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PROPOSTA TECNICA

PROP. 016/2023

AO MUNICIPIO DE NOVA FRIBURGO
PREGAO 246/2022
PROCES! 24.471/2022

Objeto a sele¢do de propostas para REGISTRO DE PREGOS visando o fornecimento de:PAPEL GRAU CIRURGICO, para atender a necessidade do Hospital Municipal Raul Sert, Hospital Maternidade
Dr. Mério Dutra de Castro, Subsecretaria de Atengdo Basica e Estratégia de Saude da Familia, pelo periodo de 12 (doze) meses, conforme condi¢des, especificagbes, quantidades e estimativas
estabelecidas na Requisicdo de compras, bem como nas demais clausulas deste instrumento.

ITEM MARCA DESCRIGAO TECNICA UNID QTDE | VALOR UNIT. VALOR TOTAL

MODELO

Embalagem para esterilizagdo de PAPEL GRAU CIRURGICO para utilizagdo em Autoclave
a Vapor ou Oxido de Etileno, em forma de BOBINAS medindo 12cm de largura X 100m de
comprimento, com bordas termosseladas minimo de 12 mm, com indicador quimico para
esterilizacdo a vapor e oxido de etileno, papel grau cirdrgico com 60 gramas por mt2 e filme
laminado de poliéster e polipropileno atéxico de 4 camadas com a gramatura de 54g mt2, esta
em conformidade com ABNT NBR ISO 11607. Fabricante: SISPACK; Procedéncia:
SISPACK/ NACIONAL; Marca: SISPACK; Modelo: BS12100 ; Apresentagdo: ROLO COM 100 metros
1 Bs12100 |Registro ISENTO Validade:2 anos Certificagdes: Laudo de Eficiéncia de Filtragdo Viral| ROLOS 240 | RS 90,00 | R$ 21.600,00
(VFE), Laudo de Eficiéncia de Filtragdo Bacteriana (BFE), Laudo de Citotoxicidade, Laudo
de Conformidade com a norma 1SO 11607. O grau de risco do produto ndo possui Certificado
de Boas Préaticas de Fabricagdo. Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo: ndo possui
conforme grau de risco do produto - RDC15/14.,

Embalagem para esterilizacdo de PAPEL GRAU CIRURGICO para utilizagdo em Autoclave a
Vapor ou Oxido de Etileno, em forma de BOBINAS medindo 15cm de largura X 100m de
comprimento, com bordas termosseladas minimo de 12 mm, com indicador quimico para
esterilizagdo a vapor e oxido de etileno, papel grau cirlirgico com 60 gramas por mt2 e filme
laminado de poliéster e polipropileno atéxico de 4 camadas com a gramatura de 54g mt2, esta

em conformidade com ABNT NBR ISO 11607. Fabricante: SISPACK; Procedéncia:
2 S;gi’:lcog’ NACIONAL; Marca: SISPACK; Modelo: BS15100 ; Apresentagio: ROLO COM 100 metros| ROLOS 1153 | R$ 110,00 | R$ 126.830,00

Registro ISENTO Validade:2 anos Certificagdes: Laudo de Eficiéncia de Filtragdo Viral (VFE),
Laudo de Eficiéncia de Filtragdo Bacteriana (BFE), Laudo de Citotoxicidade, Laudo de
Conformidade com a norma ISO 11607. O grau de risco do produto ndo possui Certificado de
Boas Préticas de Fabricagdo. Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo: ndo possui
conforme grau de risco do produto - RDC15/14.,

Embalagem para esterilizacdo de PAPEL GRAU CIRURGICO para utilizagdo em Autoclave a
Vapor ou Oxido de Etileno, em forma de BOBINAS medindo 30cm de largura X 100m de
comprimento, com bordas termosseladas minimo de 12 mm, com indicador quimico para
esterilizagdo a vapor e oxido de etileno, papel grau cirlrgico com 60 gramas por mt2 e filme
laminado de poliéster e polipropileno atéxico de 4 camadas com a gramatura de 54g mt2, esta

em conformidade com ABNT NBR ISO 11607. Fabricante: SISPACK; Procedéncia:
3 S;gzglcoﬁ’ NACIONAL; Marca: SISPACK; Modelo: BS30100 ; Apresentagio: ROLO COM 100 metros| ROLOS 678 | R$ 208,00 | R$ 141.024,00

