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Os materiais aqui descritos sdo de utilizagdo exclusiva do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho.
Este catalogo tem por objetivo apresentar a categoricagdo, bem como as informagoes tecnicas necessdarias a
aquisi¢do de materiais e equipamentos hospitalares e deve ser utilizado como documento orientador na
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adguiridos pelo HUCFF, devem ser garantidos pelos fornecedores homologados.

As imagens aqui contidas sao meramente ilustrativas.




SUMARIO

& R W&

Avental estéril

Avental SMS ndo estéril

Avental laminado ndo estéril

Vestudrio hospitalar, pijama cirurgico, descartdvel
Macacdo

Camisola para paciente

11
12
13



1.AVENTAL ESTERIL
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C013909

UN

UNICO

Avental estéril

Avental cirGrgico ESTERIL, descartdvel, equipamento de
protecdo individual, 100% tecnologia SMS grau médico,
gramatura 60g/m2* ou acima, manga longa, com reforco
absorvente por fora e impermedvel por dentro, em toda
regido frontal e mangas; punho em malha sanfonada com
prendedor no dedo, fixacdo suficiente nas costas e cintura
que nao fique caindo nem desprenda aos movimentos,
resistente, desprendimento zero de particulas, confortdvel,
atdxico, hipoalergénico, antiestatico, com dobra cirlrgica e
toalha de mao, fechamento envelope que ofereca protecdo
total do corpo, EMBALAGEM INDIVIDUAL com dados de
identificacdo do fabricante, registro Anvisa e CA de EPI vdlidos
na entrega, matéria prima, esterilidade, lote, procedéncia,
validade, gramatura, contelddo, tamanho, uso e aplicacao;
com etiqueta costurada ou selada na roupa informando:
fabricante, tamanho, gramatura, Anvisa e CA. Tamanhos P,
M,G,EG. Considerando a variedade de modelos da mesma
marca, o distribuidor devera ENVIAR AMOSTRA compativel
com a proposta, contendo: - Folder com foto do produto e
da embalagem, especificacdes técnicas detalhadas, n@ do CAe
registro Anvisa.

Reposi¢cao
automatica




C007850

UN

UNICO

Avental estéril

Avental cirGrgico ESTERIL, descartdvel, equipamento de
protecdo individual impermedvel, manga longa, feito em
tecnologia 100% polipropileno SMS grau médico gramatura
aproximada 40g/m2*, impermeavel a fluidos corpdreos e
produtos quimicos na frente, laterais e membros superiores,
punho em malha sanfonada com prendedor para o dedo,
fechamento envelope com fixacdo suficiente na nuca e
cintura que ofereca protecdo total do corpo. Embalado
individualmente, com dobra cirdrgica e toalha para as maos,
resistente a rasgo e tragdo, confortdvel, atdxico,
hipoalergénico, antiestatico, tamanho Unico/grande com
medida aproximada de 1,60 x 1,20 m. Embalagem individual
com dados de identificagdo, do fabricante, gramatura,
registro Anvisa e CA de EPI impermedvel vdlidos na entrega,
lote, procedéncia, validade, conteido, medidas, uso e
aplicacdo, com etiqueta costurada/selada na roupa
informando o fabricante e o CA do mesmo. Considerando a
variedade de modelos da mesma marca, o distribuidor devera
ENVIAR AMOSTRA com proposta contendo: - Folder com
foto do produto e da embalagem, especificacdes técnicas
detalhadas, destacando o tipo do modelo que estd
oferecendo.

