Fundagdo de Saude de Sapucaia do Sul CNPJ: 13.183.513/0001-27
Hospital Municipal Getulio Vargas - Rua Pinheiro Machado n2 331, Dihel
FUNDACAO HOSPITALAR Sapucaia do Sul - RS Telefone: (51) 3451.8200
GETUUO VARGAS www.fhgv.com.br n /fhgvrs m /fundacéo-hospitalar-getilio-vargas

SAPUCAIA DO SUL, 10 de margo de 2026.

Prezados,

sinalizo quanto aos seguintes itens:

2606 - COMPRESSA GAZE ESTERIL 7,5X 7,5 CM 11 FIOS ENVELOPE COM 10 UNIDADES - item
REPROVADO por apresentar restrigdo na ANVISA.

Segue a referéncia abaixo:

1) Proposta do fornecedor

c ] DIMACI MATERIAL CIRURGICO LTDA.
D l M A C l CNPJ: 90.251.109/0001-94  Inscr. Estadual 267/0037806
BR 290 KM 107, s/n®, Pavilhio 05 ~ Centro CEP 92.990-000 Eldorado do Sul - RS

MATERIAL CIRURAICO LTODA. Fone (51) 3094.5350 - (51) 3330.6011 - E-Mail: financeiro@dimaci.com.br

A
FUNDAGAO HOSPITALAR GETULIIO VARGAS

PREGAO ELETRONICO N° 177/2025
19/02/2025 AS

PROPONENTE:

DIMACI MATERIAL CIRURGICO LTDA

CNP): 90.251.109/0001-94 INSC. ESTADUAL: 267/0037806
END.: BR 290 KM 107, S/N® PAVILHAO 05

BAIRRO: CENTRO

CIDADE: ELDORADO DO SUL / RS ESTADO: RS
CEP: 92.990-000

FONE: (51)3094-5350 - (51) 3330-6111 CONTATO:

CARLOS JUNIOR R

1. DO OBJETO:
1.1. O objeto do presente procedimento é a escolha da proposta mais vantajosa para AQUISICAO DE MATERIAL MEDICO PARA A FUNDAGAO HOSPITALAR GETULIO VARGAS, conforme condigdes,
e neste Edital de Pregdo Eletrdnico e seus anexos.

2. ESPECIFICAGOES E QUANTIDADES:

QUANT.
QUANT. o VALOR
LOTE coD. u:TsnL 12 Meses | UNID- DESCRICAO MARCA N° RMS EMBALAGEM UNITARIO | VALOR TOTAL
8 3064 600 7200 UN. COMPRESSA APOSITO ESTERIL 10X15CM TAMANHO PEQUENO AMED 81481900010 | VOL/600 R$052| RS 3.744,00
COMPRESSA CIRURGICA ESTERIL 25X28CM APROXIMADAMENTE,
ENVELOPE COM 5 UNIDADES. / COMPRESSA CIRURGICA ESTERIL
25X28CM APROXIMADAMENTE, ENVELOPE COM 5 UNIDADES. Tecido
100% algodao, pré-lavada e pré-encolhida, de ligamento tafeta, com 4
camadas de gaze fixadas entre si de forma a evitar deslizamento das
camadas, alvejado (isentos de impurezas, alvejante éptico e residuo de
amido), com dispositivo para fixac3o, na forma de alca livre, e acabamento
em overlock. Estéril e com elemento radiopaco. Esterilizado por 6xido de
etileno. Embalados em envelopes de filme e papel grau cirdrgico. Estar de
acordo com as normas da ABNT 14767 com dados do fabricante, nimero
de registro no MS e ANVISA. Dimenso 25x28, peso minimo 20g e com
9 1767 3600 43200 UN. eembalagem dupla. Embalagem com 5 unidades. AMED 81481900003 | VOL/110 R$ 7,00 | R$ 302.400,00
COMPRESSA GAZE ESTERIL 7,5 X 7,5 CM 11 FIOS ENVELOPE COM 10
10 2606 12600 151200 | ENV. UNIDADES AMED 81481900001 | VOL/900 R$ 0,44 | RS 66.528,00
CX/100-
18 351 300 3600 | UN. LAMINA BISTURI N° 15 DESCARPACK 10330660276 | VOL/5000 R$ 0,23 R$ 828,00