Registro ISENTO Validade:2 anos Certificagdes: Laudo de Eficiéncia de Filtragdo Viral (VFE),
Laudo de Eficiéncia de Filtragdo Bacteriana (BFE), Laudo de Citotoxicidade, Laudo de
Conformidade com a norma ISO 11607. O grau de risco do produto ndo possui Certificado de
Boas Préaticas de Fabricagdo. Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo: ndo possui
conforme grau de risco do produto - RDC15/14.,

Embalagem para esterilizacdo de PAPEL GRAU CIRURGICO para utilizagdo em Autoclave a
Vapor ou Oxido de Etileno, em forma de BOBINAS medindo 50cm de largura X 100m de
comprimento, com bordas termosseladas minimo de 12 mm, com indicador quimico para
esterilizagdo a vapor e oxido de etileno, papel grau cirlrgico com 60 gramas por mt2 e filme
laminado de poliéster e polipropileno atéxico de 4 camadas com a gramatura de 54g mt2, esta

em conformidade com ABNT NBR ISO 11607. Fabricante: SISPACK; Procedéncia:
4 iiggﬁg’ NACIONAL; Marca: SISPACK; Modelo: BS50100 ; Apresentagio: ROLO COM 100 metros| ROLOS 230 | R$ 375,00 | R$ 86.250,00

Registro ISENTO Validade:2 anos Certificagdes: Laudo de Eficiéncia de Filtragdo Viral (VFE),
Laudo de Eficiéncia de Filtragdo Bacteriana (BFE), Laudo de Citotoxicidade, Laudo de
Conformidade com a norma ISO 11607. O grau de risco do produto ndo possui Certificado de
Boas Préaticas de Fabricagdo. Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo: ndo possui
conforme grau de risco do produto - RDC15/14.,

Valor Total R$ 375.704,00

Trezentos e Setenta e Cinco Mil, Setecentos e Quatro Reais

SELADORA DE EMBALAGENS de mesa, automatica com selagem continua, especifica para rolos de

papel grau-cirtirgico e filme multi-laminado, com selagem rapida e eficiente; estrutura de aco com pintura

epoxi; velocidade de selagem de 10 metros por minuto. Possui temperatura de selagem programavel

até 300°C; comando de aquecimento e acionamento do motor independente; Espessura de selagem de

LT 01 SELAPCK/ |13 mm conforme normas internacionais; Arraste da embalagem por esteira através de correias UNID 31 COMODATO

SA2000 |sincronizadas; Dimensdes (LXPxA)380 x 280 x 180 mm, Peso 16Kg; Procedéncia Brasil; Consumo

energia 280 Watts; Voltagem 220V - 60 Hz; Marca Selapack; Modelo SA 2000 DIGITAL.; Fabricante:
Sispack

0205 1+ S3o Paulo/SP

5 2222 - vendas@sispack.com.br - www.sispack.com.br

Rua Doze de Setembro, 117
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Prezados Senhores, segue a nossa proposta comercial em anexo, e todas as condicdes previstas, para o pleno atendimento da Concorréncia em
referéncia.

1. Validade da Proposta
Sera de 90 (NOVENTA) dias de acordo com o Item 16.7 do presente Edital.

2. Prazo de Entrega
Seréa de 10 (DEZ) dias corridos a contar do recebimento da Nota de Empenho conforme item 5.1 do Anexo I.

3. Condic¢bes de Pagamento
Seré realizado na condi¢&o de até 30 (Trinta) dias do recebimento definitivo. conforme item 28.1 do Anexo I.

