Ref.: Consorcio Integrado de Gestédo Publica do Entre Rios — CIGAMERIOS
Pregéo Eletronico N° 06/2023

Metromed Comércio de Material Médico Hospitalar Ltda, CNPJ N°
83.157.032/0001-22, Insc. Estadual n® 252.244.710, sediada na Estrada Boa
Esperancga, n® 1918, Bairro Fundo Canoas, Rio do Sul (SC), CEP 89.163-920,
por intermédio de seu responsavel legal abaixo assinado, vem, respeitosamente,

interpor o presente:

RECURSO ADMINISTRATIVO

quanto a classificagdo da licitante ALTERMED MATERIAL MEDICO-
HOSPITALAR LTDA, pelas razdes que passa a expor a segulir:

| - DA TEMPESTIVIDADE

Inicialmente, comprova-se a tempestividade deste recurso administrativo,
dado que a convocacdo da Pregoeira ocorreu em 30/06/2023, tendo sido,
portanto, cumprido o prazo pretérito de 03 (trés) dias previsto no item 20.1, do

edital do Pregéo em referéncia.

I - DOS FATOS

O Consorcio CIGAMERIOS, através do Pregéo Eletrénico N° 06/2023,
inaugurou procedimento licitatério para REGISTRO DE PRECOS PARA
FUTURAS E PARCELADAS AQUISICOES MATERIAIS AMBULATORIAIS E
CORRELATOS.

Foi marcada para o dia 28 de junho de 2023 a abertura da sesséo.
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Apébs a apresentacdo das propostas comerciais, a Comissao de Licitacdo
declarou como vencedora dos itens 283, 284, 285 e 286 a empresa ALTERMED
MATERIAL MEDICO-HOSPITALAR LTDA.

Todavia, ocorre que a marca proposta pela empresa supramencionada
nao possui a mesma qualidade exigida no termo de referéncia do processo
licitatério em apreco, havendo-se a necessidade de diligenciar documentacao

complementar suficiente a comprovar a absorcéo das fraldas.
Il — DAS RAZOES RECURSAIS

De acordo com o Edital da licitacdo em apreco, restou estabelecida, no
descritivo dos itens 283, 284, 285 e 286, capacidade de absorcdo minima e
méaxima, buscando assim, a escolha do melhor produto que atenda as
necessidades dos municipes acamados.

Cumpre salientar que o item fralda geriatrica trata-se de material de
extrema importancia para a satde dos municipios consorciados e, assim sendo,
entende-se que o Orgéo, ao exigir capacidades minimas e médias de absor¢io
do produto em seus descritivos, tem o conddo de selecionar o melhor produto,

ou seja, aquele que atenda na integra as necessidades dos pacientes enfermos.

Nesse ponto, convém mencionar que o produto ora cotado pela Recorrida
possui duvidosa capacidade de absor¢do comparada ao exigido no descritivo.
Tal alegacdo pode ser validada por meio da andlise técnica proferida pela
Secretaria da Saude do municipio de Joinville, no Pregdo Eletronico N°
343/2022, onde a amostra fisica da marca ofertada pela Recorrida foi reprovada,
pois verificou-se a baixa absor¢do do produto, bem como que a camada
semelhante a gel utilizada pela absor¢cado apresentou elevada deformacdo em

seu interior, conforme verifica-se no Memorando abaixo e em anexo na presente

peca:
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Dessa forma, salienta-se a importancia de que seja diligenciada
documentacdo complementar apta a comprovar se o produto cotado pela
Recorrida ALTERMED MATERIAL MEDICO-HOSPITALAR LTDA realmente
possui a capacidade de absorcao ora exigida no termo de referéncia, referente
aos itens 283, 284, 285 e 286.

Tal exigéncia, frisa-se, trara mais seguranca para o cumprimento das
exigéncias editalicias, o que consequentemente resultard& em um bom
atendimento as necessidades dos pacientes que fardo uso de um produto com

a qualidade almejada pela Administracao Publica.

Com efeito, menciona-se que o edital possui carater vinculatério entre as
partes licitantes, devendo ser cumprido em sua integralidade, sob pena de
desclassificacédo. Dessa forma, o que deve ser levado em consideracao por parte
desta Comissédo Permanente de Licitagdo, conforme a Lei N° 14.133/2021, sé&o
os principios da VINCULACAO AO EDITAL, que é corolario do principio da
LEGALIDADE e do JULGAMENTO OBJETIVO.
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Nesse sentido, também cabe ressaltar a previsdo do art. 42 da Lei N°
14.133 de 1° de abril de 2021, que garante, como forma de atestar a qualidade
do produto ofertado, a admissao de diligéncia através da apresentacao de laudo
laboratorial ou documento similar que possibilite a afericdo da qualidade do

mesmo.

Dessa forma, no que diz respeito ao itens 283, 284, 285 e 286, tem-se
gue a proposta mais vantajosa para a administracéo €, sem sombra de davidas,
a que atenda na integra aos requisitos dos seus respectivos descritivos,
principalmente no que tange as capacidades minimas exigidas, pois tal
atendimento garantira a escolha do melhor produto para o consumidor final, que
muitas vezes encontra-se acamado, necessitando de uma fralda que tenha boa

qualidade de absorcéao.

Por tal razdo, é que se postula, desde o presente momento, que a
Comisséo Permanente de Licitacdo do Consércio CIGAMERIOS diligencie laudo
de absorcéo do produto ora classificado como vencedor dos itens 283, 284, 285
e 286, no intuito de comprovar a exigéncia do termo de referéncia no tocante a

capacidade de absorcéao.

V - DOS REQUERIMENTOS

Em face do exposto, requer a Vossa Senhoria:

a) A presente pecga recursal seja conhecida, para, no mérito, ser
DEFERIDA INTEGRALMENTE, pelas razdoes e fundamentos
expostos, sendo diligenciada a Recorrida ALTERMED MATERIAL
MEDICO-HOSPITALAR LTDA para que seja apresentado documento
complementar apto a comprovar a absorcdo minima da marca

ofertada;
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b) Caso nao seja esse 0 entendimento, 0 que nao se espera, requer-se,

desde ja, a remessa do processo para apreciacdo de autoridade
superior competente.

'83.157.032/0001-22"

Metromed Com. de Material
Médico Hospitalar Ltda.

Estrada Boa Esperanga, 1918
Fundo Canoas — Cep: 89.163-920

L Rio do Sul = SC 1

METROMED COM. DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA

Nestes termos, pede e espera deferimento.

Rio do Sul/SC, 05 de julho de 2023.

HELENA
MARIA
WOITEX

EN:684
3264953
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DECIMA OITAVA ALTERACAO CONTRATUAL DA SOCIEDADE

METROMED COM. DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA

CNPJ —83.157.032/0001-22

NIRE 42201426310

Pelo presente instrumento particular, HELENA MARIA WOITEXEN, brasileira,
natural de Canoinhas/SC, nascida em 26/05/1974, vilva, empresaria, portadora da Carteira de
Identidade n°® 2.739.100 (SESP-SC), CPF n° 684.532.649-53, residente e domiciliada na Estrada
Boa Esperanca, n° 1640, Bairro Fundo Canoas, nesta Cidade de Rio do Sul — SC, CEP 89.163-
506, VITORIA WOITEXEN DA SILVA, brasileira, natural de Rio do Sul/SC, nascida em
10/02/2006, menor, estudante, portadora da Carteira de Identidade n°® 6.005.813 (SESP-SC), CPF
n® 111.210.749-52, residente e domiciliada na Estrada Boa Esperanca, n°® 1640, Bairro Fundo
Canoas, nesta Cidade de Rio do Sul — SC, CEP 89.163-506, neste ato representada por sua mae
HELENA MARIA WOITEXEN, ja qualificada anteriormente; e FELIPE WOITEXEN DA
SILVA, brasileiro, natural de Rio do Sul — SC, solteiro, nascido em 04/02/2001, empresario,
portador da Carteira de Identidade n°® 5.578.995 (SESP-SC), CPF n° 111.210.989-75, residente e
domiciliado na Estrada Boa Esperanca, n° 1640, Bairro Fundo Canoas, nesta Cidade de Rio do
Sul — SC, CEP 89.163-506; unicos sécios componentes da Sociedade Ltda, que gira sob 0 nome
empresarial de “METROMED COM. DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA”,
estabelecida na Estrada Boa Esperanca, n° 1918, Bairro Fundo Canoas, nesta Cidade de Rio do
Sul — SC, CEP 89.163-920, devidamente registrada na JUCESC sob o n° 42201426310 em
20/05/1991, inscrita no CNPJ sob o n° 83.157.032/0001-22, resolvem de comum acordo, alterar
e consolidar seu Contrato Social, no que segue abaixo:

I — Consoante a undnime aprovacédo dos s6cios com 0s assuntos a tratar neste instrumento, fica
dispensada a Ata de Reuniéo, especifica para o fim.

Il — A partir da presente data, fica retificado o objeto social da empresa para:
“Importacdo e comércio atacadista de maquinas, aparelhos, equipamentos,
instrumentos e materiais para uso meédico, cirdrgico, hospitalar, odontolégico e
laboratorial; comércio atacadista de proteses e artigos de ortopedia; comércio
atacadista de medicamentos, produtos de higiene pessoal e, de produtos de higiene,
limpeza, e conservagdo domiciliar; de produtos de alimentacdo enteral e
suplementacdo; comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos, cosméticos,
produtos de higiene pessoal e, de produtos saneantes domissanitarios, de produtos
de alimentacéo enteral e suplementacdo; manutencéo e reparacdo de instrumentos e
utensilios para uso meédico, ciruargico, odontolégico e de laboratério; e fomento
mercantil (factoring), sendo: compra, a vista, total ou parcial, de direitos resultantes
de vendas mercantis e/ou de prestacdo de servicos realizados a prazo por suas
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empresas-clientes contratantes; selecdo e avaliacdo dos sacados-devedores ou
fornecedores das empresas-clientes contratantes; e, realizacdo de negécios de
factoring ou fomento comercial no comércio internacional de exportacdo e
importacao”.

Il — A vista da modificacdo ora ajustada, consolida-se o Contrato Social, com a seguinte
redacao:

CONTRATO SOCIAL CONSOLIDADO

METROMED COM. DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA

CNPJ —83.157.032/0001-22

NIRE 42201426310

Clausula 1% — A sociedade gira sob o nome empresarial de “METROMED COM. DE
MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA”, e tem sua sede na Estrada Boa
Esperancga, n® 1918, Bairro Fundo Canoas, nesta Cidade de Rio do Sul/SC, CEP 89.163-
920; podendo por deliberacdo dos sécios criar, instalar ou mesmo extinguir filiais,
escritérios, dependéncias ou depdsitos e nomear representantes em qualquer localidade
no territério nacional ou no exterior, bem como participar ou receber como sécias outras
empresas afins ou ndo, incorporar e fusionar com outras empresas.

