RE N° 696,
de 4 de marco de 2022 (anexo III), houve a Suspensao - Comercializacao,
Distribuicao, Fabricacdo, Propaganda, Uso pela ANVISA desse produto,
razao pela qual ao menos poderia estar sendo cotado, uma vez que sua

comercializacao esta proibida sem previsdo de retorno ao comércio.
Quanto ao Lote 4:
LOTE 4 - ITEM 1 - PLACAS DE ALGINATO DE CALCIO

- PLACA DE ALGINATO DE CA E NAD E ALTA
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ABSORCAO, DERIVADO DE ALGAS MAR INHAS
MARROM, 240 G/C M2, ACIDO GULURONICO
/ACIDO MANURONICO. CAPACIDADE DE
ABSORCAO 40G DE F LUIDO /1G DE CURATIVO,
HEMOSTATICO, ESTERIL. TAM 10CM X 10C. (Grifo

Nnosso).

A empresa Cirurgica Caragua (1° colocada),

ofertou em sua proposta produto da marca Vitamedical, o qual nao

atende o descritivo do edital pois ndao possui 240g/m? de alginato de

calcio e sim 120g/m?, a metade do exigido, o que causa menos efetividade

na absorcao (anexo IV).

E por fim, quanto ao Lote 6:

LOTE 6 - ITEM 1 - HIDROCOLOIDE EXTRA
FINO - SEMITRANSPARENTE, ABSORVENTE,
HIPOALERGENICO, ESTERIL, COMPOSTO POR
UMA CAMADA INTERNA AUTO ADESIVA
CONTENDO HIDROCOLOIDE
(CARBOXIMETILCELULOSE SODICA)
POLIISOBUTILENO, CONSERVANTES E UMA
CAMADA EXTERNA DE FILME DE
POLIURETANO. POSSUI 2 LINERS DE PAPEL
SILICONIZADO QUE PERMITEM A APLICACAO
ASSEPTICA, EMBALADO INDIVIDUALMENTE.
TAM 10CM X 10CM.

Novamente a empresa Cirargica Caragua,

ofertou produto da marca Casex, que conforme a RESOLUCAO-RE N°

696, de 4 de marco de 2022 (anexo III), houve a Suspensao -

Comercializacao,

Distribuicao, Fabricacdo, Propaganda, Uso pela
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ANVISA desse produto, razao pela qual ao menos poderia estar sendo
cotado, uma vez que sua comercializacdo esta proibida sem previsdo de
retorno ao comercio.

Diante do exposto € possivel concluir que os
produtos ofertados nao atendem ao descritivo do edital e
consequentemente nao atendem as necessidades dos pacientes

atendidos pela Administracao Publica.

E nitido o vicio presente na classificacdo da
proposta da empresa mencionada, pois a mesma apresentou em sua
proposta produtos que nao atendem ao solicitado pela Administracao,

devendo ser reformada a decisao de classifica-la.
II - DO MERITO

A Lei 8.666/93, em seu artigo 3°, menciona a

necessidade da vinculacao ao edital no ato do julgamento das propostas:

“Art. 3° A licitacao destina-se a garantir a observancia
do principio constitucional da isonomia e a selecionar
a proposta mais vantajosa para a Administracao e sera
processada e julgada em estrita conformidade com
os  principios basicos da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da
publicidade, da probidade administrativa, da
vinculacido ao instrumento convocatério, do
julgamento objetivo e dos que lhes sao correlatos”.
(Grifo nosso).

De acordo com o principio licitatorio da
vinculagao ao instrumento convocatorio, expressamente previsto no

artigo 41, da Lei 8.666/93:

“A Administracao nao pode descumprir as normas e
condicoes do edital, ao qual se acha estritamente
vinculada.”
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O artigo 14° da Lei também faz referéncia a esse
principio:

“Nenhuma compra sera feita sem a adequada

caracterizagao do seu objeto...”, (destaquei).

e ainda ao artigo 15°:

“as compras, sempre que possivel, deverao: “atender
o principio da padronizacdo, que imponha
compatibilidade de especificacoes técnicas e de
desempenho, observadas, quando for o caso, as
condicoes de manutencao, assisténcia técnica e
garantias oferecidas...” (destaquei)

De acordo com a lei, qualquer orgao da
Administracao Publica tem autonomia para solicitar produtos cujo
desempenho e qualidade sejam comprovados, bem como autonomia para

definir esses padrdes no instrumento convocatorio.