4. Locais de Entrega

O local de entrega sera NO ALMOXARIFADO CENTRAL — Av. Conselheiro Julius Arp, n° 80, 2° andar, Centro, Nova Friburgo/RJ. CEP: 28623-
000 - CONFORME ITEM 4.1.1 DO TERMOD E REFERENCIA.

5. Proposta
Conforme planilha detalhada, de composi¢céo de precos que se encontra em ANEXO a proposta comercial.

6. Diversos

Declaramos que nos precos contidos na proposta escrita, estao incluidos todos os custos diretos e indiretos, impostos, lucro empresarial,
tributos incidentes, seguro, frete e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto deste edital e seus anexos.

7. Declaramos

Sob as Penas da lei, que a nossa empresa SISPACK MEDICAL LTDA, CNPJ n° 54.565.478/0001-98 atende plenamente aos requisitos de
habilitag&o para participacéo do referido Pregdo Eletronico, e estamos de acordo com o Edital em sua integra.

8. Dados Bancarios

BANCO DO BRASIL
CcODIGO: 001

AG: 584-3

C/C. 126000-6

9. Dados Cadastrais
SISPACK MEDICAL LTDA
CNPJ: 54.565.478/0001-98 — Inscrigdo Estadual: 111.882.534.110
Enderego: Rua Doze de Setembro, 1.173 — Vila Guilherme — Cep 02052-001.
Cidade: Sao Paulo — SP
E-mail: vendas3@sispack.com.br / licitacoes@sispack.com.br
Fone: (11) 2955-2222 ramal 1002 / 1005

10. Representante Legal
Sr: Humberto Lassala Filho
RG: 4.518.404 SSP-SP
CPF: 569.628.868-53
Nacionalidade: Brasileiro

11. Garantia
A garantia dos nossos produtos respeita 0 minimo de tempo previsto no Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei 8.078) e podem se estender de
acordo com as informag@es contidas na embalagem primaria

12. Diversos
Declaramos expressamente que nos sujeitamos e aceitamos todas e quaisquer exigéncias estabelecidas no presente Edital do Pregédo
Eletrénico e seus respectivos Anexos, inclusive normas, prazos e garantia, quando houver.

Sédo Paulo, 23 de janeiro de 2023

HUMBERTO LASSALA FILHO
DIRETOR GERAL
RG: 4.518.404 SSP-SP
CPF: 569.628.868-53

Rua Doze de Setembro, 1173 - CEP 02052-001 - S3o0 Paulo/SP
112955 2222 - vendas@sispack.com.br - www.sispack.com.br
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BOBINAS DE
PAPEL GRAU

CIRURGICO

WS

EMBALAGENS _
PARA ESTERILIZACAO

Bobina de papel grau cirdrgico e filme multilaminado
para esterilizacdo. Possuem em suas bordas de tripla
selagem, especificacGes técnicas e indicadores quimicos
em forma de setas 1am?, que indicam o sentido correto
de abertura da embalagem e mudam de cor apds o
processo de esterilizagdo a vapor ou a 6xido de etileno.
Tem uma face em papel grau cirdrgico (60g/m2), uma em
filme poliéster e outra em polipropileno.

Permedvel ao agente esterilizante e impermeavel a
microrganismo. Resistente ao calor, livres de residuos
toxicos. Devido a sua transparéncia, permite a
visualizagdo do material esterilizado.