Clausula 2%) — A sociedade tem como objetivo a exploracdo por conta prépria dos ramos de:
“Importacdo e comércio atacadista de maquinas, aparelhos, equipamentos,
instrumentos e materiais para uso meédico, cirudrgico, hospitalar, odontolégico e
laboratorial; comércio atacadista de proteses e artigos de ortopedia; comércio
atacadista de medicamentos, produtos de higiene pessoal e, de produtos de higiene,
limpeza, e conservagdo domiciliar; de produtos de alimentacdo enteral e
suplementacao; comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos, cosmeéticos,
produtos de higiene pessoal e, de produtos saneantes domissanitarios, de produtos
de alimentacéo enteral e suplementacdo; manutencdo e reparacao de instrumentos e
utensilios para uso médico, ciruargico, odontolégico e de laboratério; e fomento
mercantil (factoring), sendo: compra, a vista, total ou parcial, de direitos resultantes
de vendas mercantis e/ou de prestacdo de servigos realizados a prazo por suas
empresas-clientes contratantes; selecdo e avaliacdo dos sacados-devedores ou
fornecedores das empresas-clientes contratantes; e, realizacdo de negécios de
factoring ou fomento comercial no comércio internacional de exportacdo e
importacao”.
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Clausula 3%) — A sociedade iniciou suas atividades em 15 de abril de 1991.
Paragrafo Unico — O prazo de duracdo da sociedade é por tempo indeterminado, podendo
0s sOcios quotistas deliberarem a qualquer tempo sobre sua liquidacdo, dissolugdo ou
transformacdo em qualquer outro tipo de sociedade, se assim 0 exigir o interesse geral e
observar a legislacao pertinente.

Clausula 4% — O Capital Social é de R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais) divididos em
15.000.000 (quinze milhdes) de quotas no valor de R$ 0,01 (Hum centavo de real) cada
uma, quotas estas, totalmente subscritas e integralizadas, distribuidas aos soécios da
seguinte forma:

Sécios % Quotas Valor R$
HELENA MARIA 61,3310 9.199.650 quotas no valor de | R$ 91.996,50
WOITEXEN,

VITORIA WOITEXEN 19,3345 2.900.175 quotas no valor de | R$ 29.001,75
DA SILVA,

FELIPE WOITEXEN DA | 19,3345 | 2.900.175 quotas no valorde | R$ 29.001,75
SILVA

Totalizando em, 100 15.000.000 quotas no valor de | R$ 150.000,00

Clausula 5%) — As gquotas séo indivisiveis e ndo poderdo ser cedidas ou transferidas a terceiros
sem o0 consentimento do outro sécio, a quem fica assegurado, em igualdade de condi¢des
e preco direito de preferéncia para a sua aquisicdo se postas a venda, formalizando, se
realizada a cessdo delas, a alteracdo contratual pertinente.

Clausula 62) — A responsabilidade de cada sécio é restrita ao valor de suas quotas, mas todos
respondem solidariamente pela integralizacdo do Capital Social.

Clausula 72) — Os sdcios poderdo ser excluidos da sociedade, por falta grave ou incapacidade

superveniente por atos de inegavel gravidade, justa causa ou incapacidade superveniente,
conforme previsto nos Artigos 1.030 e 1.085 do NCC.
Paragrafo Unico - Ao sécio excluido, com antecedéncia no minimo de 15 (quinze) dias,
serd dada ciéncia da justa causa que lhe é imputada, e serd convocado a reunido de
quotistas, destinada a deliberar sobre a exclusao, na qual podera usar a palavra, mas néo
teréa direito de voto.

Clausula 8% — Os haveres dos sécios excluidos serdo pagos, mediante a elaboragdo de balango
especialmente levantado para esta finalidade, em até 10 (dez) parcelas mensais, iguais e
sucessivas, em moeda corrente do Pais ou em bens, a partir da liquidacdo, ou de outra
forma, mediante consenso, desde que ndo prejudique a situacdo econémico-financeira da
sociedade.
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Clausula 9%) — O so6cio que desejar se retirar da sociedade, ou transferir suas quotas, devera
notificar por escrito a sociedade, discriminando o preco, forma e prazo de pagamento,
para que este, através dos demais sécios exerca ou renuncie ao direito da preferéncia, o
que devera fazer no prazo de 60 (sessenta) dias, contados da data do recebimento da
notificacdo, ou em maior prazo, a critério do alienante; decorrido esse prazo sem que seja
exercido o direito de preferéncia, as quotas poderao ser livremente transferidas.

Clausula 10%) — Nao convindo a sociedade a transferéncia das quotas do sécio retirante, o Capital
Social sera diminuido no valor do capital retirante, pagando a sociedade o reembolso do
Capital a que o retirante tem direito, bem como reservas existentes no encerramento do
ualtimo Balanco em até 10 (dez) parcelas mensais, iguais e sucessivas, em moeda corrente
do Pais ou em bens, a partir da liquidacéo, ou de outra forma, mediante consenso, desde
que nao prejudique a situacdo econémico-financeira da sociedade. O preco de cada quota,
nesse caso, ndo ultrapassara o resultado da divisdo do Ativo liquido apurado no balanco,
pelo niumero de quotas da sociedade.

Clausula 11%) — No caso de aumento de Capital, terdo preferéncia os quotistas para subscrigdo em
igualdade de condic¢des e na proporgéo exata das quotas que possuirem.

Clausula 12%) - A diminuicdo de capital ou a liquidacdo de quota somente se dara por deciséo
unanime dos sécios e sera proporcional e igual a cada quota.

Clausula 13%) — Falecendo ou interditado qualquer sécio, a sociedade continuara suas atividades
com os herdeiros, sucessores e o incapaz. Ndo sendo possivel ou inexistindo interesse
destes ou do(s) sdcio(s) remanescente(s), o valor de seus haveres sera apurado e liquidado
com base na situacdo patrimonial da sociedade, a data da resolucdo, verificada em
balanco especialmente levantado.

Paragrafo Unico - O mesmo procedimento serd adotado em outros casos em que a
sociedade se resolva em relacdo ao seu socio.

Clausula 14%) — Na hipoétese de um herdeiro ou sucessor ndo requerer, seja por qualquer razo,
ingressar na sociedade, as quotas que lhe cabem devem ser oferecidas aos socios
remanescentes.

Clausula 15%) — Os haveres do sécio falecido serdo pagos em até 10 (dez) parcelas mensais,
iguais e sucessivas, em moeda corrente do Pais ou em bens, a partir da liquidagéo, ou de
outra forma, mediante consenso, desde que ndo prejudique a situacdo econdmico-
financeira da sociedade, sendo que a primeira sera pago 30 (trinta) dias apds a
apresentacdo a sociedade, da autorizacdo judicial que permite formalizar inteiramente a
operacao.

Clausula 16%) — As deliberacbes sociais serdo tomadas sempre por reunido dos sécios, a serem
convocadas previamente, no prazo minimo de 3 (trés) dias Uteis.
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Paragrafo Primeiro - As convocacdes das reunides dos socios se fardo por meio de carta
registrada, telegrama, por e-mail, ou por qualquer outro meio ou forma, desde que
comprove o envio e o teor da convocagao.
Paragrafo Segundo - As formalidades de convocacdo das reunides poderdao ser
dispensadas nas hipoteses previstas em lei.

Cléausula 17%) — Ao término de cada exercicio social, em 31 de dezembro de cada ano, sera

procedido o levantamento do balanco do exercicio, sendo que os lucros ou prejuizos
verificados serdo distribuidos ou suportados pelos sécios, na proporcdo de suas quotas de
capital.
Paragrafo Unico — A critério dos sbcios e no atendimento de interesses da propria
sociedade, o total ou parte dos lucros poderao ser destinados a formacdo de reservas de
lucros, no critério estabelecido pela Lei n°. 6.404/76, ou, entdo, permanecer em lucros
acumulados para futura destinacéo; e os prejuizos que por ventura se verificarem poderdo
ser mantidos em conta especial para serem amortizados nos exercicios futuros.

Clausula 18%) — A sociedade podera distribuir lucros a seus quotistas em qualquer periodo
conforme disciplina a Lei n° 6.404/76 em seu Artigo 204, Paragrafos 1° e 2°.
Paragrafo Unico: Os lucros do exercicio poderdo ser distribuidos entre os socios
independente da proporcdo de sua participacdo no capital social, através de deliberacao
formal unénime, pela totalidade dos sécios, em reunido destinada a esse fim.

Clausula 19%) — Os s6cios tomardo conhecimento dos assuntos sociais através do exame direto
dos livros, arquivos e documentos, quando lhes pareca conveniente e independente da
autorizacdo dos demais quotistas.

Clausula 20%) — Nos quatro meses seguintes ao término do exercicio social, os sécios deliberardo
sobre as contas e designardo administrador(es) quando for o caso.

Clausula 21%) — A administragdo da sociedade cabe aos s6cios HELENA MARIA WOITEXEN
e FELIPE WOITEXEN DA SILVA, os quais possuem poderes para representar a
sociedade ativa e passivamente, judicial e extrajudicialmente junto as reparticbes
publicas, entidades autarquicas e paraestatais, nomear advogados, procuradores, assinar
correspondéncias, emitir e sacar cheques, duplicatas, letras de cambio e notas
promissérias, admitir e demitir empregados, assinar recibos, pedidos, despachos, todos os
documentos relacionados com as leis federais, estaduais, municipais e previdenciarias,
atos de receber e dar quitagcdo, movimentar contas bancarias, endossos de duplicatas,
notas promissodrias e letras de cambio, propostas de descontos, e, todos os demais atos
que representam direitos e obrigacdes, praticando todos os atos necessarios ao bom
funcionamento da sociedade, assinando tudo isoladamente.

8 1° - Fica expressamente vedado o uso da firma, sob qualquer pretexto ou modalidade,
em operacdes ou negdbcios estranhos ao objeto social.

§ 2° - Fica expressamente vedado o uso do nome empresarial, sob qualquer pretexto ou
modalidade, em favor de qualquer dos quotistas ou de terceiros, especialmente a
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contratacdo de empréstimos e financiamentos, prestacdo de avais, endossos ou caucdes
de favor, bem como onerar ou alienar bens imdéveis da sociedade, sem autorizacdo do
outro socio.

Clausula 22?) — Os sécios poderdo, de comum acordo, fixar uma retirada mensal, a titulo de pro-
labore, observadas as disposi¢cOes regulamentares pertinentes.

Clausula 23%) — O(s) administrador(es) declara(m), sob as penas da lei, que ndo existe(m)
impedimento(s) de exercer a administracdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude
de condenacdo criminal, ou por se encontrar(em) sob os efeitos dela, a pena que vede,
ainda que temporariamente, o acesso a cargos publicos, ou por crime falimentar, de
prevaricacdo, suborno, concussdo, peculato, ou contra a economia popular, contra o
sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra as relacdes
de consumo, fé publica, ou a propriedade.

Clausula 24®) — A responsabilidade técnica, quando exigida pela legislacdo vigente para qualquer
atividade constante no objeto social, ficara a cargo de profissional legalmente habilitado,
s6cio ou ndo.

Clausula 25%) — Nas omissbes deste contrato e dos artigos 1052 a 1087 do Cédigo Civil
Brasileiro, instituido pela Lei n°. 10.406 de 10 de janeiro de 2002, esta sociedade reger-
se-a, supletivamente, pelas normas da Sociedade Andnima.

Clausula 262) — Fica eleito o Foro da Comarca de Rio do Sul — SC, para dirimir qualquer acdo
fundada sobre o presente instrumento.

E por estarem assim, justos e contratados, datam, lavram e assinam digitalmente o
presente instrumento em via Unica, obrigando-se fielmente por si e por seus herdeiros a cumpri-
lo em todos os seus termos.

Rio do Sul/SC, 22 de setembro de 2021.

Helena Maria Woitexen Felipe Woitexen da Silva
CPF n° 684.532.649-53 CPF n° 111.210.989-75
Assinado digitalmente Assinado digitalmente

Vitéria Woitexen da Silva
CPF n°®111.210.749-52
Neste ato representada por sua mée
Helena Maria Woitexen
Assinado digitalmente
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PROTOCOLO 217962335 - 27/09/2021

ATO 002 - ALTERACAO
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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 b68990dal6edc27812973a98fbb46efleb17269065a39b0eadeb053a74b5d5¢6 foi autenticado de
acordo com as Legislagbes e normas vigentes! através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o
identificador Unico denominado NID 117966 dentro do sistema.