As empresas licitantes, cabe a responsabilidade
de examinar o edital cuidadosamente, observando todos os termos e
condicoes impostas pela Administracao, a fim de verificar se possuem
condicoes técnicas de fornecer os produtos de acordo com as

caracteristicas e componentes solicitados.

Fica evidente a negligéncia e a falta de cautela da
empresa mencionada ao confeccionar sua proposta, uma vez que ofertou

produtos que nao atendem as especificacoes técnicas exigidas.

III - DA APLICACAO DO PRINCIPIO DA
ISONOMIA

O principio da isonomia é regra fundamental que
rege todos os atos administrativos, bem como os atos referentes ao

procedimento licitatorio.
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Note que a empresa ora recorrente foi diligente e
apresentou em sua proposta, os itens exigidos em conformidade com o
edital e ha a possibilidade de atendé-lo, de forma profissional e cuidadosa

em todos os seus termos.

E importante destacar também que a empresa
recorrente atua no mercado de forma consciente de suas obrigacées, fato
este que demonstra a seguranca e responsabilidade em contratar com

orgaos publicos.

Portanto, ndo pode uma proposta perfeitamente
correta, como a da recorrente, competir com propostas evidentemente
defeituosas e que comprometem os principios legais existentes nos atos

licitatorios.

Frise-se que, a presente situacao desprestigia o
consagrado principio da isonomia, pois nesta linha de raciocinio, nao ha
de se abrir exce¢des admitindo-se entdo os licitantes que nao
apresentaram sua proposta conforme o edital, empregando-se a eles um
tratamento desigual e privilegiado frente ao participante do certame que

foi diligente e cauteloso na confeccao de sua proposta.

Cumpre destacar, que o orgao Licitante, ao
realizar uma licitagdo, deve procurar sempre selecionar a proposta mais
vantajosa para a administracdo, conforme previsdo da Lei n.8.666/93,

em seu art. 3° caput, in verbis:

“Art. 3° A licitacao destina-se a garantir a observancia
do principio constitucional da isonomia e a
selecionar a proposta mais vantajosa para a
Administragao e sera processada e julgada em estrita
conformidade com os principios basicos da legalidade,
da impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da
publicidade, da probidade administrativa, da
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vinculacido ao instrumento convocatorio, do

julgamento objetivo e dos que lhes sao correlatos”.
(Grifo nosso).

Desta forma, verifica-se que foi declarada como
classificada, empresa que nao atende ao edital, e que, o Administrador
Publico selecionou a proposta menos vantajosa para a administracao,
afastando-se dos principios da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da probidade administrativa, da vinculagao ao instrumento

convocatorio, do julgamento objetivo e imparcial.

Conclui-se entao que, se a decisao da Comissao
for mantida, havera a presenca de grave ofensa ao principio da isonomia
entre os participantes, vez que a empresa mencionada apresentou os
itens em condi¢des contrarias aquelas exigidas pelo edital e nao pode

receber tratamento diferenciado e privilegiado.
IV - DOS PEDIDOS

Postas estas premissas e expostas as razoes de
fato e de direito, e inconformada com grave ofensa a lei e aos principios
licitatorios, pelo subjetivismo no julgamento e desvinculacao do edital na
conducao deste processo licitatorio, a recorrente postula nesta
oportunidade:

a) Se digne Vossas Senhorias receberem o
tempestivo Recurso Administrativo, com seu regular efeito,

determinando-se o seu imediato processamento;

b) Seja anulado o ato que classificou a empresa

Cirurgica Caragua para os Lotes 2, 4 e 6, desclassificando-a;
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c) Que se dé sequéncia ao processo, com a

convocacao da proxima empresa conforme ordem de classificacdo, no

caso a empresa AMC Saude Comercial;

d) Caso a Comissao de Licitacdo entenda néo
reconsiderar sua decisdo, que encaminhe o presente recurso para

apreciacao por autoridade hierarquicamente superior.

e) Em caso de indeferimento do presente
Recurso, sera fornecida cépia integral do procedimento licitatorio, para
fins de apreciacao pelo Tribunal de Contas do Estado e revisao pelo Poder

Judiciario por ser medida de inteira Justica!

Nestes termos,

Pede deferimento.

Vinhedo, 28 de junho de 2022.

33551 382/0001 - 09!