Reposicao
automatica




2. AVENTAL SMS NAO ESTERIL
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C009228

UN

UNICO

Avental SMS n3o estéril 30g/M2

Avental HIDRO-REPELENTE, NAO ESTERIL, descartdvel, para
procedimento ndo cirdrgico, equipamento de protecdo
individual hospitalar, fabricado 100% SMS tipo 3 camadas para
uso médico, gramatura minima de 30G/m2, , BFE/VFE 99%
para protecdo contra riscos bioldgicos, tamanho Unico altura
1,20m medindo da parte posterior na altura do decote até a
barra inferior, fechamento envelope com fixagdo suficiente na
nuca e cintura que ofereca protecao total do corpo, manga
longa, punho de malha ou eldstico que contenha alca de
seguranca prendedora no dedo. Embalagem individual
contendo: dados de identificagdo do fabricante, registro
Anvisa e CA de EPI vdlidos na entrega, matéria prima,
esterilidade, lote, procedéncia, validade, gramatura, conteldo,
tamanho, uso e aplicacdo; com etiqueta costurada/selada na
roupa informando o fabricante ou seu representante legal e o
CA do mesmo. Considerando a variedade de modelos da
mesma marca, o distribuidor deverd ENVIAR AMOSTRA
compativel com a proposta contendo: - Folder com foto do
produto e da embalagem, especificagdes técnicas detalhadas,
n2 do CA e registro Anvisa, tipo do modelo que esta
oferecendo.

Reposicao
automatica




C009228

UN

UNICO

Avental SMS nio estéril 50g/M2

Avental HIDRO-REPELENTE, NAO ESTERIL, descartdvel, para
procedimento ndo cirdrgico, equipamento de protecdo
individual hospitalar, fabricado 100% SMS tipo 3 camadas para
uso médico, gramatura minima de 50G/m2, , BFE/VFE 99%
para protecdo contra riscos biolégicos, tamanho Unico altura
1,20m medindo da parte posterior na altura do decote até a
barra inferior, fechamento envelope com fixa¢do suficiente na
nuca e cintura que ofereca protecao total do corpo, manga
longa, punho de malha ou eldstico que contenha alca de
seguranca prendedora no dedo. Embalagem individual
contendo: dados de identificacdo do fabricante, registro
Anvisa e CA de EPI validos na entrega, matéria prima,
esterilidade, lote, procedéncia, validade, gramatura, conteldo,
tamanho, uso e aplicacdo; com etiqueta costurada/selada na
roupa informando o fabricante ou seu representante legal e o
CA do mesmo. Considerando a variedade de modelos da
mesma marca, o distribuidor devera ENVIAR AMOSTRA
compativel com a proposta contendo: - Folder com foto do
produto e da embalagem, especificacdes técnicas detalhadas,
n? do CA e registro Anvisa, tipo do modelo que estd
oferecendo.

Reposicao
automatica




3. AVENTAL LAMINADO NAO ESTERIL
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C017070

UN

UNICO

Avental laminado n3o estéril 30g/M2

Avental laminado totalmente IMPERMEAVEL, descartavel, ndo
estéril, matéria prima 100% SMS de uso médico-hospitalar,
gramatura minima 30g/m2, BFE/VFE acima de 99%, para
protecdo corporal do trabalhador da saldde contra riscos
biolégicos e quimicos; obrigatério CA de equipamento de
protecdo individual impermedvel e registro Anvisa validos na
entrega. Tamanho Unico de altura minima 1,50m medindo da
parte posterior na altura do decote até a barra inferior,
largura aproximada 1,20 metro, fechamento envelope que
ofereca protegao total do corpo, com tiras longas e resistentes
para fixacdo flexivel e ajustavel nas costas e cintura, manga
longa, punho de malha ou elastico que contenha
obrigatoriamente alca de seguranca prendedora no dedo.
Embalagem individual ou pacote, contendo dados de
identificacdo do fabricante, registro Anvisa, n2 do CA, matéria
prima, lote, procedéncia, validade, gramatura, conteudo,
tamanho, uso e aplicacdo; com etiqueta costurada/selada na
roupa informando fabricante, tamanho, Anvisa e CA.
Considerando a variedade de modelos da mesma marca, o
distribuidor deverad ENVIAR AMOSTRA c/ proposta compativel
contendo: - Folder com foto do produto e da embalagem,
especificagdes técnicas detalhadas, n2 do CA e registro Anvisa,
tipo do modelo que esta oferecendo.