A autenticacdo eletrénica do documento intitulado "Identidade - Helena", cujo assunto é descrito como
"ldentidade - Helena", faz prova de que em 02/03/2023 11:34:15, o responsavel Metromed Com. de Material
Médico Hospitalar Ltda (83.157.032/0001-22) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que
foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Metromed Com. de Material Médico Hospitalar Ltda a
responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 02/03/2023 11:35:24 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 0x447d41be53625eff6b3ad75105d495ae5¢92e8873a927296¢86504409833b370.
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

o CHAIN

Wy Presid@ncia da Republica Casa Chvil
ﬁ Subchafia para Assuntos Juridicos
ot MEDIDA PROVISORLA 2.200-2
k - v

DE 24 DE AGOSETO DE 2001.
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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 5b34b876db4254be7e0bc2f252b770c3b30243afbe29a6d0393ef32209ce0b47 foi autenticado de
acordo com as Legislacdes e normas vigentes! através da rede blockchain Polygon, sob o identificador Gnico
denominado NID 117956 dentro do sistema.

A autenticagdo eletronica do documento intitulado "Identidade - Felipe ", cujo assunto € descrito como
"ldentidade - Felipe ", faz prova de que em 02/03/2023 11:24:58, o responsavel Metromed Com. de Material
Médico Hospitalar Ltda (83.157.032/0001-22) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que
foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Metromed Com. de Material Médico Hospitalar Ltda a
responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 02/03/2023 11:27:46 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 0x3b4b6300eb63536e8e4fad9fb183d1100b053f9b54da78830e92b6e9e7256310.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://polygonscan.com/

1 Legislacdo Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Cédigo de Processo Civil.
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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 dd30b5fde998d5c2a7d5139fdalff7ea245f6411bb215b700ba7ceeb80d708a9 foi autenticado de
acordo com as Legislagbes e normas vigentes! através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o
identificador Unico denominado NID 117961 dentro do sistema.

A autenticacdo eletronica do documento intitulado "ldentidade - Vitéria", cujo assunto é descrito como
"ldentidade - Vitoria", faz prova de que em 02/03/2023 11:29:45, o responsavel Metromed Com. de Material
Médico Hospitalar Ltda (83.157.032/0001-22) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que
foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Metromed Com. de Material Médico Hospitalar Ltda a
responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 02/03/2023 11:31:30 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 0x19c50f6d6ac8240b07349a91e5038125ffb2d99fc532ea5f9fa350c07b855fh6.
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.
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Joinville

SEI/PMJ - 0014405732 - Memorando

Prefeitura de Joinville

A

SAP.LCT

MEMORANDO SEI N° 0014405732/2022 - SES.UAF.ACM

Assunto: Analise Técnica - Pregao Eletronico 343/2022

Joinville, 23 de setembro de 2022.

Objeto: Aquisi¢do de fraldas descartaveis e absorventes higiénicos para atendimento da demanda da
Secretaria Municipal da Satde e Hospital Sao José.

Encaminhamos as analises técnicas das amostras ja analisadas por esta Secretaria da

Sande:
ItemMaterial/Servico |°"4"  [EMPRESA MARCA  [PARECER
medida
ERALDA SEBOLD
, COMERCIAL
DESCARTAVEL ATACADO DE
| |apULTO UnidadelPRODUTOS BIOFRAL |AMOSTRA APROVADA CONFORME
TAMANHO ’ CLASSIC  [SEI 0014405737
EXTRA ALIMENTOS E
CRANDE EQUIPAMENTOS
: LTDA
FRALDA [COFA
DESCARTAVEL INDUSTRIA E
, |ADULTO Unidade COMERCIO DE  |ALT AMOSTRA APROVADA CONFORME
TAMANHO FRALDAS E MASTER  [SEI 0014405738
EXTRA ABSORVENTES
GRANDE. LTDA
4 [FRALDA Unidade]ALTERMED WEF CONFORME ANALISE TECNICA
DESCARTAVEL MATERIAL 0014405741, DURANTE O USO DA
ADULTO MEDICO FRALDA, VERIFICOU-SE REACAO
TAMANHO HOSPITALAR DERMATOLOGICA, PROVOCADA
GRANDE LTDA PELA BAIXA ABSORCAO DO
PRODUTO. VERIFICOU-SE TAMBEM
QUE A CAMADA SEMELHANTE A
GEL, UTILIZADO PARA ABSORCAO,
APRESENTOU ELEVADA
DEFORMACAO EM SEU INTERIOR,

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000157949...

12



26/09/2022 08:19 SEI/PMJ - 0014405732 - Memorando

HAVENDO VAZAMENTOS PELAS
L ATERAIS DO PRODUTO.
AMOSTRA REPROVADA.
R ALDA METROMED
DESCARTAVEL COM DE
. IMATERIAL AMOSTRA APROVADA CONFORME
6 |ADULTO Unidade TENA
MEDICO SEI 0014405740
TAMANHO
Iy HOSPITALAR
LTDA
FRALDA _
DESCARTAVEL MEDICAL LIFE
9 [INFANTIL Unidade] COMERCIO ~ [EVOLUTION gé\/llgga%ﬁf?ovm/x CONFORME
TAMANHO EIRELI
PEQUENO

Informamos que a empresa Kania Comercio de Produtos Hospitalares Ltda apresentou as
amostras para os itens 5, 10, 11, 12 e 13, porém, devido a tramitagdo de varios processos por esta unidade
ndo foi possivel realizar o encaminhamento das amostras para as analises nas unidades assistenciais.
Informamos que encaminharemos os pareceres de tais analises posteriormente.

Atenciosamente,

ii
el 2
assinatura

eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Ivosney Joao Leite Bueno, Coordenador
A i Iill (a), em 23/09/2022, as 20:22, conforme a Medida Provisdria n® 2.200-2, de

m ¥1 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n® 21.863,
HEEEEE e 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
re informando o codigo verificador 0014405732 e o codigo CRC 1A673A74.

Rua Doutor Jodo Colin, 2719 - Bairro Santo Antonio - CEP 89218-035 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br

22.0.110808-5
0014405732v8

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000157949... 2/2
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Trata-se de andlise técnica de material ofertado em Processo Licitatdrio
PREGAO ELETRONICO; 343/2022
ITEM: 1

FRALDA DESCARTAVEL ADULTO TAMANHO EXTRA GRANDE. -

INDICACAQ DE USO PARA PACIENTES COM FAIXA DE CINTURA DE 140 A 170 CM (ACEITA-SE VARIACAO DE +/- 10 CM).
FRALDA COM COMPOSICAQO INTERNA DE POLPA DE CELULOSE SUPERABSORVENTE CONTENDO FLOCOS DE GEL
COMO SUBSTRATO, BARREIRA LATERAL ANTI-VAZAMENTO DE NO MINIMO 5CM, COM TRANSFER LAYER (INT SPUN)
PARA ABSORCAO E RETENGAO DE UMIDADE EM TODA A AREA INTERNA (COBERTURA INTERNA DE FALSO TECIDO
MICRO-PERFURADO). REVESTIMENTO DE FILME PLASTICO DO LADO EXTERNO QUE IMPECA VAZAMENTOS.
CAMADA INTERNA E EXTERNA UNIFORMEMENTE SOBREPOSTAS, COM AS BORDAS UNIDAS ENTRE 81, EVITANDO
SEU DESLOCAMENTO DURANTE O USO. COBERTURA DO LADO SUPERIOR, QUE PERMITA A PASSAGEM DE LIQUIDO E
ISOLE A UMIDADE DO CONJUNTO ABSORVENTE, ISOLANDO O CONTATO COM A PELE DO USUARIO. FRALDA COM NO
MINIMO 3 FIOS ELASTICOS NAS LATERALIS, POSICIONADOS ENTRE O FILME E A COBERTURA FILTRANTE NA AREA DE
CORTE ANATOMICO, PARA UM MELHOR AJUSTE ENTRE AS PERNAS. NAS EXTREMIDADES DO FILME PLASTICO, FITAS
ADESIVAS REPOSICIONAVEIS GRUDA/DESGRUDA (QUE ABREM E FECHAM QUANTAS VEZES FOR NECESSARIO SEM
ESTRAGAR AFRALDA), 2 DE CADA LADO, PERMITINDO A FIXACAO DA FRALDAE O AJUSTE ADEQUADO A ANATOMIA
DO USUARIO. CAPACIDADE DE ABSORCAO: FLUXO MEDIO A INTENSO DE DIURESE. DEVE SER HIPOALERGENICA. A
EMBALAGEM DEVE SER DE PLASTICO E RESISTENTE, COM ABERTURA MANUAL TRACEJADA E PICOTADA, -
CONTENDO DADOS DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO, LOTE, VALIDADE, ISENGAO/REG. M.S. EMBALAGEM
CONTENDO DE 24 A 30 UNIDADES. VALIDADE MINTMA DE 2 ANOS A CONTAR DA DATA DA ENTREGA.

FORNECEDOR: SEBOLD COMERCIAL ATACADO DE PRODUTOS, ALIMENTOS E EQUIPAMENTOS LTDA
MARCA: BIOFRAL CLASSIC

LOTE: 672718

REGISTRO (ANVISA): ISENTO

QUANTIDADE RECEBIDA PARA ANALISE: 02 pacotes com 24 fraldas cada

| Exigéncia do edital Anilise
Atende o descritivo na integra? (\j’:) Sim ( ) Néo

O tamanho ¢ adequado para pacientes com faixa de cintura de 140 a 170 cm
| (aceita-se variagdo de +/- 10 cm)? '

Possuem adesivos que abrem e fecham quantas vezes for necessario sem s p
' SE Néo
estragar a fralda? (W) Sim ()

. R o

Possuem barreiras laterais que evitam vazamento? ()) Sim ( ) Ndgo

Apresentam bordas unidas entre si, fixando a camada intermediaria, (\)'\Sim ( ) Nio
evitando seu deslocamento durante o uso? /

Apbs uso prolongado (uso de um pacote inteiro) provoca vermelhid@o, coceira,

bolhas e descamag@o na pele? ( ) Sim (X) Néo
Aprovado -. 00 Sim () Nio
JUSTIFICATIVA: Tz d 0 Atz T@vnvenho  adusuado,
o r\f\--'t”\ ~\ )\-'. AA L & C»\/,g,:_, 1 :,,C;‘J".- Oj:.,-'\ -—I-;L»L,ﬁ?f\(,’;L N /,ﬂ;\_’_"_*\ ANAS -Hv,\;'f-‘tf: :
TWa
paTa A2 0 A — CM’%

ASSINATURA DO PROFISSIONAL/ CARIMBO



Relatério técnico que ateste a qualidade de fraldas descartaveis

fornecidas pela unidade de satide do bairro Costa e Silva — Joinville

Joinville, 19 de setembro de 2022

Alc Sra. Ana Paula / CAME

1. OBJETO DO RELATORIO:

Utilizagdo de modelo de fralda descartavel, compostas por amostragem,
entregue em domicilio em favor de Adulcio Soares, representante do Lar
Pedacinho do Céu, no bairro Costa e Silva, cidade de Joinville, Santa
Catarina.

A amostra de fraldas que compdem o item 1 de preg3o eletrdnico elencado
sob numero 343/2022, cujo fornecimento é de responsabilidade da empresa
Sebold. A marca do produto € Biofral Classic, inscrito com o lote nimero
672718. As fraldas foram entregues em embalagem fechada, contendo
aproximadamente 24 unidades cada.

