SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DE LICITACOES SUPEL - RO
PREGAO ELETRONICO N2 749/2021

PROPOSTA COMERCIAL

ITEM

QT

Unidade

DESCRITIVO

MARCA /
FABRICANTE

V. UNIT

V. TOTAL

45

Unidade

SONDA PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA 12 FR, COM BALAO,
100% SILICONE- SONDA PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA,
COM BALAO DE 5 CC, DIAMETRO EXTERNO DE 4,00 MM, USO
PEDIATRICO, PERMITE ACESSO CONTINUO ATE O ESTOMAGO
PARA ENTREGA DO ALIMENTO, MEDICAGAO OU
DESCOMPRESSAO DO MESMO, ANEL DE FIXAGAO PARA
CONTROLAR AS GOTAS GASTRICAS E A MOVIMENTAGAO DA
SONDA, MARCADA A CADA CENTIMETRO, RADIOPACA, SISTEMA
DE ABERTURA COM TAMPA DE VEDAGAO. MATERIAL
DESCARTAVEL, ESTERIL, DE USO UNICO, EMBALAGEM INDIVIDUAL
COM SELAGEM EFICIENTE QUE GARANTA A INTEGRIDADE DO
PRODUTO ATE O MOMENTO DE SUA UTILIZAGAO, PERMITA A
ABERTURA E TRANSFERENCIA COM TECNICA ASSEPTICA,
TRAZENDO EXTERNAMENTE OS DADOS DE IDENTIFICAGAO,
PROCEDENCIA, NUMERO DE LOTE, METODO, DATA E VALIDADE
DE ESTERILIZAGAO, DATA DE FABRICAGAO E/OU PRAZO DE
VALIDADE E NUMERO DE REGISTRO NA AVISA/MS. 81440800001

BIOTUBE-T

R$

281,000

R$

12.645,00

45

Unidade

SONDA PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA 14 FR, COM BALAO,
100% SILICONE- SONDA PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA,
COM BALAO DE 5 CC, DIAMETRO EXTERNO DE 4,00 MM, USO
PEDIATRICO, PERMITE ACESSO CONTINUO ATE O ESTOMAGO
PARA ENTREGA DO ALIMENTO, MEDICAGAO OU
DESCOMPRESSAO DO MESMO, ANEL DE FIXAGAO PARA
CONTROLAR AS GOTAS GASTRICAS E A MOVIMENTAGAO DA
SONDA, MARCADA A CADA CENTIMETRO, RADIOPACA, SISTEMA
DE ABERTURA COM TAMPA DE VEDAGAO. MATERIAL
DESCARTAVEL, ESTERIL, DE USO UNICO, EMBALAGEM INDIVIDUAL
COM SELAGEM EFICIENTE QUE GARANTA A INTEGRIDADE DO
PRODUTO ATE O MOMENTO DE SUA UTILIZAGAO, PERMITA A
ABERTURA E TRANSFERENCIA COM TECNICA ASSEPTICA,
TRAZENDO EXTERNAMENTE OS DADOS DE IDENTIFICAGAO,
PROCEDENCIA, NUMERO DE LOTE, METODO, DATA E VALIDADE
DE ESTERILIZAGAO, DATA DE FABRICAGAO E/OU PRAZO DE
VALIDADE E NUMERO DE REGISTRO NA ANVISA/MS..81440800001

BIOTUBE-T

RS 281,000

RS 12.645,00

45

Unidade

SONDA PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA 16 FR, COM BALAO,
100% SILICONE- SONDA PARA GASTROSTOMIA
PERCUTANEA, COM BALAO DE 5 CC, DIAMETRO EXTERNO DE 4,00
MM, USO PEDIATRICO, PERMITE ACESSO CONTINUO ATE O
ESTOMAGO PARA ENTREGA DO ALIMENTO, MEDICAGAO OU
DESCOMPRESSAO DO MESMO, ANEL DE FIXAGAO PARA
CONTROLAR AS GOTAS GASTRICAS E A MOVIMENTAGAO DA
SONDA, MARCADA A CADA CENTIMETRO, RADIOPACA, SISTEMA
DE ABERTURA COM TAMPA DE VEDAGAO. MATERIAL
DESCARTAVEL, ESTERIL, DE USO UNICO, EMBALAGEM INDIVIDUAL
COM SELAGEM EFICIENTE QUE GARANTA A INTEGRIDADE DO
PRODUTO ATE O MOMENTO DE SUA UTILIZAGAO, PERMITA A
ABERTURA E TRANSFERENCIA COM TECNICA ASSEPTICA,
TRAZENDO EXTERNAMENTE OS DADOS DE IDENTIFICAGAO,
PROCEDENCIA, NUMERO DE LOTE, METODO, DATA E VALIDADE
DE ESTERILIZAGAO, DATA DE FABRICAGAO E/OU PRAZO DE
VALIDADE E NUMERO DE REGISTRO NA ANVISA/MS.81440800001