Reposicao
automatica




C017070

UN

UNICO

Avental impermeavel ndo estéril 50g/M2

Avental hospitalar impermeavel, com eficiéncia de filtracdo
bacterioldgica (BFE) de 99%, ndo tecido de material tratado
com tecnologia SMS para uso odonto-médico-hospitalar,
gramatura 50G/m2 ou acima, 100% impermeavel em toda
area frontal e nas mangas, que ofereca protecdo total do
corpo: tamanho Unico ou 1,50m altura x 1,20m largura, com
tiras longas e resistentes para fixacdo flexivel e ajustavel,
manga longa, punho de malha ou eldstico que contenha
obrigatoriamente alga de seguranca prendedora no dedo,
para protecdo do perigo de exposicdo acidental do braco.
Embalagem individual ou pacote, contendo dados de
identificacdo do fabricante, registro Anvisa, n2 do CA, matéria
prima, lote, procedéncia, validade, gramatura, conteudo,
tamanho, uso e aplicagdo; com etiqueta costurada/selada na
roupa informando fabricante, tamanho, Anvisa e CA.
Considerando a variedade de modelos da mesma marca, o
distribuidor devera ENVIAR AMOSTRA ¢/ proposta compativel
contendo: - Folder com foto do produto e da embalagem,
especificacbes técnicas detalhadas, n2 do CA e registro
Anvisa, tipo do modelo que estd oferecendo.

Reposi¢cao
automatica
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4. VESTUARIO HOSPITALAR, PIJAMA CIRURGICO, DESCARTAVEL
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C015488

UN

Vestuario hospitalar, pijama cirargico, descartavel

Vestuario hospitalar, tipo: calca e blusa, material : TNT,
gramatura consistente, que ndo seja transparente, blusa
manga curta com dois bolsos frontais, calca com elastico
eficaz e confortavel de usar, tamanho : M cor : com cor, ndo
estéril, descartavel : uso Unico. Caracteristicas adicionais:
Conjunto embalado individualmente, tipo: pacote com 01
conjunto, rastredvel em sua produgdo com etiqueta que
informe tamanho, gramatura e o fabricante, usavel até o
manequim 44 e 46.

Reposicao
automatica

C015489

UN

Vestuario hospitalar, pijama cirargico, descartavel

Vestudrio hospitalar, tipo: calga e blusa, material : TNT,
gramatura consistente, que ndo seja transparente, blusa
manga curta com dois bolsos frontais, calca com elastico
eficaz e confortavel de usar, tamanho : G cor : com cor, ndo
estéril, descartavel : uso Unico. Caracteristicas adicionais:
Conjunto embalado individualmente, tipo: pacote com 01
conjunto, rastredvel em sua producdo com etiqueta que
informe tamanho, gramatura e o fabricante, usavel até o
manequim até 50.

Reposicao
automatica

C015490

UN

GG

Vestuario hospitalar, pijama cirargico, descartavel

Vestuario hospitalar, tipo: calca e blusa, material : TNT,
gramatura consistente, que ndo seja transparente, blusa
manga curta com dois bolsos frontais, calca com elastico
eficaz e confortavel de usar, tamanho : GG cor : com cor, hdo
estéril, descartavel : uso Unico. Caracteristicas adicionais:
Conjunto embalado individualmente, tipo: pacote com 01
conjunto, rastredvel em sua produgdo com etiqueta que
informe tamanho, gramatura e o fabricante, usavel até
manequim até 56.