Trala-se de analise técnica de material ofertado em Processe Licitatdrio
PREGAQ ELETRONICO: 34312022
i'.t!é{»_’.:d__ﬁ_“ — . :
! PRALDA DESCARTAVEL ADULTO TAMANHO EXTRA GRANDE -
|INDICAGAO DE USO PARA PACIENTES COM FALXA DE CINTURA DE 140 A 170 CM (ACEITA-SE VARIACAO DE :G"E)Lcm
{ FRALDA COM COMPOSICAO INTERNA DE POLPA DE CELULOSE SUPERABSORVENTE CONTENDO FLOCOS qr}rr %
| COMO SUBSTRATO, BARREIRA LATERAL ANTI-VAZAMENTO DE NO MINIMO 5CM, COM TRANSFER LAYER { o
| PARA ABSORCAO E RETENCAO DE UMIDADE EM TODA A AREA INTERNA (COBERTURA INTERNA DE Mﬁgs
] MICRO-PERFURADD). REVESTIMENTO DE FILME PLASTICO DO LADO EXTERNO QUE IMPECA VAZAME E e Lsenits
CAMADA INTERNA E EXTERNA UNIFORMEMENTE SOBREPOSTAS, COM AS BORDAS UNIDAS ENTRE 8L E ?x ol
SEU DESLOCAMENTO DURANTE O USD. COBERTURA DO LADO SUPERIOR, QUE PERMITA A PASSAGEM DE L %(N 4
ISOLE A UMIDADE DO CONJUNTO ABSORVENTE, ISCLANDO O CONTATO COM A PELE DO USUARIO. nw,oz\A o
MINIMO 3 FIOS ELASTICOS NAS LATERAIS, POSICIONADOS ENTRE O FILME E A COBERTURA FILTRANTE NA g
| CORTE ANATOMICO, PARA UM MELHOR ATUSTE ENTRE AS PERNAS, NAS EXTREMIDADES DO FILME ?Las;"zco._m
| ADESIVAS REPOSICIONAVEIS GRUDADESGRUDA (QUE ABREM I FECHAM QUANTAS VEZES FOR x-xac:r.ssi R{.z o
| ESTRAGAR A FRALDA), 2 DE CADA LADO, PERMITINDO & FIXAGAO DA FRALDA E O AJUSTE ADEQUADO G?\__?m »
{ DO USUARIO. CAPACIDADE DE ABSORCGAQ: FLUXO MEDIO A INTENSO DE DIURESE. DEVE SER HIPOALERGE?
| EMBALAGEM DEVE SER DE PLASTICO E RESISTENTE, COM ABERTURA MANUAL TRACEIADA E "“50“0';'
| CONTENDO DADOS DE IDENTIFICACAD DO PRODUFQ, LOTE, VALIDADE, ISENCAQ/REG. M S, EMBALAGE}

| CONTENDO DE 24 A 30 UNTDADES. VALIDADE MINTMA DE 2 ANOS A CONTAR DA DATA DA ENTREGA.

| FORNECEDOR: SEBOLD COMERCIAL ATACADO DE PRODUTOS, ALIMENTOS E EQUIPAMENTOS LTDA
{MARCA: BIOFRAL CLASSIC iy o
LOTE: 672718

REGISTRO (ANVISA): ISENTO =, __
1 IANTIDADE RECEBIDA PARA ANALISE: 02 pacotes com 24 fraldas caca

Especificagdo do primeiro lote avaliado, segundo pregéo eletrénico.

:



2. FINALIDADE DO RELATORIO:

O presente relatério possui como objetivo avaliar a qualidade do produto
sob a otica consumerista, determinado através de uso préatico do produto
supramencionado, observando nZo apenas os requisitos técnicos
informados no documento destacado, mas da observancia das

caracteristicas e consequéncias do uso dos produtos.

3. GRAU DE FUNDAMENTACAO E PRECISAO:

Para o presente relatério, foram avaliadas as condigdes fisicas do produto
antes, durante e apds a sua utilizagdo, com o objetivo de detectar
imperfeicdes na qualidade, como costura tamanho, processo de absorgao,
processos alérgico e estado do produto apés a utilizagdo, considerando a

veracidade das informagdes elencadas no processo de pregso.

4. RESULTADO DA AVALIAGAO E DATA DE REFERENCIA:

De acordo com resultados obtidos durante a utilizagdo do referido produto
em setembro de 2022, a instituicdo responsavel RECOMENDA a aquisicao
do mesmo para o fornecimento publico realizado pela rede municipal de

salde.

De acordo com resultados obtidos durante a utilizagdo do referido produto
durante o més de setembro de 2022, a representante da instituicdo atendida
pelo fornecimento das amostras RECOMENDA a aquisigdo do mesmo para

o fornecimento publico realizado pela rede municipal de salde.

Segundo relatos testemunhais, o aludido produto atende as caracteristicas
descritas no edital quanto ao tamanho, qualidade de fixadores, barreiras
para evitar vazamentos e bordas unidas para fixacdo da camada

intermediaria.

Apbs a utilizagdo da fralda, ndo houve registro de reagdo dermatologica,

devido a alta absorgdo do produto, utilizada em usuério adulto.

Destaca-se o fato de que a qualidade deste é superior ao esperado guanto

ao plastico utilizado em sua base.



Apds o uso, verificou-se que a camada semelhante a gel utilizado para
absorgéo, ndo apresentou elevada deformagéo em seu interior, apesar de o
paciente ter produzido quantidade superior de urina ao que costuma

apresentar.

Em utilizagbes do produto, ndo houve registro de vazamentos pelas laterais
do produto, além deste demonstrar ter anatomia satisfatéria para a sua
utilizagéo.

Ainda, extrai-se de memorial descritivo da responséavel pelos testes, que a
referida fralda apresenta o ‘tamanho adequado, apresenta boa textura e

fechamentos resistentes”

Considerando que as fraldas satisfazem as necessidades de contencdo de
dejetos fecais e urinarios, RECOMENDA-SE novas contratagdes do referido

produto.
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FORMULARIO PARECER TECNICO ANALISE DE AMOSTRA

Trata-se de analise técnica de material ofertado em Processo Licitatorio

PREGAO ELETRONICO: 343/2022

ITEM: 2- FRALDA DESCARTAVEL ADULTO TAMANHO EXTRA GRANDE

FRALDA DESCARTAVEL ADULTO TAMANHO EXTRA GRANDE.- INDICACAO DE USO PARA PACIENTES COM FATXA DE CINTURA

DE 140 A 170 CM (ACEITA-SE VARIACAO DE +/- 10 CM). FRALDA COM COMPOSICAO INTERNA DE POLPA DE CELULOSE
SUPERABSORVENTE CONTENDO FLOCOS DE GEL COMO SUBSTRATO, BARREIRA LATERAL ANTI-VAZAMENTO DE NO MINIMO 5CM,
COM TRANSFER LAYER (TNT SPUN) PARA ABSORCAO E RETENCAO DE UMIDADE EM TODA A AREA INTERNA (COBERTURA INTERNA
DE FALSO TECIDO MICRO-PERFURADO). REVESTIMENTO DE FILME PLASTICO DO LADO EXTERNO QUE IMPECA VAZAMENTOS.
CAMADA INTERNA E EXTERNA UNIFORMEMENTE SOBREPOSTAS, COM AS BORDAS UNTDAS ENTRE SI, EVITANDO SEU
DESLOCAMENTO DURANTE O USO. COBERTURA DO LADO SUPERIOR, QUE PERMITA A PASSAGEM DE LIQUIDO E ISOLE A UMIDADE
DO CONJUNTO ABSORVENTE, ISOLANDO O CONTATO COM A PELE DO USUARIO. FRALDA COM NO MINIMO 3 FIOS ELASTICOS NAS
LATERAIS, POSICIONADOS ENTRE O FILME E A COBERTURA FILTRANTE NA AREA DE CORTE ANATOMICO, PARA UM MELHOR
AJUSTE ENTRE AS PERNAS, NAS EXTREMIDADES DO FILME PLASTICO, FITAS ADESIVAS REPOSICIONAVEIS GRUDA/DESGRUDA
(QUE ABREM E FECHAM QUANTAS VEZES FOR NECESSARIO SEM ESTRAGAR A FRALDA), 2 DE CADA LADO, PERMITINDO A
FIXAGAO DA FRALDA E O AJUSTE ADEQUADO A ANATOMIA DO USUARIO. CAPACIDADE DE ABSORGAO: FLUXO MEDIO A INTENSO
DE DIURESE. DEVE SER HIPOALERGENICA, A EMBALAGEM DEVE SER DE PLASTICO E RESISTENTE, COM ABERTURA MANUAL
TRACEJADA E PICOTADA, CONTENDO DADOS DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO, LOTE, VALIDADE, ISENCAO/REG. M.S.
EMBALAGEM CONTENDO DE 24 A 30 UNIDADES. VALIDADE MINIMA DE 2 ANOS A CONTAR DA DATA DA ENTREGA.

FORNECEDOR: ICOFA INDUSTRIA E COMERCIO DE FRALDAS E ABSORVENTES LTDA

MARCA: ALI MASTER

LOTE: 255

REGISTRO (ANVISA): ISENTO

QUANTIDADE RECEBIDA PARA ANALISE: 02 pacotes

' Exigéncia do edital Anélise

Aten deOde_s{;nmn;;gr;? .......... : . ()é Sm_-l( ...... ) Ng;o ..........
E)art?arcn;ﬂé(; i zd]e(?z?;?)% para pacientes com faixa de cintura de 140 a 170 (aceita-se od Sim { ) Nso

. Eossuem adesivos que abrem e fecham quantas vezes for necessario sem estragar a ()3 Sim ( ) Néo

| fralda?

| Possuem ba-.r;e-l-réls” la;rals quc evitam vazamento? ()() Sim ( ) Nao

- Apresentam bordas unidas entre si, fixando a camada intermedidria, evitando seu Sim ( 1 Néo
. deslocamento durante o uso? QQ

Apbs uso prolongado (uso de um pacote inteiro) provoca vermelhiddo, coceira, ( )Sim NNE’EO
| bolhas e descamag@o na pele?

Aprovado 9() Sim ( ) Néo

JUSTIFICATIVA FY'C’Lid,G\ Cz/p'\.ﬂ./M/Y\J“C ‘{'0 nwvardhio MLL@M@A&: .

_/\ﬁs-a\ J—fscm L aALAVTO I Fodherrando

|

AT IS Totidna C.S. Almeida
patadl /0 9L

ASSINATURA DOPROFISSIONAU CARIMBO



Relatorio técnico que ateste a qualidade de fraldas descartaveis

fornecidas pela unidade de satde do bairro Costa e Silva - Joinville

Joinville, 19 de setembro de 2022

Alc Sra. Ana Paula / CAME

1. OBJETO DO RELATORIO:

Utilizacdo de modelo de fralda descartavel, compostas por amostragem,

entregue em domicilio em favor de Karen Kanradt, representante do Lar

Pedaco do Céu, no bairro Costa e Silva, cidade de Joinville, Santa Catarina.

A amostra de fraldas que compdem o item 2 de pregao eletronico elencado

sob niimero 343/2022, cujo fornecimento é de responsabilidade da empresa

Icofa lndustia e Comércio de Fraldas e Absorventes LTDA. A marca do

produto é Ali Master, inscrito com o lote nimero 255. As fraldas foram

entregues em embalagens lacradas, totalizando 2 pacotes.