Caracteristicas Técnicas

Fabricante: Sispack

Marca: Sispack

Procedéncia: Brasil

Modelo: Bobina de Papel Grau Girtirgico
Gramatura: Papel Grau Cirurgico (60/m?2), Filme
Multilaminado Transparente Azul (54/m?)
Registro ANVISA: Dispensado

Validade: 2 Anos
Laudos: BFE — Laudo BarreiraBacteriana

VFE - Laudo BarreiraViral
CITOXICIDADE - Laudo Atdxico

IPT - Atendimento de Normas Técnicas

Modelos e Medidas

BS05100 -05x 100 BS08100 -08 x 100
BS10100 - 10 X 100 BS12100 - 12 x 100
BS15100 - 15x 100 BS17100 - 17x 100
BS20100 -20 x 100 BS25100 - 12x 100
BS30100 - 30 x 100 BS35100 -35x 100
BS40100 - 40 x 100 BS45100 —-45x 100
BS50100 - 50 x 100 BS60100 -60 x 100

Rua Doze de Setembro, 1173 CEP 02052-001 - S3oPaulo, SP  \J' 1129552222 @ 11994915017

n sispackmedical

sispackmedical www.sispack.com.br
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m SELADORAS DE
@ EMBALAGENS

SA 2000

Seladora Automatica de Esteira

Seladora automatica de esteira, ideal para selagem de
papel grau cirdrgico e filme bilaminado, digital,
temperatura programavel até 300°C.

Comando de aquecimento e acionamento da esteira
Independentes.

Caracteristicas Técnicas

Fabricante: Sispack

Marca: Selapack

Procedéncia: Brasil

Dimensoes: (Lx P x A) 380 x 280 x 180mm
Peso: 11,500 Kg

Temperatura: Ajustavel até 300°C
Poténcia: 280 watts

Voltagem: 220v

Assisténcia Técnica: Sispack

Garantia: 12 Meses

Especificagoes

Especifica de papel grau cirurgico

Espessura de Selagem 13 mm

Arraste da embalagem por esteira através de correias
sincronizadas.

Velocidade de selagem de 10 metros por minuto.

Rua Doze de Setembro, 1173 CEP 02052-001- S3o Paulo,SP Q' 112955 2222 @ 11994915017

n sispackmedical

sispackmedical www.sispack.com.br
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~:= ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

NOTA TECNICA N2 218/2020/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA

Processo n2 25351.932264/2020-27

Atualizacdo da lista de produtos ndo regulados pela
GGTPS.

Essa Geréncia de Tecnologia de Materiais de Uso em Saude — GEMAT avaliou a necessidade
de atualizacdo da lista de produtos ndo regulados pela Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Saude (GGTPS) considerando que alguns produtos atualmente notificados/cadastrados ndo se enquadram
no conceito de produto médico estabelecido pela RDC n? 185/2001. Além disso, em virtude de constantes
guestionamentos sobre enquadramento, foram identificados outros produtos a serem incluidos nesta lista.

De acordo com a Resolugdo RDC n? 185, de 2001, produto médico é produto para saude, tal
como equipamento, aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontoldgica ou
laboratorial, destinado a prevencdo, diagndstico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepcdo e que nao
utiliza meio farmacoldgico, imunoldgico ou metabdlico para realizar sua principal funcdo em seres
humanos, podendo entretanto ser auxiliado em suas fun¢des por tais meios.

Alguns destes produtos constavam na relacdo de produtos para saude de baixo risco (classe
I) sujeitos a registro, anexa a Resolugao RDC n2 260, de 2002, que estabelecia critérios para cadastramento
de produtos para saude. Os produtos que constavam nesta lista e ndo se enquadram na definicdo de
produto médico sdo:

Itens: 18 - embalagem para esterilizacdo de produtos médicos; 35 - produto para coleta ou
inutilizacdo de perfurocortantes; 38 - saco para coleta de residuos hospitalares.

Outros produtos constam na relagdo de produtos para saude sujeitos a cadastramento,
anexa a Resolugdo RDC n? 206, de 2002, que estabelecia critérios para cadastramento de produtos para
saude. Os produtos que constavam nesta lista e ndo se enquadram da definicdo de produto médico s3do:

Item “A” Produtos ndo-estéreis indicados para apoio a procedimentos de salude: subitens 14
- identificador de pacientes; 21 - recipiente para acondicionamento de produtos médicos (21.1 - bandeja
para esterilizacdo e 21.2 - tambor ou container para esterilizagdo); 22 - roupa de cama hospitalar
descartavel.