Reposicao
automatica
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5. MACACAO
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C013511

UN

GeXG

Macacao

Vestuario de protecdo, impermeavel, equipamento de
protecdo individual, em fibra de polietileno (PAD) de alta
densidade (referéncia: TYVEC*), costuras seladas, fecho
éclair com protecdo sobreposta por velcro, tipo MACACAO
descartavel manga longa com capuz c/elastico e fecho
frontal, para uso em protecdo contra respingos quimicos
tipo quimioterapicos e umidade. Tamanhos: G, XG.
Embalado individualmente, rétulo contendo dados de
identificacdo do fabricante, lote, procedéncia, validade,
matéria prima, conteddo, modo de usar, certificado de
aprovagao CA valido na entrega. Rastredvel com etiqueta
costurada/selada no macacdo informando tamanho,
fabricante e CA. Considerando a variedade de modelos da
mesma marca, o distribuidor deverda ENVIAR AMOSTRA
com proposta contendo: - Folder com foto do produto e
da embalagem, com especificacGes técnicas detalhadas,
n? do CA, destacando o tipo do modelo que esta
oferecendo. - Em caso de ndo possuir CA de EPI
impermedvel, o produto ndo poderd participar da livre
concorréncia, conforme legislacdo de salde e seguranca
do trabalhador.

Reposicao
automatica
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6. CAMISOLA DE PACIENTE
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TAMANHOS
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DESCRICAO

REPOSICAO

C015532

UN

Camisola de paciente

Vestuario hospitalar descartavel de manga curta ou
sem mangas ou manga japonesa, material SMS que
ndo desprende particulas, tipo camisola de paciente,
tamanho ADULTO G, tiras de amarrar na nuca e
cintura, cor com cor e gramatura compativeis com a
NAO TRANSPARENCIA DO PRODUTO; confortavel,
hipoalergénico, resistente, atoxico. Embalado
individualmente ou em pacote, rétulo contendo dados
de identificacdo do fabricante, lote, procedéncia,
validade, matéria prima, conteddo, modo de usar,
registro Anvisa, etiquetas rastredveis costuras/seladas
na roupa.

Enviar amostra e proposta com foto do rétulo e do
modelo/referéncia, especificando medidas, e registro
Anvisa obrigatdrio do material.

Reposicao
automatica
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REFERENCIAS

Brasil. RDC Anvisa N2 185/2001 - Registro de Produtos para Satude (Materiais e Equipamentos) (Classes de Risco Il e V).

. RDC Anvisa N2 36/2015 - Registro de Produtos para Diagndsticos IN Vitro (Classes Il e IV).(IN N203/2015 - critérios de familia, RDC N2 52/2015 -
autotestes para HIV e IN M2 24/2018 - glicosimetros).

. RDC Anvisa N2 40/2015 - Notificacdes para Saude (Materiais e Equipamentos)(Classes de Risco | e Il) Ndo necessita revalidagdo.

. RDC Anvisa N2 423/2020 - Extin¢do do regime de cadastro e migracdo dos dispositivos médicos de classe de risco Il para o regime de notificacdo . (RDC
N2 270/2019 - migragdo classe de risco 1).

. RDC Anvisa N2 56/2001 - Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos para Saude.

. RDC Anvisa N2 340/2020 - Alteracdes de informagdes nos processos de regularizacdo de dispositivos médicos e da outras providéncias.
. RDC Anvisa N2 14/2011 - Requisitos para Agrupamento em familia de Produtos para Saude (materiais).

. RDC Anvisa N2 211/2018 - Prazo de validade de registro de dispositivos médicos (10 anos).

. RDC Anvisa N2 16/2013 - Requisitos para Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude

. RDC Anvisa N2 15/20104 - Exigéncia de CBPF para registro de produtos para salde das classes de risco lll e IV.

. RDCAnvisa N2 10/2015 - Pesquisa Clinica em Produtos para Saude.

. RDC Anvisa N2 27/2011 e IN N2 4/2015 - Certificacdo via Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (INMETRO, OCPs, Laboratdrios e ANVISA) e
adota a série de normas NBR IEC 60601 (Eletromédicos) - Lista de normas técnicas Equipamentos outras normas.
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LEGENDAS
Reposi¢ao automatica - Almoxarifado Central é responsavel pela aquisicdo.

Reposicao do Servigo - Servico é responsavel pela aquisicdo.
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