PREGAO ELETRONICO: 343720Z

A D SCART TOTA A NDE .
TEM: 2- FRAL f v ‘ ki " : . i = .
. L._.._,; - n. DE AVEL ADUL.._O _:_I“A.ﬁ ﬂ,___o E:'{_.._-ﬂE R‘._QRA D e CIENTES COM Fa FXADECT ITURA
T‘OLPA DE CF!.!}LGSE

NAZAMENTO DE KO MINIMO 5CM. |
RTURA INTERNA |

| FRALDA DESCARTAVEL ADULTO r.\r.t.mm.sxﬁéa ﬁ’;ﬁg;ﬁ&%ﬁ% t;tcifgr&:: i
| D 1464 170 CM (ACEITASE VARIACAO DE +/- 10 OM €O »
SUPERABSORVENTE CONTENDO FLOCOS DE GEL COMA SURSTRATO, ”mum,mm wi%:\tun
COM TRANSFER LAYER (INT:SPUN) FARAABSORCAO E RETENCAD Gh UMIDADE EV

OF FALSO TECIDG MICRO-PERFURADO). REVESTIMENTO DEFILME h,:\mm n;: L.ADOS iz
CAMADA PNTERNA E EXTERNA UNTEORMEMENTE SOBREFOSTAS, COM AS smt‘~ ;r . m;*.smm
| DESLOCAMENTO DURANTE O USC. COBERTURA DO LADO SUPERIOR. QUE PER! m‘:\m oo A
{ 130 CONJUNTO ABSORVENTE, ISOLANDD O CONTATO COM A m,t-:-n? Lrsumo. s
| L ATERAIS, FOSICIONADOS ENTRE O FILME EA COBERILRA FILTRAN 1E mu&wﬁms ey
lmsrﬁ ENTREAS PERNAS. NAS EXTREMIDADES DO-FILME PLASTICO, FITAS aw:-;srL e
{QUE ABREM E FECHAM QUANTAS VEZES FUR NECESSARIO SEM ESTRAGAR A Fi;th aw).n““vo
| FTXAGAD DAFRALDA £ OAJUSTE ADEQUALD.A ARATOMIA DO USUARIO, CAPACID oo
| DE DIURESE DEVE SER HIFOALERGENICA. AEMBALAGEM DEVI SER DE PLASTICOH ni

i TRACKIADA E PICOTADA, CONTENDO DADGS DE IDENTIFICACAG DO PRODUTO, LOTE, VALIDAD

1 EMBALAGEM CONTENDO DE 24 A UNIDADES. VALL

! £ ORNECEDOR: ICOFA INDUSTIIA £ COMERCIO D FRA
MARCA: AL MASTER i

AREA INTERNA (COBE
EXTERNO QUE IMFECA VAZAMENTOS.
£ 51, EVITANDO SEU

pE LIGUMO E ISCLEA UMIDADE
MINIMO 3 FIOS ELASTICOS NAS
MICO, PARA UM MELHOR
CIONAVEIS GRUDADESGRUDA
ADA LADD, FERMITINDD A

RCAD: FLUXO MEDTO A INTENSO
¢TE, COM ABERTURA MANUAL

£, ISERCAOMREG, M5

DADE MINIMA D 2ANOSA CONTAR DA DALA DA ENTREGA.

RALDAS EABSORVENTESLIOA

I

= ST
R
i

[LotE: 255 ™ Bt

REGISTRO [ANVISA) ISENTO L e i

F QUANTIDADE REGEBIDA PARA ANALISE: 02 pacotes 1

Especificagdo do primeiro lote avaliado, segundo pregéo eletronico.

2. FINALIDADE DO RELATORIO:

O presente relatério possui como objetivo avaliar a qualidade do produto

sob a 6tica consumerista, determinado através de uso pratico do produto



supramencionado, observando ndo apenas os requisitos técnicos
informados no documento destacado, mas da observéncia das

caracteristicas e consequéncias do uso dos produtos.

3. GRAU DE FUNDAMENTACAO E PRECISAO:

Para o presente relatério, foram avaliadas as condigdes fisicas do produto
antes, durante e apdés a sua utilizagdo, com o objetivo de detectar
imperfeicdes na qualidade, como costura tamanho, processo de absorgéo,
processos alérgico e estado do produto apés a utilizagéo, considerando a

veracidade das informagdes elencadas no processo de pregao.

4. RESULTADO DA AVALIAGAO E DATA DE REFERENCIA:

De acordo com resultados obtidos durante a utilizagdo do referido produto
durante o més de setembro de 2022, a representante da instituicao atendida
pelo fornecimento das amostras RECOMENDA a aquisicdo do mesmo para

o fornecimento publico realizado pela rede municipal de saude.

Segundo relatos testemunhais, o aludido produto atende as caracteristicas
descritas no edital quanto ao tamanho, qualidade de fixadores, barreiras
para evitar vazamentos e bordas unidas para fixagdo da camada

intermediaria.

Apés a utilizagdo da fralda, ndo houve registro de reagdo dermatologica,

devido a alta absor¢éo do produto.

Destaca-se o fato de que a qualidade deste é superior ao esperado quanto

ao pléastico utilizado em sua base.

Apds o uso, verificou-se que a camada semelhante a gel utilizado para
absorgao, ndo apresentou elevada deformag@o em seu interior, apesar de o
paciente ter produzido quantidade superior de urina ao que costuma

apresentar.

Em utilizagbes do produto, ndo houve registro de vazamentos pelas laterais
do produto, além deste demonstrar ter anatomia satisfatéria para a sua

utilizagéo.



Ainda, extrai-se de memorial descritivo da responséavel pelos testes, que a

referida fralda apresenta o “tamanho adequado e boa textura”.

Considerando que as fraldas satisfazem as necessidades de contengdo de
dejetos fecais e urinarios, RECOMENDA-SE novas contratagdes do referido

produto.
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_ASSINATURA DO PROFISSIONAL/ CARIMBO
FORMULARIO PARECER TECNICO ANALISE DE AMOSTRA

Trata-se de analise técnica de material ofertado em Processo Licitatério

PREGAO ELETRONICO: 343/2022

TEM:4_ AL W nde,

FRALDA DESCARTAVEL ADULTO TAMANHO GRANDE.

INDICAGAO DE USO PARA PACIENTES COM FAIXA DE CINTURA DE 110 A 150 CM (ACEITA-SE VARIACAO DE +/- 10 CM). FRALDA COM
COMPOSIGAO INTERNA DE POLPA DE CELULOSE SUPERABSORVENTE CONTENDO FLOCOS DE GEL COMO SUBSTRATO, BARREIRA
LATERAL ANTI-VAZAMENTO DE NO MINIMO 5CM, COM TRANSFER LAYER (TNT SPUN) PARA ABSORCAO E RETENCAO DE UMIDADE
EM TODA A AREA INTERNA (COBERTURA INTERNA DE FALSO TECIDO MICRO-PERFURADO). REVESTIMENTO DE FILME PLASTICO
DO LADO EXTERNO QUE IMPECA VAZAMENTOS. CAMADA INTERNA E EXTERNA UNIFORMEMENTE SOBREPOSTAS, COM AS
BORDAS UNIDAS ENTRE SI, EVITANDO SEU DESLOCAMENTO DURANTE O USO. COBERTURA DO LADO SUPERIOR, QUE PERMITA A
PASSAGEM DE LIQUIDO E ISOLE A UMIDADE DO CONJUNTO ABSORVENTE, ISOLANDO O CONTATO COM A PELE DO USUARIO.
FRALDA COM NO MINIMO 3 FIOS ELASTICOS NAS LATERAIS, POSICIONADOS ENTRE O FILME E A COBERTURA FILTRANTE NA AREA
DE CORTE ANATOMICO, PARA UM MELHOR AJUSTE ENTRE AS PERNAS, NAS EXTREMIDADES DO FILME PLASTICO, FITAS ADESIVAS
REPOSICIONAVEIS GRUDA}DESGRUDA .(QUE ABREM E FECHAM QUANTAS VEZES FOR NECESSARIO SEM ESTRAGAR A FRALDA), 2
DE CADA LADO, PERMITINDO A FIXAGAO DA FRALDA E O AJUSTE ADEQUADO A ANATOMIA DO USUARIO. CAPACIDADE DE
ABSORGCAO: FLUXO MEDIO A INTENSO DE DIURESE. DEVE SER HIPOALERGENICA, A EMBALAGEM DEVE SER DE PLASTICO E
RESISTENTE, COM ABERTURA MANUAL TRACEJADA E PICOTADA, CONTENDO DADOS DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO, LOTE,

VALIDADE, ISENCAQ/REG. M.S. EMBALAGEM CONTENDO DE 24 A 30 UNIDADES. VALIDADE MINIMA DE 2 ANOS A CONTAR DA DATA
DA ENTREGA. - Cota 75%

FORNECEDOR: ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA

MARCA: WF

LOTE: 8408

REGISTRO (ANVISA): isento

' Exigéncia do edital Analise

- Atende o déscritivo na integra? ( )Sim (/‘é Nio
i O tamanho € adequado para pacientes com faixa de cintura de 110 A 150 cm (aceita-se

. variagéo de +/- 10 cm)? ( ) Sim (X) Néo

: Possuem adesivos que-abrem e*fecham quantas vezes for necessério sem estragar a fralda? @ ( ) Sim () Néo

Possuem barreiras laterais que evitam vazamento? ( )Sim () Nao

- Apresentam bordas unidas entre si, fixando a camada -intermediaria, evitando seu - :
; deslocamento durante o uso? ( )Slm (\’) Néo

Ap6s uso prolongado (uso de um pacote inteiro) provoca vermelhiddo, coceira, bolhas
- e descamag&o na pele?

() Sim () Nao

| Aprovado i (.)Sim (X)Nzo

o , \ 0 :
JUSTIFICATIVA,___Nd D o lundl A LK E ot

paTA: A%y 0 28




Relatério técnico que ateste a qualidade de fraldas descartaveis

fornecidas pela unidade de saude do bairro Costa e Silva — Joinville

Joinville, 19 de setembro de 2022

Alc Sra. Ana Paula / CAME

1. OBJETO DO RELATORIO:

Utilizacdo de modelo de fralda descartavel, compostas por amostragem
ofertada para Lar Pedacinho do Céu em favor de Osni Ziettesdorf,

localizada no bairro Costa e Silva, cidade de Joinville, Santa Catarina.

A amostra de fraldas que compdem o item 4 de pregéo eletronico elencado
sob nimero 343/2022, cujo fornecimento € de responsabilidade da empresa
Altermed Material Medico Hospitalar LTDA. A marca do produto € WF,

inscrito com o lote nimero 8408. As fraldas foram entregues em

embalagem fechada.