Ainda, alguns produtos constavam como excecao de itens na “Relacdo exemplificativa de
produtos nao considerados produtos para saude”. Sdo estes:

Iltem “C” Produtos utilizados para apoio ou infraestrutura hospitalar: subitem 32 - roupa de
cama, exceto de uso hospitalar descartdvel.

Item “H” Produtos de uso geral utilizados como partes ou acessodrios de produtos para
saude, subitem 09 - papel termos-sensivel, exceto indicado para registro de sinais ou imagens médicas.

Até o momento os produtos em questdo estavam sendo regularizados junto a GGTPS tendo
em vista que constavam nestas relacdes, anexas a Resolucdo RDC n? 260, de 2002, que estabelecia
critérios para cadastramento de produtos para saude.

Ocorre que a RDC n? 260, de 2002, foi revogada pela Resolucdo RDC n¢ 24, de 2009, que,
por sua vez, foi revisada posteriormente e entdo revogada pela Resolugdo RDC n? 40, de 2015.

Portanto, considerando que a RDC n? 260, de 2002, nao esta vigente e considerando ainda
gue os produtos ndo se enquadram na definicdo de produto médico, essa geréncia se manifesta sobre a
dispensa de regularizacao desses produtos junto a GGTPS e comunica que aqueles ja regularizados serao
cancelados.

Assim sendo, serdo incluidos na lista:

e Absorvente higiénico / coletor menstrual;

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&codigo_verificador=1191682&codigo_crc=DE62B84D&hash_do... 1/3
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https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&codigo_verificador=1191682&codigo_crc=DE62B84D&hash_do...

Alicate e tesoura para cortar unhas;
Almofadas para cadeiras de rodas, exceto para prevencao de ulceras;
Almotolia;

Babador de uso odontologico;

Bandejas / Caixas / Estojos, inclusive para esterilizacao (Etiquetas para identificacdo de caixas/racks);

Caneta para marcagao cirurgica;

Capa para colchao, poltronas e travesseiros;

Capa para Equipamentos;

Comadre/ cuba rim/ papagaio/ escarradeira;

Dispositivo destruidor e inutilizador de produto médico / contador (agulhas, bisturis entre outros);
Dispositivo para abertura de frasco ampola;

Embalagem para esterilizacdo de produtos médicos;

Embalagens para transporte e armazenamento de 6rgaos;

Gesso para confeccdo de modelo odontoldgico;

Hamper (recipiente para acondicionamento de roupa hospitalar) e saco para hamper;
Lacres, tapetes, suportes, escovas para limpeza de instrumentais

Lona /dispositivo/campo para transferéncia de paciente;

Luvas sem indicacao de uso em saude;

Papel higiénico/papel toalha;

Papel termos-sensivel para registro de sinais ou imagens médicas;

Produto destinado a limpeza de lentes de 6culos;

Produto para coleta ou inutilizagdo de materiais perfurocortantes;

Protese mamaria externa e sutia para suporte da protese;

Protetor de mamilo;

Pulseiras de identificagdo de pacientes (incluindo pulseiras mae-filho) e de classificacdo de risco,
placas e outros produtos para tal finalidade;

Régua endodontica para medi¢do de limas;
Restritores utilizados na contencao do paciente;
Roupa de cama hospitalar descartavel;

Saco para coleta de residuos hospitalares;

Sacos para obito/ sacos para cadaver;

2/3
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¢ Saltos ortopédicos;

e Top maternal, Sling.

Por fim, informa-se que a lista atualizada de produtos nao regulados pela GGTPS encontra-
se disponivel para consulta no seguinte endereco do portal eletrénico da Anvisa:
http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-nao-regulados.