Hospital Municipal Getulio Vargas — (51) 3451.8200 / Hospital Tramandai — (51) 3684.0300
Centro de Especialidades — (51) 3451 8200 - Ramal 354 ou (51) 98599-1051 / Clinica de Saida da Mulher — (51) 3474.0169
SAMU Sapucaia do Sul — 192 / Regulagio Estadual SAMU — (51) 3320.0100 / UPA Sapucaia do Sul — (51) 3450.3082
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2) Consulta com o RMS 81481900001

BRASIL

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Acesso ainformacdo  Legislacdo

ACESSIBILIDADE  ALTO CONTRASTE

Resultado da Consulta

Nome do Dispositivo Namero da Processo da
Médico Notificacdo ou do Notificacdo ou do
Registro do Registro do Dispositivo
Dispositivo Médico Médico
(] Compressa de Gaze 81481900001 25351.480214/2017-55

Hidrofila Esteril

Monitorar

Nome e CNP) da Situacdo da Data de Data de
Empresa Detentora da Notificacgdooudo  Cancelamento Vencimento
Notificacdo ou do Registro do da da
Registro do Dispositivo Médico Notificacdo Notificacdo
Dispositivo Médico ou do Registro ou do
do Dispositivo  Registro do
Médico Dispositivo
Médico
AMED S/A - Valido VIGENTE

10.403.238/0001-11

Voltar

Hospital Municipal Getulio Vargas — (51) 3451.8200 / Hospital Tramandai — (51) 3684.0300
Centro de Especialidades — (51) 3451 8200 - Ramal 354 ou (51) 98599-1051 / Clinica de Saida da Mulher — (51) 3474.0169
SAMU Sapucaia do Sul — 192 / Regulagio Estadual SAMU — (51) 3320.0100 / UPA Sapucaia do Sul — (51) 3450.3082
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FUNDAGAO HOSPITALAR
GETULIO VARGAS

3) Consta que o produto sob esse Registro 81481900001 esta com medida cautelar ativa e

Suspensao de distribuicao, uso, recolhimento e comercializacao.

Hospital Municipal Getulio Vargas — (51) 3451.8200 / Hospital Tramandai — (51) 3684.0300
Centro de Especialidades — (51) 3451 8200 - Ramal 354 ou (51) 98599-1051 / Clinica de Saida da Mulher — (51) 3474.0169
SAMU Sapucaia do Sul — 192 / Regulagdo Estadual SAMU — (51) 3320.0100 / UPA Sapucaia do Sul — (51) 3450.3082
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Resultado da Pesquisa
Produto (Lote)
Compressa de Gaze Hidrofila Esteril - Registro: 81481900001 (B01-1)

Empresa
AMED S/A

CNP)
10.403.238/0001-11

Endereco
ROD BR 135 KM 628 - 930M CURVELO MG

Assunto
70446 - PRODUTOS PARA SAUDE: Laudo de Analise

Nimero do Processo
25351.715721/2023-63

Medidas Cautelares

Expediente Situagao da Medida Cautelar
12521017239 ==
Assunto

70351 - AgBes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Nimero do DOU Nuimero da Resolucdo Data da Publicacdo Data da Resolugao
219 4395 2071172023 16/11/2023

Acdes e Atividades

REVOGADAS

Interdicdo cautelar: (revogada - Expediente 0188228247 )
Motivacdo

Considerando o Loudo de Analise Fiscal n.° 1772.1P.0/2023, emitido pelo Fundogdo Ezequiel Dias - FUNED, que opresentou resuitado insatisfotorio no ensaio de Pesquisa de
Amido para o lote B01-1 do produto, conforme disposto no art. 23 da Lei n°. 6.437/1977.

Expediente Situagdo da Medida Cautelar
0188234/24-1 =
Assunto

703517 - AgBes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Nimero do DOU Nimero da Resolugao Data da Publicagdo Data da Resolugao
34 657 20/02/2024 19/02/2024

Acoes e Atividades

ATIVAS

Suspensdo: Distribuigdo, Uso
Recolhimento, Comercializagdo

Motivacao
Considerando o Loudo de Analise Fiscal n.° 1772.1P.0/2023, tornado condenatorio em razdo de pericio de contraprova, emitida pela Fundagdo Ezequiel Dias - FUNED, que

apresentou resultodo insatisfotorio no ensaio de Pesquisa de Amido para o lote B01-1, em desacordo com o art. 15, §1° e art. 17 do Decreto n®. 8.077/2013; e considerando o
estabelecido no art. 7°. da Lei 6360/1976 e no art. 10, incisos IV, XX/X e XXXV da Lei n°. 6.437/1977.