BIOTUBE-T

RS 281,000

RS 12.645,00




45

SONDA PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA 18 FR, COM BALAO,
100% SILICONE- SONDA PARA GASTROSTOMIA PERCUTANEA,
COM BALAO DE 5 CC, DIAMETRO EXTERNO DE 4,00 MM, USO
PEDIATRICO, PERMITE ACESSO CONTINUO ATE O ESTOMAGO

PARA ENTREGA DO ALIMENTO, MEDICAGAO OU
DESCOMPRESSAO DO MESMO, ANEL DE FIXACAO PARA
CONTROLAR AS GOTAS GASTRICAS E A MOVIMENTAGAO DA
SONDA, MARCADA A CADA CENTIMETRO, RADIOPACA, SISTEMA
DE ABERTURA COM TAMPA DE VEDAGAO. MATERIAL
DESCARTAVEL,

ESTERIL, DE USO UNICO, EMBALAGEM INDIVIDUAL COM
SELAGEM EFICIENTE QUE GARANTA A INTEGRIDADE DO
PRODUTO ATE O MOMENTO DE SUA UTILIZAGAO, PERMITA A
ABERTURA E TRANSFERENCIA COM TECNICA ASSEPTICA,
TRAZENDO EXTERNAMENTE OS DADOS DE IDENTIFICAGAO,
PROCEDENCIA, NUMERO DE LOTE, METODO, DATA E VALIDADE
DE ESTERILIZACAO, DATA DE FABRICAGAO E/OU PRAZO DE
VALIDADE E NUMERO DE REGISTRO NA ANVISA/MS.81440800001

Unidade BIOTUBE-T RS 281,000

R$

12.645,00

VALOR TOTAL DA PROPOSTA RS:

R$

50.580,00

VALOR TOTAL DA PROPOSTA: R$ 50.580,00 (CINQUENTA MIL QUINHENTOS E OITENTA REAIS).
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DESCRITIVO TECNICO BIOTUBE-T

BIOTUBE-T — SONDA DE GASTROSTOMIA TIPO SUBSTITUICAO OU TROCA

Tubo ou Sonda de Gastrostomia tipo Substituicdo ou Troca - Dispositivo médico-hospitalar esterilizado em
oxido de etileno com validade de 3 anos. Produto de uso Unico. Caracterizado por um (cateter ou sonda) em
silicone grau médico, composto por tubo graduado em centimetros, com linha radiopaca, balonete de
retencdo interno. Provido de trés vias, sendo duas para infusdo de dieta e medicamento e uma terceira para
preenchimento do balonete de retencdo interno. As vias de infusdo, através das quais é infundida a dieta ou
medicamento gastro-enteral, s3o vias separadas de alimentagao. As vias sdo vedadas por plug adaptador em
silicone para conexdo calibrosa de seringa ou equipo. A via para seringa slip ou equipo com conexao terminal
slip também é provida de plug composto por silicone para fechamento da via. O dispositivo conta ainda com
disco de retencgdo externo para ajuste da sonda e valvula antirrefluxo de controle de enchimento do

balonete. O dispositivo conta com anel colorido identificador da medida de didmetro em FRENCH e extensao
da sonda de acordo com a tabela 1.