~} Documento assinado eletronicamente por Leandro Silva Moura, Gerente de Tecnologia de Materiais
JEII L‘j de Uso em Saude Substituto(a), em 09/10/2020, as 08:12, conforme horario oficial de Brasilia, com

;[5;;?;;':;; fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
- http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

7} Documento assinado eletronicamente por Leandro Rodrigues Pereira, Gerente-Geral de Tecnologia

Jell L‘j de Produtos para Satde, em 09/10/2020, as 10:32, conforme horério oficial de Brasilia, com
-E‘[i;;?g::;; fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

QRARALA http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Referéncia: Processo n2 25351.932264/2020-27 SEIn2 1191682

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&codigo_verificador=1191682&codigo_crc=DE62B84D&hash_do...

3/3


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 15, DE 28 DE MARCO
DE 2014

Dispbe sobre os requisitos relativos a
comprovacdo do cumprimento de Boas
Praticas de Fabricacdo para fins de registro de
Produtos para Saude e d& outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuic6es que Ihe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, e 88 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, e suas atualizac¢des, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art.
2° Il e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de
Regulamentacédo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008,
em reunido realizada em 25 de marco de 2014, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente , determino a sua publicacéo:

Art. 1° Esta Resolugdo define os requisitos relativos a comprovag¢do do cumprimento
de Boas Praticas de Fabricacdo — BPF necessérios para fins de registro de produtos para
saude.

Art. 2° O protocolo do pedido de certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo sera
aceito para efeito de peticionamento, bem como inicio da andlise nas peticbes de
concessdo de registro, revalidacdo de registro, alteracdo/inclusdo de fabricante, todas
relacionadas a produtos para saude enquadrados nas classes de risco Il e IV.

Paragrafo Gnico. O deferimento das solicitacbes de concessdo de registro e
alteracdol/inclusdo de fabricante, conforme caput, fica condicionado a publicacdo de
Certificado de Boas Préaticas de Fabricacdo - CBPF valido emitido pela ANVISA e ao
cumprimento dos demais requisitos para registro de produtos para saude.

Art. 3° O art. 4° da Resolucéo da Diretoria Colegiada — RDC n° 39, de 14 de agosto
de 2013, passa a vigorar com a seguinte redacéo:

Paragrafo Unico. A concessao da certificagdo de que trata o caput deste artigo podera
ocorrer mediante apresentagdo de relatério de auditoria valido, emitido por organismo
auditor terceiro, conforme programas especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA”. (NR)

Art. 4° O art. 24 da Resoluco da Diretoria Colegiada — RDC n° 39, de 2013, passa a
vigorar com a seguinte redacéo:



§1° O Certificado descrevera para cada linha de producgéo as respectivas classes de
risco de produtos para as quais o estabelecimento encontra-se em conformidade com os
requisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.

82° A Anvisa nao emitira CBPF para produtos para salde enquadrados nas classes |
e Il.” (NR)

Art. 5° O disposto nesta Resolugdo ndo isenta as empresas fabricantes e 0s
importadores da obrigacdo de assegurar que os produtos para saude por ela
comercializados, independentemente de sua classe de risco, tenham sido fabricados e
distribuidos com observancia das normas de Boas Préaticas de Fabricacdo aplicaveis
editadas pela ANVISA.

Art. 6° Ficam revogados a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n°. 25, de 21 de
maio de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido n° 96, de 22 de maio de 2009, Secao 1,
pag. 48, o inciso VIII do art. 5°, § 2° do art. 8° e o inciso IV do art. 9°, da Instru¢do Normativa
n® 13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Diario Oficial da Unido n° 203, de 23 de
outubro de 2009, Secéo 1, pag. 62.