PREGAO ELETRONICO: 343/2022

ITEM: 4 y

fff:q';‘i"m gﬁscam.im ADULTO TAMANHO GRANDE.
| INDICAGAQ DE USO PARA PACIENTES COM FAIXA DE CINTURA DE T10A 150 €M (ACEITA-SE VARIACAO DE +6 11 CM). FRALDA COM |
5 COMPOSICAO INTERNA DE POLPADE CELULOSE SUPERABSORVENTE CONTENDO FLOCOS DE GELCOMO sua:nm;b. nmmrfi{_z{ i

LATERAL ANTI-VAZAMENTO DF NO MINIMO SOM; 0OM TRANSFER LAYER (TNT SPUN) PARA ABSORCAO E RETENGAO DE UMIDADE |
| EM TODA A AREA INTERNA (COBERTURA INTERNA DE FALSO TECTDO MICRO-PERFURADO). REVESTIMENTO DE FILME PLASTICO 1|
|
I

| DO LADC EXTERNO QUE DMPECA VAZAMENTOS. CAMADA INTERNA E EXTERNA UNIFORMEMENTE SOBREPOSTAS, COM AS

| BORDAS UNIDAS ENTRE $1, EVITANDO SEU DESLOCAMENTO DURANTE O USO. COBERTURA DO LADO SUPERIOR, QUE PERMITA A

| BASSAGEM DE LIQUIDO FISOLE A UMIDADE DO CONJUNTO ABSORVENTE, ISOLANDO 0 CONTATO COM A PELE DO LSUARIO

| FRALDA COM RO MINIMO 3FIOS ELASTICOS NAS LATERALS, POSICIONADOS ENTRE O FILME EA COBERTURA FILTRANTE NA AREA
LDE CORTE ANATOMICO. PARA UM MELHOR AJUSTE ENTREAS PERNAS. NAS EXTREMIDADES DO FILME PLASTICO, FITAS ADESIVAS

| REPOSICIONAVEIS GRUDA/DESGRUDA(QUE ABREM E FECHAM QUANTAS VEZES FOR NECESSARIO SEM ESTRAGAR A FRALDA), 2
DE CADA LADOFERMITINDO A FIXACAQ DA FRALDA E © AJUSTE ADEQUADO A ANATOMIA DO USUARIO, CAPACIDADE DE.
ABSORCAQ: FLUXO MEDIO A TNTENSO DE DIURESE. DEVE SER HIPOALERGENICA. A EMBALAGEM DEVE SER D PLASTICO |
RESISTENTE. COM ABERTURA MANUAL TRACEIADA E PICOTADA, CONTENDO DADOS DE IDENTIFICACAD DO PRODUTO, LOTE
va:;lnm ISE??A()J;!}EG;:M.S. EMBALAGEM CONTENDO DE 24 A 30 UNIDADES. VALIDADE MINIMA DE 2 ANOS A CONTAR DA DATA
DA ENTREGA, - Cota 754 :

}ﬁbRNEGEDOB: ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA _i
{MARCA: WF - e <‘

fote:sa08
[ REGISTRO [ANVISA): isento

Especificagdo do primeiro lote avaliado, segundo pregéo eletronico.

2. FINALIDADE DO RELATORIO:
O presente relatorio possui como objetivo avaliar a qualidade do produto

sob a otica consumerista, determinado através de uso pratico do produto



supramencionado, observando ndo apenas os requisitos técnicos
informados no documento destacado, mas da observancia das

caracteristicas e consequéncias do uso dos produtos.

3. GRAU DE FUNDAMENTACAO E PRECISAO:

Para o presente relatério, foram avaliadas as condi¢des fisicas do produto
antes, durante e apdés a sua utilizagdo, com o objetivo de detectar
imperfeicdes na qualidade, como costura tamanho, processo de absorgéo,
processos alérgico e estado do produto apos a utilizagdo, considerando a

veracidade das informagdes elencadas no processo de pregao.

4. RESULTADO DA AVALIAGAO E DATA DE REFERENCIA:

De acordo com resultados obtidos durante a utilizagdo do referido produto
no més de setembro de 2022, o usuario NAO RECOMENDA a aquisigéo do

mesmo para o fornecimento publico realizado pela rede municipal de satde.

Segundo relatos testemunhais, o aludido produto possui apenas um adesivo

fixador, o que dificulta 0 manuseio e manutengéo de uso.

Apos a utilizagdo da fralda, houve leve reagdo dermatoldgica, provocada

pela baixa absorcéo do produto, ofertado para o usuario adulto.

Destaca-se o fato de que a qualidade deste é inferior ao esperado quanto
ao plastico utilizado em sua base. Apds o uso, verificou-se que a camada
semelhante a gel, utilizado para absorgéo, apresentou elevada deformagéo
em seu interior, havendo vazamentos pelas laterais do produto, além deste
ndo demonstra ter anatomia satisfatéoria para a sua utilizagdo. Deve-se
considerar ainda, que as fraldas séo comercializadas para uso adulto, o que
reforca a tese de que em demanda urindria maior, ndo satisfaz as
necessidades de contencdo de dejetos fecais e urinarios, razéo pela qual,
NAO RECOMENDA-SE novas contratagdes do referido produto.
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{
FORMULARIO PARECER TECNICO ANALISE DE AMOSTRA

Trata-se de analise técnica de material ofertado em Processo Licitatério

PREGAO ELETRONICO: 343/2022
ITEM: 6

FRALDA DESCARTAVEL ADULTO TAMANHO MEDIO

INDICACAO DE USO PARA PACIENTES COM FAIXA DE CINTURA DE 70 A 120 CM (ACEITA-SE VARIACAO DE +/- 10 CM). FRALDA COM
COMPOSICAO INTERNA DE POLPA DE CELULOSE SUPERABSORVENTE CONTENDO FLOCOS DE GEL COMO SUBSTRATO, BARREIRA LATERAL
ANTI-VAZAMENTO DE NO MINIMO 5 CM, COM TRANSFER LAYER (TNT SPUN) PARA ABSORCAO E RETENCAO DE UMIDADE EM TODA A
AREA INTERNA (COBERTURA INTERNA DE FALSO TECIDO MICRO-PERFURADO). REVESTIMENTO DE FILME PLASTICO DO LADO EXTERNO
OPOSTO QUE IMPECA VAZAMENTOS. CAMADA INTERNA E EXTERNA UNIFORMEMENTE SOBREPOSTAS, COM AS BORDAS UNIDAS ENTRE
Sl, EVITANDO SEU DESLOCAMENTO DURANTE O USO. COBERTURA DO LADO SUPERIOR, QUE PERMITA A PASSAGEM DE LIQUIDO E ISOLE
A UMIDADE DO CONJUNTO ABSORVENTE, ISOLANDO O CONTATO COM A PELE DO USUARIO. FRALDA COM NO MINIMO 3 FIOS
ELASTICOS NAS LATERAIS, POSICIONADOS ENTRE O FILME E A COBERTURA FILTRANTE NA AREA DE CORTE ANATOMICO, PARA UM
MELHOR AJUSTE ENTRE AS PERNAS. NAS EXTREMIDADES DO FILME PLASTICO, FITAS ADESIVAS REPOSICIONAVEIS GRUDA/DESGRUDA
(QUE ABREM E FECHAM QUANTAS VEZES FOR NECESSARIO SEM ESTRAGAR A FRALDA), 2 DE CADA LADO, PERMITINDO A FIXACAQ DA
FRALDA E O AJUSTE ADEQUADO A ANATOMIA DO USUARIO. CAPACIDADE DE ABSORCAO: FLUXO MEDIO A INTENSO DE DIURESE. DEVE
SER HIPOALERGENICA. A EMBALAGEM DEVE SER DE PLASTICO E RESISTENTE, COM ABERTURA MANUAL TRACEJADA E PICOTADA,
CONTENDO DADOS DE IDENTIFICACAO DO PRODUTO, LOTE, VALIDADE, ISENCAO/REG. M.S. EMBALAGEM CONTENDO DE 24 A 30
UNIDADES. VALIDADE MINIMA DE 2 ANOS A CONTAR DA DATA DA ENTREGA. - Cota 75%

FORNECEDOR: METROMED COM DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA

MARCA: TENA

LOTE: 066882

REGISTRO (ANVISA): ISENTO

QUANTIDADE RECEBIDA PARA ANALISE: 02 pacotes COM 26 FRALDAS

Exigéncia do edital Anailise
£ s
Atende o descritivo na integra? (<) Sim ( ) Nao

O tamanho ¢ adequado para pacientes com faixa de cintura de 70 a 120 cm (aceita-se

AN/A @ o
variagdo de +/- 10 cm)? (X) Sim ( ) Nao

Possuem adesivos que abrem e fecham quantas vezes for necessédrio sem estragar a fralda? = () Sim ( ) Nio

Possuem barreiras laterais que evitam vazamento? () Sim ( ) Néo

Apresentam bordas unidas entre si, fixando a camada intermediaria, evitando seu (\,) Sim ( ) Néo
deslocamento durante o uso?

Apods uso prolongado (uso de um pacote inteiro) provoca vermelhiddo, coceira, bolhas P A N
e descamag&o na pele? () Sim (/) Nao

Aprovado () Sim ( )Nao
> =i _ T —-L
J USTI FICATIVA: ’:_l-“r,r ‘;:,’F\_./’\_,CJ]C‘ s .:I,,:(-'\__'L__J A T s AN O A ey AL \_}\_’_;__’_"u;____\f_j-\d@ "
L] 4
{ i 1 ) : . I/ ,
Arvo. T T AL P = r':’I\,’: AT AL HRANNA IO

WA S AL L 5

T3tana C.S, Almeidz

DATASKD /0%y 2 CE rformeira
ASSINATURADE PROFISSIONAL/ CARIMBO




Relatério técnico que ateste a qualidade de fraldas descartaveis

fornecidas pela unidade de satide do bairro Costa e Silva — Joinville

Joinville, 19 de setembro de 2022

Alc Sra. Ana Paula / CAME

1. OBJETO DO RELATORIO:

Utilizagdo de modelo de fralda descartavel, compostas por amostragem,
entregue em domicilio em favor de Ricardo Meiners, representante do lar
Anjo Gabriel, bairro Costa e Silva, cidade de Joinville, estado de Santa
Catarina.

A amostra de fraldas que compdem o item 6 de pregéo eletronico elencado
sob nlimero 343/2022, cujo fornecimento € de responsabilidade da empresa
METROMED COM. DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA.. A
marca do produto é TENA, inscrito com o lote nimero 056882. As fraldas

foram entregues em embalagem lacrada, através de 2 pacotes contendo 26
fraldas cada.

PREGAD EXFTRONICL: 14512022 = E ) g
oty P O SAARHD MEDIC " RO BE = 10 1) rastoA Lo %
{FRALDA DESCARTAVEL ADUATD S8 4 ) AAED CHA GACETINSE VARINGAD B8 0 ARAEIRA LATERAS. |
{NBICACIO DELSORRMMBSEIE D o' siifﬂ’;i'é';ﬁf Mt FONTERODALOCDS DF -ata.m:féf&ifﬁf‘;nz FMT00RA |
| JCRO I TERNA DE POLFATDIC ol % i 5 psuRpkD fRITED NTERNG
| CinPTIsi 8 < TR ANSEES: LAVER (THT 5PN PARA A v DO LATA EXT i
| = ; . - O bt I A2 PLASTICD : i
ANTI-VAZANENTO DE HO INIMG B OV R ESFURADOL REVESTIALNIO DF FIA A6 UNIDAS SNTRE {
i aneasa mmﬂ?ﬁﬁmﬁﬁﬁ gznm LRFORMEMENTE WR?;:S i ff::::&in 2 JOUIDGEISCLE |
OPOSTO CUIE INFECA VAZAMERTCS. | st UNA DU LADES SUBER!TH CUE SN0 TEI0S
| ot - . y QCRANTE O LSO, COBERT i 2, COM HO XN
EEvEe ?Emun::::;f;:;:ﬂm@wm 0 CONTATD: LDD "“““ﬁ",ﬁ{nfmm ARATOMICE, BARA LK l
1K Wmﬁ‘fg i&ﬁﬁ;’z&-nmmm rTRE O FILME § A LOSEATURA f"““#ﬁfim;ﬁ EPOSICONANESS GHL'*.'E%'--'UC%;{‘:‘J%’:
e ASTI{ DS NAS LATLIS: A 6 D0 TR ME PLASTICN, FITAN A ¥ ETINDO A FIRAS
. fLAS EYTRERNDATES DO 71 ST, LADG, PERBAT i
MELSCR AUSTE ERTRE A8 PRS0 e ARIO SN ETRAGAR AFAMIDAN 2 DE CASRLIUL e 0 ouaps. 52
lnuE ABTEM “‘:‘:i‘;g;‘:‘_;:; A enAA O VSUARIO CAPACTADE DF AESSRCKO: XD NERO L L] oy oo,
i EQARISTEAT W ks A - HWTE, COMASE - 4830
AL LAGENCA. I EVDALAGEM GEVE SL DE PLASTICO E SCSSTENTE, S0R0 P i ta) ot cONTENDD DE 24433
{SERHIFD I;IJS NEIDENTIEICACAD DO PROOUIL, LOTE, VaUDaDE, BENCAD
| CONTENND DADDS DE IDENTIFICATAD

UNEORDES VALZIADE MIRIAR DL ANDS A CONTAR A SATS b

B&‘-?F\tﬂ.l\.-c.is?ﬁ'.i - i
MEDICOHOSPITALARLTDA

FORNECEDOR: METROMED COM DE NATERIAL

UhaRgAITERS e et = s s

'-ggg:m [AYISA) ISERTD Skl e rogrrom i
i eaf T 0 SO 26 FRAL e iy .
. A PARNANAUSE: 02 pacates VO 52 P o — ! «

‘L-.Jﬁ,fmnm_ﬁnﬂ:w sh il | Anpilise

£

|

*ore: onERsz _ IR JE - : |
; |

Especificagdo do primeiro lote avaliado, segundo pregéo eletronico.