AMC SAUDE
COMERCIAL HOSPITALARLTDA ;

() ;
islayne Oliveira dos Say Rua Gomercindo Viera Rocha, £.° 101 ;j
Centro - CEP 13280-168 .+

Representante Legs LL  VINHEDO-SP _1\_|
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ANEXO I - FICHA TECNICA

PRODUTO: CAREGEL
MARCA: VITAL MEDICAL
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ANEXO 1I - FICHA TECNICA
PRODUTO: ALLY GEL
MARCA: CASEX
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ALLY GEL HIDROGEL AMORFO COM ALGINATO

CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO:

AllyGel € um gel amorfo composto de alginato de calcio e sodio, carboximetilcely-
lose, propilenoglicol e 2gua deiomizada. Apresenta a capacidade de hidratar feridas
secas e tambem absorver o exsudato da ferida. Propicia um ambiente ideal para o

tratamento das areas necraticas de pouca ou nenhuma secraca.
0 produto € esterilizado por feive de elétrons

PRINCIPIOS DE ACAQ:

Par conter grande quantidade de dgua (aproximadamente 96%), este produto
promave o desbridamenta autolitico e favorece a remocia das escaras e de tecido

necratico.

INDICACOES DE USO:

- Feridas por pressao

- Uleras de pema

- cortes, abrasoes e laceracoes

- queimaduras de 2° grau superciais e profundas
- remocao de crostas e tecidos desvitalizados

PREPARO P/ APLICACAD:
Limpe a ferida com solugao fisiologica. Seque a area ao redor da ferida.

APLICACAD DO PRODUTO:

Abrir a embalagem e aplicar uma n2 camada do gel diretamente na ferida.
Aplicar um curativo secundario que ajude na retencio da umidade, Placa de
hidrocoloide ou filme adesivo transparente.

TROCA E REMOCAQ DO PRODUTO:
Troque o produta quanda da troca do curativo secundario.

TEMPO DE USC:

0 produto AllyGel pode permanecer aplicada por até 4 dias. Quando utilizado
comcobertura de hidrocoloide ou filme de poliuretanc pode permanecer ate 7
dias.

FORMULARIO N* 04-035/ REVISAO 05/ DATA REVISAD:

CASEX msrnure

PRECAUCOES, RESTRICOES E ADVERTENCIAS:

Este produto deve ter & prescricao e supervisio de um profisional de salde,
Nao utilizar o produta se 2 embalagem estiver violada.

Nao utilizar este produto caso o paciente apresente sensibilidade a um de seus
componentes.

ARMAZENAGEM
Manter ao abngo de umidade e calor excessivo

APRESENTACOES:

REFERENCIA TAMANHO e UNIDADES POR CAIXA
G025 25 gramas 10 UNIDADES/ CAIXA
G085 85 gramas 1 UNIDADE/ CAIXA

Registro do produto na ANVISA 10222320008
N° de lote, data de fabricagdo e validade: vide embalagem individual.

Fabricado por :

Casex Indistria de Plasticos e Produtos Médicos Hospitalares Ltda

Av FredolinWolf, 4474 - Santa Felicidade 82410-330 Curitiba PR Brasil
Fone 55 413364 8671 Fax 55413364 6912

e-mail : quatidade@casex.com.br

home page : www.casex.com.br

CNPJ: 78.746.773/0001-09 IE: 101.61543-06

Respansavel Técnico: Anne Marcele dos Santos

CRQPR- 09401839

30/07/2021/ RESP.: QUALIDADE




ALLYGEL  AMORPHOUS COMPOSITION OF CALCIUM ALGNATE C ASEX wnrviiise

TECHNICAL CARACTERISTICS OF THE PRODUCT

Allygel s an amorphous hydrogel made of sodium and calcium alginate,
carboximethylcellulose, propyleneglicol and deionized water. K hydrates dry
wounds and absorbs exudate from the wounds. Provides an ideal environment
for for the treatment of necrotic aress of little to no secretion. The product is
sterilized by eletrons beam

MECHANISM OF ACTION
Since it is composed mainly by water (96% appraximately) this product
promotes the autolytic debridement and the removal of necrotic tissue.

INDICATION OF USE
- Pressure wounds
- Leg ulcers
- Cuts, abrasions and lacerations
- Ind grade deep and superficial burns
- Remaval of necrotic crusts and devitalized tissues

PREPARATION FOR APPLICATION
Clean the wound with saline solution, dry the area around the wound

APLICATION OF THE PRODUCT

Open the package; apply a thin layer of gel directly on the wound. Apply 2
secondary dressing that helps the retention of humidity: hydrocolloid dressing
or a transparent adhesive film.

PRODUCT REMOVAL AND CHANGE
Change the product when changing the secandary dressing

TIME OF USE
AllyGel can be kept applied for 4 days. When applied with hydrocolloid or
polyurethane film can be kept applied for 7 days.

PRECAUTIONS, RESTRICTIONS AND WARNINGS

This product must have the prescription and supervision of a health professional
Do not use the product if the package is violated.