COMPOSICAO DO DISPOSITIVO E PARTES

A —Sonda, Tubo ou Cateter com graduacdo em centimetros e linha radiopaca;
B — Balonete de retencgdo intra-gastrico;

C - Via de alimentacdo/medicacdo com plug regulador;
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D - Via de alimentag¢do/medicacdo com plug regulador com redutor para seringa slip;
E — Disco de retengao externo;
F — Valvula antirrefluxo de controle de enchimento do balonete;

G - Anel colorido identificador da medida em (FRENCH);

O TUBO DE GASTROSTOMIA DE SUBSTITUICAO OU TROCA é composto pelos materiais a seguir:
Cateter - Silicone grau médico
Balonete - Silicone grau médico
Conector da cavidade - Silicone grau médico
Plug - Silicone grau médico
Disco de retencgao - Silicone grau médico
Valvula de verificagdo - Cloreto de polivinila

Anel colorido - ABS (Acrilonitrila-butadieno-estireno) (codifica o calibre do tubo)

Produto livre de |atex e DEHP

APRESENTACAO DOS INVOLUCROS

O TUBO DE GASTROSTOMIA DE SUBSTITUICAO OU TROCA é acondicionado individualmente em envelope formado
por Tyvek e cloreto de polivinila termo-selado - (embalagem primaria), que deverd estar dentro de caixa cartonada -
(embalagem secundaria) contendo as instrugdes de uso.

ESTERILIDADE E VALIDADE

Esterilizado em éxido de etileno com validade de 3 anos.
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TABELA 1 APRESENTACAO DOS CODIGOS E DAS DIMENSOES E PARTES

Cddigo | Comprimento Cavidade Diametro externo Volume do Cor do anel
total + 10mm + 1mm do tubo + 0,3mm balonete (ml)

GT-1205 240 54 4,0-Fr12 3A5 BRANCO
GT-1405 240 54 4,7—-Fri4 3A5 VERDE
GT-1605 240 54 53-Frl6 3A5 LARANJA
GT-1805 240 54 6,0 - Fr18 3A5 VERMELHO
GT-2005 240 54 6,7 —Fr 20 3A5 AMARELO
GT-2205 240 54 7,3—Fr22 3A5 ROXO
GT-2405 240 54 8,0—-Fr24 3A5 AZUL
GT-1220 240 54 4,0-Fr12 10A 20 BRANCO
GT-1420 240 54 4,7—-Fri4 10A 20 VERDE
GT-1620 240 54 5,3-Fri6 10A 20 LARANJA
GT-1820 240 54 6,0—-Fr18 10A 20 VERMELHO
GT-2020 240 54 6,7 —Fr 20 10A 20 AMARELO
GT-2220 240 54 7,3—Fr22 10A 20 ROXO
GT-2420 240 54 8,0—Fr24 10A 20 AzZUL

IMPORTADO E DISTRIBUIDO POR: BIOMEDIKA —JMM PAULA GARCIA DISTRIBUIDORA
FABRICADO POR: HANGZHOU FUSHAN APPLIANCES CO., LTD - REPUBLICA POPULAR DA CHINA
REGISTRO ANVISA: 81440800001

RESPONSAVEL TECNICO: RONALDO GUIMARAES GARCIA

COREN 67.571
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

JMM PAULA GARCIA DISTRIBUIDORA ME

CNPJ

20.740.314/0001-38

Autorizacao

8.14.408-0

1820, GT-2020, GT-2220, GT-2420

Produto TUBO DE GASTROSTOMIA DE SUBSTITUIC;AO OU TROCA
Modelo Produto Médico
GT-1205, GT-1405, GT-1605, GT-1805, GT-2005, GT-2205, GT-2405, GT-1220, GT-1420, GT-1620, GT-

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

PDF 0001 ROTULAGEM TUBO.pdf 3057621201 - 09/09/2020 10:44:54
0001 INSTRUCOES DE USO AN
PDF TUBO.pdf 3057621201 - 09/09/2020 10:44:54
Nome Técnico Tubos
Registro 81440800001
Processo 25351655838201813

Fabricante Legal

HANGZHOU FUSHAN MEDICAL APPLIANCES CO.,LTD.

Classificacao de Risco

Il - MEDIO RISCO

Vencimento do Registro

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 07 de dezembro de 2020 as 18h32 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351655838201813"



http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351655838201813/anexo/T12865468/nomeArquivo/0001 ROTULAGEM TUBO.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351655838201813/anexo/T12865467/nomeArquivo/0001 INSTRUCOES DE USO TUBO.pdf?Authorization=Guest
http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/produtos/25351655838201813/anexo/T12865467/nomeArquivo/0001 INSTRUCOES DE USO TUBO.pdf?Authorization=Guest