2. FINALIDADE DO RELATORIO:

O presente relatério possui como objetivo avaliar a qualidade do produto
sob a otica consumerista, determinado através de uso pratico do produto
supramencionado, observando ndo apenas o0s requisitos técnicos
informados no documento destacado, mas da observancia das

caracteristicas e consequéncias do uso dos produtos.

3. GRAU DE FUNDAMENTACAO E PRECISAO:

Para o presente relatério, foram avaliadas as condigdes fisicas do produto
antes, durante e apdés a sua utilizagdo, com o objetivo de detectar
imperfeicdes na qualidade, como costura tamanho, processo de absorgao,
processos alérgico e estado do produto apds a utilizagdo, considerando a

veracidade das informagdes elencadas no processo de pregéao.
4. RESULTADO DA AVALIAGAO E DATA DE REFERENCIA:

De acordo com resultados obtidos durante a utilizagdo do referido produto
em setembro de 2022, o responsavel pelo usuario atendido RECOMENDA
a aquisicdo do mesmo para o fornecimento publico realizado pela rede

municipal de saude.

De acordo com resultados obtidos durante a utilizagéo do referido produto
durante o més de setembro de 2022, a representante da instituicdo atendida
pelo fornecimento das amostras RECOMENDA a aquisicdo do mesmo para

o fornecimento publico realizado pela rede municipal de saude.

Segundo relatos testemunhais, o aludido produto atende as caracteristicas
descritas no edital quanto ao tamanho, qualidade de fixadores, barreiras
para evitar vazamentos e bordas unidas para fixagdo da camada

intermediaria.

Apoés a utilizacdo da fralda, ndo houve registro de reacdo dermatologica,

devido a alta absorgéo do produto.



Destaca-se o fato de que a qualidade deste é superior ao esperado quanto

ao plastico utilizado em sua base.

Apbs o uso, verificou-se que a camada semelhante a gel utilizado para
absorgéo, ndo apresentou elevada deformacdo em seu interior, apesar de o
paciente ter produzido quantidade superior de urina ao que costuma

apresentar.

Em utilizagdes do produto, ndo houve registro de vazamentos pelas laterais
do produto, além deste demonstrar ter anatomia satisfatéria para a sua

utilizacéo.

Ainda, extrai-se de memorial descritivo da responséavel pelos testes, que a
referida fralda apresenta o “tamanho adequado, apresenta boa textura e

fechamentos resistentes”,

Considerando que as fraldas satisfazem as necessidades de contengéo de
dejetos fecais e urinarios, RECOMENDA-SE novas contratagdes do referido

produto.



Prefeitura de
Joinville

Prefeitura de Joinville

ANALISE SEI N° 0014405746/2022 - SES.UAF.ACM

Joinville, 23 de setembro de 2022.
ANALISE DE AMOSTRA

PREGAO ELETRONICO: 343/2022

ITEM 9- FRALDA DESCARTAVEL INFANTIL TAMANHO PEQUENO

FRALDA D,ESCARTAVEL INFANTIL TAMANHO PEQUENO
CONSTITUIDA POR: POLPA DE CELULOSE, GEL POLIMERO SUPERABSORVENTE, FILME DE POLIETILENO, TECIDO DE FIBRAS
DE POLIPROPILENO, EXTRATO DE ALOE VERA, ADESIVOS TERMOPLASTICOS REPOSICIONAVEIS GRUDA/DESGRUDA PARA
O AJUSTE IDEAL NO CORPO (QUE ABREM E FECHAM QUANTAS VEZES FOR NECESSARIO SEM ESTRAGAR A FRALDA), FIOS
DE ELASTANO, BORDAS ELASTICAS, BARREIRAS LATERAIS ANTIVAZAMENTO, CAMADA ANTIFRETORNO E REVESTIMENTO

DESCRICAO MACIO. DEVE POSSUIR DIFUSOR DE LIQUIDOS, COM DUPLA CAMADA DE PROTECAO, BORDAS UNIDAS ENTRE S|, FIXANDO
A CAMADA INTERMEDIARIA, EVITANDO SEU DESLOCAMENTO DURANTE O USO. DEVE POSSUIR FORMATO ANATOMICO DE
CINTURA AJUSTAVEL, ISENTO DE SUBSTANCIAS ALERGICAS E NOCIVAS CONHECIDAS, TESTADAS |
DERMATOLOGICAMENTE, COM ANTI-ODOR. DEVE ATENDER PACIENTES COM PESO ATE 5 KG, NO MINIMO. DEVE
APRESENTAR SUPERFICIE UNIFORME, LIVRE DE EMPELOTAMENTOS, OU QUALQUER OUTRO DEFEITO. EMBALAGEM
CONTENDO DE 24 A 30 UNIDADES, CONSTANDO DADOS DE IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA, VALIDADE, ISENCAO/REG. M.S.
VALIDADE MINIMA DE 2 ANOS A CONTAR DA DATA DA ENTREGA.

FORNECEDOR |MEDICAL LIFE COMERCIO EIRELI

MARCA EVOLUTION

REGISTRO

ANVISA ISENTO

LOTE 063084

QUANTIDADE

RECEBIDA PARA |02 pacotes com 24 fraldas cada

ANALISE

Exigéncia do edital Andlise

Atende o descritivo na integra? (X)Sim ( )Nao

O tamanho é adequado (para pacientes com peso até 5 kg no minimo)? (X) Sim ( ) Nao

Possuem adesivos que abrem e fecham quantas vezes for necessario sem estragar a fralda? (X) Sim ( )Nao

Possuem barreiras laterais que evitam vazamento? (X)Sim ( )Nao

Apresentam bordas unidas entre si, fixando a camada intermediaria, evitando seu deslocamento durante o uso? (X) Sim () Nao

Apos uso prolongado (uso de um pacote inteiro) provoca vermelhidao, coceira, bolhas e descamagéo na pele? ( )Sim (X)Nao

Aprovado (X) Sim ( )Nao

JUSTIFICATIVA: Atende as necessidades desta Secretaria da Saude.

CONCLUSAO: APROVADO




Documento assinado eletronicamente por Ivosney Joao Leite Bueno,
Coordenador (a), em 23/09/2022, as 20:03, conforme a Medida Provisoria n®
2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
Municipal n° 21.863, de 30/01/2014.
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ESSITY DO BRASIL

& essit
Rod. Dom Pedro |, SP 065 - KM80 ee y

13240-000
Jarinu — SP - Brazil

Phone 55 11 3602 7751
CNPJ: 72.899.016/0005-12

Certificado de Conformidade
04 de novembro de 2021

Produto: TENA CONFORT P

Especificacao

¢ Ynidads _ Média de
Parametro de : . [ Max Remmas
medida ‘
Peso total g 42,89 51,03 58,27 50,32
Capamdac.i‘e de g 862 i ) 1094
absorgdo
Tempo de Absorgao ) i
(RoA) s 150 72
Retorno de Liquido
( Rewet) g - - 20 5

AW

Quallty Coordinator
ESSITY DO BRASIL
Phone 55 11 3602 6580
henrigue.repizo@essity.com

m rEna fibero Jempo Leulcoplast ]@l @( Aot lpﬂ's Vigda @

v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Servigos Ltda EPP certifica em 09/03/2023 08:57:55 que o documento de hash (SHA-256)
2b11790a07799b3f431cb72f28073114bcc2033b0bfaadd98889e480185c5f68 foi validado em 09/03/2023 08:56:29 através da transacéo blockchain
0x92d4fbf520fc49fc5389224508a7521f3431474da97c23c2149a29b99c5e5441 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 119714)




ESSITY DO BRASIL es

L ]
Rod. Dom Pedro |, SP 065 - KMS0 ee999 essrty
13240-000

Jarinu — SP - Brazil
Phone 55 11 3602 7751
CNPJ: 72.899.016/0005-12

Certificado de Conformidade
04 de novembro de 2021

Produto: TENA CONFORT M

Especificagao

S | Uni:ade MESED R 1 Meédiade
arametro [ e f | Target | Max Resultados
medida l [
Peso total g 51,26 60,05 67,87 59,2
Capacndatﬂe de g 973 - - 1189
absorgao
Tempo de Absorgao
- - 150 66
(RoA) °
Retorno de Liquido
( Rewet) g ) B 20 8

Quality Coordinator
ESSITY DO BRASIL
Phone 55 11 3602 6580
henrique.repizo@essity.com

m TENA ,,Lbero Jemlw Leukoplast [@l @ 10% Vinda @

v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Servigos Ltda EPP certifica em 09/03/2023 08:57:55 que o documento de hash (SHA-256)
2b11790a07799b3f431cb72f28073114bcc2033b0bfaadd98889e480185c5f68 foi validado em 09/03/2023 08:56:29 através da transacéo blockchain
0x92d4fbf520fc49fc5389224508a7521f3431474da97c23c2149a29b99c5e5441 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 119714)




ESSITY DO BRASIL

es -
Rod. Dom Pedro |, SP 065 - KMSQ eeese eSSIty

13240-000
Jarinu — SP - Brazil

Phone 55 11 3602 7751
CNPJ: 72.899.016/0005-12

Certificado de Conformidade
04 de novembro de 2021

Produto: TENA CONFORT G

Especificacao

Unidade |

% d Média de
Raramotto e Resultados
medida
Peso total g 62,81 72,21 80,57 75,32
Capacidac!e de g 1248 ) ) 1513
absorc¢éao
Tempo de Absorgao
- - 150 57
(RoA) s
Retorno de Liquido
( Rewet) g - - 20 5
3
)

J

Quality Coordinator
ESSITY DO BRASIL
Phone 55 11 3602 6580
henrigue.repizo@essity.com

v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Servigos Ltda EPP certifica em 09/03/2023 08:57:55 que o documento de hash (SHA-256)
2b11790a07799b3f431cb72f28073114bcc2033b0bfaadd98889e480185c5f68 foi validado em 09/03/2023 08:56:29 através da transacéo blockchain
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acordo com as Legislagbes e normas vigentes! através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o
identificador Unico denominado NID 119714 dentro do sistema.