Art. 7° Esta Resolucdo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria
Geréncia-Geral de Tecnologia em Produtos para Saude
SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Brasilia - DF CEP: 71.205-050
www.anvisa.gov.br
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SISPACK MEDICAL Ltda
Destinatdrio: | CNPJ: | 54.565.478/0001-98
A/C VLADIMIR BERTOLD
N° do fax de destino: | (11) 6954-4107 |Data: | 25/02/2010
Remetente: GERENCIA DE TECNOLOGIA DE EQUIPAMENTOS
Tel. p/ contato: | (61) 3462-6503/6504 [Fax: [ (61)3462-6644
Correio eletronico: | tecnologia.produtos@anvisa.gov.br
N° de paginas: esta + | 0 ‘ N° do documento: la2f2010
Observagdes:

Em atengéo a correspondéncia de V.S.? protocolada sob expediente
260320/06-9 de 26/05/2006, informamos que o produto: Seladora de embalagens
de produtos médicos, ndo é considerado produto para saude visto que nao se
enquadra nas disposigoes da resolugdo RDC 185/2001 e RDC 24/2009.
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Anderso de A!me’daﬁerelra
Espe/alahsta em regulagaé e vigilancia Sanitaria
GQUIP/GGTPS/ANVISA

Atencwsamente
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4 // .f{/ﬂ’ & 4/{/:/_.

armo Luiz Varanr
Gerente da G.erenma de Tecnologia em Equipamentos
" GQUIP/GGTPS/ANVISA

v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Servigos Ltda EPP certifica em 09/12/2022 09:21:25 que o documento de hash (SHA-256)
191a2336d4b97aa02f1be2dbacade4915dab74149813bca78915c2069e8606€0 foi validado em 09/12/2022 08:22:49 através da transacéo blockchain
0x75e5030139669fa91b75026299e157928ea42eb05ac664729399efe9a07ade5a e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 99469)




Rua XV de Novembro, 64 - Sala 21
Edificio Pedro Francisco Vargas
Centro, Itajai - Santa Catarina
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVICOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo documental Autenticacdo e representado pela funcéo hash criptogréfica conhecida como SHA-256, de
cédigo 191a2336d4b97aa02flbe2dbacade4915dab74149813bca78915c2069e8606e0 foi autenticado de
acordo com as Legislagbes e normas vigentes! através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o
identificador Unico denominado NID 99469 dentro do sistema.

A autenticagdo eletronica do documento intitulado "Isencdo de Registro - Seladora”, cujo assunto € descrito
como "Isencdo de Registro - Seladora", faz prova de que em 09/12/2022 08:22:46, o responsavel Humberto
Lassala Filho (569.*** ***.53) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas
na prova de autenticidade, sendo de Humberto Lassala Filho a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela
idoneidade do documento apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 09/12/2022 09:10:13 através do sistema de autenticac@o eletrbnica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cddigo Civil e
Art. 411, em seus 88 2° e 3° do Cddigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informag¢des sobre a operacdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cddigo da
transacao blockchain 0x75e5030139669fa91b75026299e157928ea42eb05ac664729399efe9a07ade5a.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

1 Legislacdo Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Cédigo de Processo Civil.

OAUTIN
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Wy Presid@ncia da Republica Casa Chvil
ﬁ Subchafia para Assuntos Juridicos
ot MEDIDA PROVISORLA 2.200-2
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DE 24 DE AGOSETO DE 2001.




E VIGILANCIA EM SAUDE
PREFEITURA DE Prefeitura Municipal de SAO PAULO
SAD PAULO

SRUDI

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

Ne cmvs: 355030801- 464- 004269-1-1 DATA DE VALIDADE: 03/ 06/ 2025
N° PROCESSO:

N° PROTOCOLO: 6018.2021/0080897-6 DATA DO PROTOCOLO:  22/10/2021
SUBGRUPO: DISTRIBUIDORA/IMPORTADORA

AGRUPAMENTO: ggaﬂggc:lo ATACADISTA DE PRODUTOS PARA A

4645-1/01 COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO,

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE:  ~pRGIcO. HOSPITALAR E DE LABORATORIOS

OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO
DETALHE:

