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Os materiais agui descritos sdo de utilizacdo exclusiva do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho.
Este catalogo tem por objetivo apresentar a categoricagdo, bem como as informagoes tecnicas necessdrias
aquisi¢do de materiais e equipamentos hospitalares e deve ser utilizado como documento orientador na
elaboracdo do Termo de Referéncia para compras. A responsabilidade e a seguranca dos materiais
adguiridos pelo HUCFF, devem ser garantidos pelos fornecedores homologados.

As imagens aqui contidas sdo meramente ilustrativas.
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1. MATERIAIS

MEDTRAK | SIASG | APRESENTACAO | TAMANHOS ILUSTRAGAO DESCRICAO REPOSICAO
Desinfetante ortoftalaldeido
) Desinfetante, composicdo: a base de ortoftalaldeido, teor Reposicio
C0012239 | 384202 GALAO ativo: a 0,55%, forma fisica: solugdo aquosa pronta. L.
, s automatica
Complemento: Compativel com detergentes enzimaticos
com ph préximo de neutro (entre 6 e 8). Produzir quantidade
minima de espuma, facil enxague.
Indicador quimico
012240 369467 UN Indicador quimico, tipo uso externo, apresentagdo tira Reposicao

plastica, caracteristicas adicionais monitoracdo da
concentracdo de ortoftalaldeido, aplicagdo p/ concentracdo
minima efetiva (mec) 0,55%

automatica




C011131

348040

GALAO

Acido peracético

Acido peracético, dosagem: minimo de 0,2%, forma fisica:
solucdo aquosa. Complemento: Descricdo complementar:
Acido peracético em solugdo pronta para uso, sem presenca
de acido acético em sua formulacdo e sem necessidade da
adicao de inibidores de corrosdao. com ph de 5,5 a 7,0;
acondicionada em gal6es com 5 litros; odor caracteristico
suave; atividade minima de 14 dias, comprovado por fita
reagente especifica; propriedades bactericida,
micobactericida, fungicida, esporicida, e viruscida para
desinfeccdo de alto nivel; para uso em materiais de
inaloterapia e oxigenoterapia, endoscdpios, laparoscépios,
artroscépios, broncoscdpios, cistoscopios, endoscopios
digestivos e colonoscopios; atéxica e sem efeito residual. as
embalagens e tampas dos produtos deverdo ser em todas as
suas partes resistentes a fim de manter as propriedades do
produto e impedir rupturas e perdas durante o transporte e
manipulacdo.Devera ser fornecida a fita reagente especifica,
fornecimento de amostra para teste em conformidade com a
RDC de 31 de julho de 2011 acompanhada de fita em seu
pote original .Envio da ficha de informagdo/ seguranga de
produto quimico. Registro anvisa. Galdo.

Reposicao
automatica

Cc010427

269881

Frasco
100ml

Clorexidina

Clorexidina digluconato, dosagem: 0,2%, aplicagdo: solugdo
topica. Solucdo aquosa

Reposicao
automatica

C000139

269878

Frasco
1000ml

Clorexidina

Clorexidina digluconato, dosagem: 0,5%, aplicagao: solugao
alcodlica

Reposicao
automatica

C016673

269880

Frasco
100ml

Clorexidina

Clorexidina digluconato, dosagem: 2%, aplicagdo: solugao
tépica. Solucdo aquosa

Reposicao
automatica




Clorexidina
Frasco Reposicao
€017073 444051 100ml Clorexidina  digluconato, concentragdo: 2%, forma | automadtica
farmacéutica: solucao alcodlica
Clorexidina
Frasco Reposicao
008448 269877 100ml Clorexidina  digluconato, dosagem: 4%, aplicagdo: | automadtica
degermante
Clorexidina
Frasco Reposicao
C000138 269877
1000ml Clorexidina  digluconato, dosagem: 4%, aplicacdo: | automatica
degermante

REFERENCIAS

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

. RDC Anvisa N2 36/2015 - Registro de Produtos para Diagnodsticos 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 - NotificagBes 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 notificagdo . (RDC
N2 270/2019 - migracdo classe de risco I).




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

. RDC Anvisa N2 340/2020 - Alterac¢Bes de informacdes 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 salide das classes de risco Il e IV.

. RDCAnvisa N210/2015 - Pesquisa Clinica em Produtos para Saude.

. RDC Anvisa N2 27/2011 e IN N2 4/2015 - Certificagdo via Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (INMETRO, OCPs, Laboratérios e ANVISA) e
adota a série de normas NBR IEC 60601 (Eletromédicos) - Lista de normas técnicas Equipamentos outras normas.

LEGENDAS
Reposi¢do automatica - Almoxarifado Central é responsavel pela aquisicdo.

Reposig¢ao do Servigo - Servico é responsavel pela aquisicao.
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