Da not use this product if the patient has known sensibility to any of the
components of the formula.

STORAGE
Keep away from humidity and extreme heat.

MODELS:
REFERENCIA TAMANHO e UNIDADES POR CAIXA

G025  5gramas 10 UNIDADES/ CADA
G085 8 gramas 1 UNIDADE/ CAA
Product registration ANVISA 10222320008

Number lot, production date and validity: see individual packaging.

Produced by:

Casex Indistria de Plasticos @ Produtos Médicos Hospitalares Ltda
Av, Fredolin Wolf, 4474 - Santa Felicidade

Tip Code: 82410330 Curitiba PR / Brazil

55413364 8672 Fax 55 41 3364 6912

e-mail : qualidade@casex.com.br

home page : www.casex.com.br

CNPJ : 78.746.773/0001-09 IE: 101,61543-06

Responsible Technician: Anne Marcele dos Santos

CRQ PR - 09401839

FORMULARIC N° 01-035/ REVISAC 04/ DATA REVISAO: 08/03/2016/ RESP.: QUALIDADE




ALLY GEL  AMORPHOUS COMPOSITION OF CALIUM ALGINATE CASEX

CARACTERISTICAS TECNICAS DEL PRODUCTO

Allygel es un hidrogel amorfo hecho de alginato de sodio y calcio,
carboximetilcelulosa, propilenoglicol y agua desionizada. Hidrata las heridas
secas y absarbe el exudado de las heridas. Proparciona un ambiente ideal para
el tratamiento de areas necroticas de poca o ninguna secrecion. El producto es
esterilizada por haz de electrons.

MECANISMO DE ACCION

Dado que esta compuesto principalmente por agua (96% aproximadamente) este
producto promueve el desbridamiento autolitico y la eliminacion del tejido
necratico.

INDICACION DE USO

- Heridas por presian

- Ulceras en las piernas

- Cortes, abrasiones y laceraciones

- Quemaduras profundas y superficiales de 2° grado

- Eliminacion de costras necraticas y tejidos desvitalizados

PREPARACION PARA LA APLICACION
Limpie a herida con solucion saling, seque el area alrededor de a herida

APLICACION DEL PRODUCTO

Abra el paquete; aplique una pelicula delgada de gel directamente sobre la
herida. Aplicar un aposito secundario que ayude a la retencion de humedad:
apasito hidrocoloide o una pelicula adhesiva transparente.

ELIMINACION Y CAMBIO DE PRODUCTOS
Cambiar el producto al cambiar el apasito secundario

TIEMPO DE USO

AllyGel se puede mantener aplicado durante 4 dias. Cuando se aplica con
hidracolaide o pelicula de poliuretano se puede mantener aplicado durante 7
dias.

IMROYATOE 1
MEALTACARE

PRECAUCIONES, RESTRICCIONES Y ADVERTENCIAS

Este producto debe contar con la prescripcian y supervision de un profesional de la
salud

Na utilice el producta si el empague este roto.

No use este producto si el paciente tenga conocimienta de sensibilidad a cualquier
uno de los componentes de |2 formula,

ALMACENAMIENTO

Mantener alejado de la humedad y del calor

extremo.

MODELOS:

REFERENCIA TAMANHO e UNIDADES POR CAIXA
G025 25 gramas 10 UNIDADES/ CAXA

G085 85 gramas 1 UNIDADE/ CAIXA

Registro del producto ANVISA 10222320008
Numero de lote, fecha de produccidn y validez: ver envase
individual.

Producido por;

Casex Industria de Plasticos e Produtos Medices Hospitalares Ltda

Av, Fredolin Wolf, 4474 - Santa Felicidade

(odiga Postal: 82410330 Curitiba PR / Brasil 53 41 3364 8672 Fax 55 41 3364 6912
correo electranico : qualidadedcasex.com.br

pagina de inicio : www.casex.com.br

NPJ : 78.746.773/0001-09 IE: 101.6154306

Tecnico responsable: Anne Marcele dos Santos

(RQ PR - 09401839

FORMULARIO N* 01-035/ REVISAC 04/ DATA REVISAO: 08/03/2016/ RESP.: QUALIDADE
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 07/03/2022 | Edicao: 44 | Secao: 1 | Pagina: 89
Orgao: Ministério da Satide /Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/4® Diretoria/Geréncia-Geral de Inspecio e Fiscalizagao