RAZAO SOCIAL: SISPACK MEDICAL LTDA. CNPJ ALBERGANTE:
NOME FANTASIA: SISPACK MEDICAL LTDA

CNPJ / CPF: 54.565.478/0001-98

LOGRADOURO: Rua DOZE DE SETEMBRO NUMERO: 1173
COMPLEMENTO:

BAIRRO: Vila Guilherme

MUNICIPIO: SAO PAULO

CEP: 02052-001 UF: SP

PAGINA DA WEB:

RESPONSAVEL LEGAL: HUMBERTO LASSALA FI LHO

CPF: 56962886853 CONSELHO REGIONAL: N/ A
N° INSCR. CONSELHO PROF: 0 UF: SP

RESPONSAVEL TECNICO: Gl VANI LDO SI LVA DE OLI VEI RA

CPF: 31353722864 CONSELHO REGIONAL: CREA
N° INSCR. CONSELHO PROF: 5062730041 UF: SP

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: SANDRA REG NA ALVES DE LELLO GERMANO

CPF: 02264258861 CONSELHO REGIONAL: COREN

N° INSCR. CONSELHO PROF: 60070 UF: SP




LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA
Ne cmvs: 355030801-464- 004269-1-1 DATA DE VALIDADE: 03/ 06/ 2025

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:
PRODUTOS PARA SAUDE
ARMAZENAR EM AREA PROPRIA

DISTRIBUIR
EXPORTAR
IMPORTAR

Q(A) AUTORI DADE SANI TARI A DA VI G LANCI A SANI TARI A DE SAO PAULO

CONCEDE A PRESENTE LI CENGA DE FUNCI ONAVENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(1S) ASSUME (M CONHECER A LEG SLAGAO
SANI TARI A VI GENTE E CUMPRI - LA | NTEGRALMENTE, | NCLUSI VE EM SUAS FUTURAS ATUALI ZAGOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATI CAS
REFERENTES AS ATI VI DADES E QU SERVI QOS PRESTADO, RESPONDENDO Cl VI L E CRI M NALMENTE PELO NAO CUMPRI MENTO DE TAI S
EXI GENCI AS, FI CANDO, | NCLUSIVE, SUWJEITO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM Al NDA | NTEI RA RESPONSABI LI DADE PELA VERACI DADE DAS | NFORMAQOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCI Cl O DAS

ATI VI DADES RELACI ONADAS E DECLARAM ESTAR Cl ENTES DA OBRI GAGAO DE PRESTAR ESCLARECI MENTOS E OBSERVAR AS EXI GENCI AS
LEGAI S QUE VI EREM A SER DETERM NADAS PELO ORGAO DE VI Gl LANCI A SANI TARI A COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVI STA NO ARTI GO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

SAO PAULO 03/ 06/ 2022
LOCAL DATA DE DEFERI MENTO

Codi go de Val i dacdo: 1654276094322

A autenticidade deste docunmento deverd ser confirmada na pagina do Sisterma de |Infornagdo em Vigil anci a
Sanitaria, no endereco: https://sivisa.saude. sp.gov. br/sivisalcidadao/




01/12/2022 10:23 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
SISPACK MEDICAL LTDA 54.565.478/0001-98

Nome Fantasia

sispack

Endereco na Internet SAC

www.sispack.com.br

Enderego Completo Cidade/UF
RUA DOZE DE SETEMBRO N° 1173 - VILA GUILHERME CEP: 20.520-01 SAO PAULO/SP

Responsavel Técnico Responsavel Legal
GIVANILDO SILVA DE OLIVEIRA HUMBERTO LASSALA FILHO

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro Situagao
1.03577-2 04/08/1998

N° do Processo Cadastro

25004.027700/9757 8 - Produtos para Saude

(Correlatos)

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Correlato
Distribuir

¢ Correlato
Embalar

¢ Correlato
Expedir

¢ Correlato

Exportar

¢ Correlato
Fabricar

¢ Correlato
Importar

* Correlato

Reembalar

¢ Correlato

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/250040277009757/?cnpj=54565478000198
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