Voitar

Hospital Municipal Getdlio Vargas — (51) 3451.8200 / Hospital Tramandai — (51) 3684.0300
Centro de Especialidades — (51) 3451 8200 - Ramal 354 ou (51) 98599-1051 / Clinica de Saida da Mulher — (51) 3474.0169
SAMU Sapucaia do Sul — 192 / Regulagio Estadual SAMU — (51) 3320.0100 / UPA Sapucaia do Sul — (51) 3450.3082
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Resultado da Pesquisa
Produto (Lote)
Compressa de Gaze Hidrofila Esteril - Registro: 81481900001 (B01-1)

Empresa
AMED S/A

CNP)
10.403.238/0001-11

Endereco
ROD BR 135 KM 628 - 930M CURVELO MG

Assunto
70446 - PRODUTOS PARA SAUDE: Laudo de Analise

Nimero do Processo
25351.715721/2023-63

Medidas Cautelares

Expediente Situagao da Medida Cautelar
12521017239 ==
Assunto

70351 - AgBes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Nimero do DOU Nuimero da Resolucdo Data da Publicacdo Data da Resolugao
219 4395 2071172023 16/11/2023

Acdes e Atividades

REVOGADAS

Interdicdo cautelar: (revogada - Expediente 0188228247 )
Motivacdo

Considerando o Loudo de Analise Fiscal n.° 1772.1P.0/2023, emitido pelo Fundogdo Ezequiel Dias - FUNED, que opresentou resuitado insatisfotorio no ensaio de Pesquisa de
Amido para o lote B01-1 do produto, conforme disposto no art. 23 da Lei n°. 6.437/1977.

Expediente Situagdo da Medida Cautelar
0188234/24-1 =
Assunto

703517 - AgBes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Nimero do DOU Nimero da Resolugao Data da Publicagdo Data da Resolugao
34 657 20/02/2024 19/02/2024

Acoes e Atividades

ATIVAS

Suspensdo: Distribuigdo, Uso
Recolhimento, Comercializagdo

Motivacao
Considerando o Loudo de Analise Fiscal n.° 1772.1P.0/2023, tornado condenatorio em razdo de pericio de contraprova, emitida pela Fundagdo Ezequiel Dias - FUNED, que

apresentou resultodo insatisfotorio no ensaio de Pesquisa de Amido para o lote B01-1, em desacordo com o art. 15, §1° e art. 17 do Decreto n®. 8.077/2013; e considerando o
estabelecido no art. 7°. da Lei 6360/1976 e no art. 10, incisos IV, XX/X e XXXV da Lei n°. 6.437/1977.

Voitar

Hospital Municipal Getdlio Vargas — (51) 3451.8200 / Hospital Tramandai — (51) 3684.0300
Centro de Especialidades — (51) 3451 8200 - Ramal 354 ou (51) 98599-1051 / Clinica de Saida da Mulher — (51) 3474.0169
SAMU Sapucaia do Sul — 192 / Regulagio Estadual SAMU — (51) 3320.0100 / UPA Sapucaia do Sul — (51) 3450.3082
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Como ha ainda uma Medida de fiscalizagdo vigente com restricdes para comercializacdo do
produto, conforme pesquisa no dia 10/03/2026, reforco a necessidade de desclassificar o

referido item.

att,
Gabriel Chiomento da Motta

Coord. da Assisténcia Farmacéutica

Hospital Municipal Getulio Vargas — (51) 3451.8200 / Hospital Tramandai — (51) 3684.0300
Centro de Especialidades — (51) 3451 8200 - Ramal 354 ou (51) 98599-1051 / Clinica de Saida da Mulher — (51) 3474.0169
SAMU Sapucaia do Sul — 192 / Regulagdo Estadual SAMU — (51) 3320.0100 / UPA Sapucaia do Sul — (51) 3450.3082