Sanitaria
RESOLUCAO-RE N° 696, DE 4 DE MARCO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe confere o
art. 140, aliado ao art. 203, |. § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada -
RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021, e o art. 6°, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Adotar a(s) medidal(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 2° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagao.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Empresa: CASEX IND DE PLAST PRODS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - CNPIJ
78.746.773/0001-09

Produto - (Lote): ACT CARBON AG - CURATIVO DE CARVAO ATIVADO E PRATA(LOTES A PARTIR
DE 10/12/2021)ALGICARE AG - CURATIVO DE ALGINATO COM PRATA(LOTES A PARTIR DE
10/12/2021)ALGICARE-CURATIVO DE ALGINATO(LOTES A PARTIR DE 10/12/2021);ALLY GEL - HIDROGEL
AMORFO COM ALGINATO(LOTES A PARTIR DE 10/12/2021):BOLSA PARA OSTOMIA CASEX(LOTES A
PARTIR DE 10/12/2021);BOLSA PARA OSTOMIA CASEX(LOTES A PARTIR DE 10/12/2021:BOLSA PARA
OSTOMIA DUAS PECAS VISION(LOTES A PARTIR DE 10/12/2021):BOLSA PARA OSTOMIA SHELTER AFFIX -
- SISTEMA DE DUAS PECAS(LOTES A PARTIR DE 10/12/2021),BOLSA PARA OSTOMIA VISION(LOTES A
PARTIR DE 10/12/2021).CellFoam Espuma Absorvente de Poliuretano{LOTES A PARTIR DE
10/12/2021),Cellfoam Silicone(LOTES A PARTIR DE 10/12/2021).CellFoam Silicone Ag(LOTES A PARTIR DE
10/12/2021),CINTO ELASTICO AJUSTAVEL PARA BOLSAS DE OSTOMIA(LOTES A PARTIR DE
10/12/2021),CLEAN-HEX GEL COM PHMB 0,2%(LOTES A PARTIR DE 10/12/2021),CLEAN-HEX SOLUCAOQ
COM PHMB 0,1%(LOTES A PARTIR DE 10/12/2021),CURACTIVE(LOTES A PARTIR DE 10/12/2021):FILTRO
DE CARVAO ATIVADO PARA BOLSAS DE OSTOMIA(LOTES A PARTIR DE 10/12/2021);HydroCare - Curativo
de Hidrofibra(LOTES A PARTIR DE 10/12/2021);Hydrocare AG - Curativo de Hidrofibra com Prata(LOTES A
PARTIR DE 10/12/2021);PO PARA ESTOMIA CASEX(LOTES A PARTIR DE 10/12/2021)Protetor de Pele
Casex(LOTES A PARTIR DE 10/12/2021).SAFE SEAL TIRAS ELASTICAS DE HIDROCOLOIDE PARA FIXACAO
DE BOLSAS DE OSTOMIA(LOTES A PARTIR DE 10/12/2021),SHELTER CH3 - LUBRIFICANTE PARA BOLSAS
DE OSTOMIA(LOTES A PARTIR DE 10/12/2021);SHELTER GEL(LOTES A PARTIR DE 10/12/2021):Unna Heal
- Bandagem Bota de Unna(LOTES A PARTIR DE 10/12/2021);UNNA HEAL - BANDAGEM ELASTICA BOTA
DE UNNA(LOTES A PARTIR DE 10/12/2021);

Tipo de Produto: Produtos para Saude (Correlatos)

Expediente n® 0507384/22-7

Assunto: 70351 - Acoes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizacao: Suspensao - Comercializacao, Distribuicao, Fabricacao, Propaganda, Uso

Motivacao: Considerando a inspecdo sanitaria realizada no fabricante Casex Industria de
Plasticos e Produtos Médicos Hospitalares Ltda, pela Vigilancia Sanitaria Municipal de Curitiba, Parana,
ocorrida no periodo de 08/11/2021 a 12/11/2021, durante a qual ficou comprovada a fabricacdo de
produtos em desacordo com os itens 2.4.1, 23.1.3, 4.2, 5.34, 531, 511, 513,515,551, 552, 553, 56.2, 6.1.4,
7.11.2 e 7.2.14 da Resolugao-RDC n°. 16/2013, considerando o estabelecido no art. 7° da Lei 6360/1976, no
art. 10, inciso XXXV da Lei n°. 6.437/1977 e no art. 15 do Decreto n°, 8.077/2013.

Este contetdo nao substitui o publicado na versao certificada,

https:/Awvww in, gov brien/web/dou/Jresolucac—re-n-586-de-4-de-marco-de-2022-383808154
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ANEXO IV - FICHA TECNICA
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MARCA: VITAL MEDICAL
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