A autenticagdo eletrénica do documento intitulado "Laudo de Absorgdo - TENA Confort", cujo assunto é
descrito como "Laudo de Absorgdo - TENA Confort", faz prova de que em 09/03/2023 08:56:16, o
responsavel Metromed Com. de Material Médico Hospitalar Ltda (83.157.032/0001-22) tinha posse do
arquivo com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Metromed
Com. de Material Médico Hospitalar Ltda a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 09/03/2023 08:57:24 através do sistema de autenticacdo eletrbnica da
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1. INTRODUCAO

Segundo a resolugédo RDC n° 07/2015, "Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes,
s80 preparacbes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes
do corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, érgdos genitais externos, dentes e membranas
mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los, perfuma-los, alterar sua
aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-los em bom estado.”

Na sociedade atual, o aspecto estético vem ganhando cada vez mais importancia e dessa forma a
busca pela melhora da aparéncia levou a um grande crescimento na industria de cosméticos. Com esse
crescimento, surgiu também a preocupag¢do em garantir a seguranga e a eficacia de seus produtos. A
criacdo do Codigo de Defesa do Consumidor, as exigéncias da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
do Ministério da Saude e a concorréncia induziram a industria a ter maior cautela em relagdo a acéo e
beneficios dos seus produtos.

Para comprovar a eficacia e a seguranga de seus produtos, as industrias realizam testes clinicos
em humanos, com acompanhamento de medicos dermatologistas.

Uma preocupacgao crescente da industria de cosmeticos € evitar possiveis reagdes adversas nos
usudrios de seus produtos. Afinal, o consumidor & muito mais critico quanto a irritagdo cutanea
provocada por um produto cosmético do que por um medicamento topico.

Considera-se reagdo adversa qualguer sinal ou sintoma desencadeado por um produto topico
utilizado de maneira correta (FISHER, 1995). Entre as rea¢des adversas cutaneas provocadas por estes
produtos destaca-se a dermatite eczematosa de contato, urticaria, acne e manchas (SAMPAIO &
RIVITTI, 2000).

O potencial de irritagdo de um produto depende de uma série de varidveis: componentes usados,
concentragéo dos ingredientes, absor¢éo, quantidade aplicada, estado da pele, modo e frequéncia de
aplicagéo e efeito cumulativo (DOOMS-GOOSSENS, 1993).

A permeabilidade da pele varia conforme a regido do corpo, sendo que as pregas e a face sdo
areas de maior absor¢cdo. Quando aplicado sobre a pele, um produto tera maior ou menor absorgéo
percutanea em fungéo da sua concentragéo, tipo de veiculo utilizado, area da superficie cutanea e tempo
de contato com a pele (ZATZ,1995).

Os testes realizados com seres humanos sao regulamentados segundo leis bastante rigidas, com
o objetivo de proteger e resguardar os individuos. Estas leis variam de acordo com o pais. No Brasil,
estas pesquisas s&o permitidas, desde que tenham protocolos aprovados por uma Comissdo de Etica
Medica e sigam os preceitos da Declaracdo de Helsinque e da Resolugdo 466/12 (CONSELHO
NACIONAL DE SAUDE, 2012)

O teste de contato (patch test) € a principal ferramenta utilizada no diagnostico de reacgao
provocada por cosmeético e na pesquisa de alergenicidade. Como os principais riscos potenciais do uso
de um novo produto s&o a irritagdo, a alergia por sensibilizacdo, a fototoxicidade e a fotossensibilizagao,
na pesquisa de alergenicidade estdo envolvidos os seguintes testes clinicos: irritabilidade dérmica
primaria e acumulada, sensibilizagdo cutanea, fototoxicidade e fotossensibilizago. Estes consistem em
aplicacdes repetidas do produto na pele, e tém o objetivo de detectar possiveis irritagdes ou inducéo de
sensibilizagcdo (KLIGMAN & WOODING, 1967, FISHER, 1995).
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2. OBJETIVO

Avaliar a irritabilidade dérmica primaria, acumulada e a sensibilizagdo promovidas pelo produto-
teste comparado a um controle (patch test).

3. METODOLOGIA

3.1.Selecdo dos Participantes

CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES SELECIONADOS

N° de participantes : ; ;
incluidos na sstuda 60 Fototipos (Fitzpatrick) Ilalv
Sexo MeF Idade 19 a63

CRITERIOS DE INCLUSAQ

e ldade: 18 a 65 anos
e Fototipos: 1 a IV

CRITERIOS DE NAO-INCLUSAO / EXCLUSAO

e Marcas cutaneas na area experimental que interfiram na avaliagio de possiveis reagbes
cutaneas (disturbios da pigmentac&o, malformacdes vasculares, cicatrizes, aumento de
pilosidade, efélides e nevus em grande quantidade, queimaduras solares);

o Dermatoses ativas (local e disseminada) que possam interferir nos resultados do estudo;

e Gestantes ou lactantes;

e Antecedentes de reagdes alérgicas, irritagio ou sensagdes de desconforto intensas a
produtos de uso tépico: cosméticos e medicamentos;

e Participantes com histdrico de alergia ao material utilizado no estudo;

¢ Antecedentes de atopia;

e Antecedentes de patologias agravadas ou desencadeadas pela radiacao ultravioleta;

o Portadores de imunodeficiéncias;

e Transplantados renais, cardiacos ou hepaticos;

e Exposi¢ao solar intensa ou a sessdo de bronzeamento até 15 dias antes da avaliacao inicial;

¢ Previsdo de exposicdo solar intensa ou a sessao de bronzeamento, durante o periodo de
condugédo do estudo;

e Previsdo de tomar banho de mar, piscina ou sauna durante o estudo;

o Participantes que praticam esportes aquaticos,

e Uso dos seguintes medicamentos de uso topico sistémico: imunossupressores, anti-
histaminicos, anti-inflamatérios ndo hormonais, e corticoides até duas semanas antes da
selecao;

¢ Tratamento com vitamina A acida e/ou seus derivados via oral ou topica até 01 més antes do
inicio do estudo;
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» Previsdo de vacinagéo durante a realizagéo do estudo ou até 03 semanas antes do estudo;

e Estar participando de outro estudo:

*  Qualquer condigdo ndo mencionada acima que, na opini&o do investigador, possa
comprometer a avaliagdo do estudo;

e Historico de auséncia de aderéncia ou de indisposi¢do em aderir ao protocolo de estudo:

e Profissionais diretamente envolvidos na realizacdo do presente protocolo e seus familiares.

RESTRIGOES IMPOSTAS AQS PARTICIPANTES
Na&o realizar tratamentos estéticos ou dermatoldgicos durante o estudo.
Medicagées proibidas durante o estudo:
¢  Anti-inflamatdrios
e Anti-histaminicos
e Imunossupressores
e Vitamina A acida e derivados

3.2.Informagdes do produto fornecidas pelo Patrocinador

NOME DO PRODUTO 4
FRALDA TENA CONFORT |

FORMULA INCI
N/A

Uma amostra do produto foi armazenada e sera mantida no IPclin® por um periodo de 1 més a
partir da finalizagdo da pesquisa.

3.3.Consentimento dos Participantes de Pesquisa

O objetivo e a metodologia da pesquisa foram esclarecidos para os participantes e estes
assinaram um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ANEXO 2).

3.4.Aplicagao do Produto-Teste

O produto foi aplicado tal e qual sobre apésitos semi-oclusivos. Foi utilizada agua destilada como
controle. Os apdsitos foram colocados no dorso direito ou esquerdo dos participantes (segundo
aleatorizaco). As posicdes dos produtos e controle nos apositos de cada participante foram mantidas ao
longo de todo o teste.

3.5.Avaliagao Médica de Sinais Clinicos e Sensagdes de Desconforto

Foi realizada avaliagdo médica inicial no momento da inclus&o dos participantes para verificacéo
da auséncia de sinais clinicos iniciais incompativeis com a inclusao dos participantes.
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Os dados da avaliagdo médica foram registrados no caderno de investigacdo. O médico ficou
disponivel durante todo o estudo para avaliag&o de possiveis eventos adversos.

Os resultados foram avaliados como segue:

- Sensacdes de desconforto: os participantes foram questionados sobre as sensagdes de
desconforto sentidas, paralelamente ao exame clinico. As sensac¢des de desconforto relatadas foram
descritas em relagdo a natureza (exemplo: ardéncia, pinicamento, prurido, repuxamento, resfriamento,
aquecimento, etc.); foram classificadas quanto a intensidade como: leve, moderada ou intensa; quanto a
localizag&o; e quanto & duracao; e foi verificada a imputabilidade ao produto teste.

- Sinais clinicos: foram classificados de acordo com a tabela abaixo.

SINAIS CLINICOS
Nada a relatar | Ed Edema Pu Pustulas No Nodulos Cr Crosta
. ; Ressecamento / .
E Eritema Pa Papulas Bo Bolhas Re Descamacao Vv Vesicula
: - Coloragao
S Efeito sab3o C (hipercromia)
CLASSIFICAGOES DOS SINAIS CLINICOS

Vesiculas 1 n*=1ou2 Edemae ; Il\_l[eovc?era ey Aparéncia do g PI?)ILI:EZI
ou pdpdiag 2 n°>2 #rtema 3 Severo/ intenso gritama e edema peri Periférico

O nexo causal das reagées ao produto foi investigado.

3.6.Procedimento da Pesquisa

Foi empregado o teste de contato (patch test). O produto e o controle foram aplicados sob apésito
semi-oclusivo no dorso dos participantes, no lado direito ou esquerdo (de acordo com a randomizagao).

O teste de contato permaneceu na pele durante 48 horas, sendo retirado apoés esse tempo para
leitura de sinais clinicos e questionamento das sensacbes de desconforto pelo médico dermatologista.
Apos a leitura, novo apésito foi colocado, mantendo-se os produtos na mesma posicéo.

Todas as leituras foram registradas no caderno de investigagao.

As aplicagbes foram realizadas de acordo com a tabela a seguir:

Dia da Segunda- i : ; . .
Spir Semana foira Terca-feira | Quarta-feira | Quinta-feira Sexta-feira
Fase de s A At AtL
Inducio 27 A+L A+L A+L

32 A+L A+L L
Fase de 43 = - e ..
Descanso 52 N&o ha aplicagao de apésito
Fase de a
Desafio 5 | Akl ’ "
Legenda: A = aplicacdo; L = leitura.
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IPC-017.04

Versao 01

www.ipclin.com.br

Pagina 6 de 12



licitacao02
Imagem Posicionada

licitacao02
Imagem Posicionada


Ipclin Instituto de Pesquisa Clinica Integrada Ltda.

Tel.: + 55 11 4087-0092
Cel.; 51197030-2777
Rua Dr. Leonardo Cavalcanti, 314
Centro - CEP 13201-013
PESQUISA INTEGRADA Jundiai/SP, Brasil
4. RESULTADOS
] N° de part. incluidos j 60 N° de part. que finalizaram o estudo 55 ]
% : ferénci i
N c-je part s Referéncia e motivo dos v. 15, v.19, v.29. v.30. v.40 T
desistentes part. desistentes |
N° de part. Referéncia e motivo dos — ’
z 0 . NZo aplicavel !
excluidos part. excluidos i

N&o foram detectadas reagdes adversas nas areas de aplicacéo do produto e do controle durante
o periodo de estudo. Nenhum participante referiu sensacdo de desconforto ao produto ou ao controle
durante o estudo.

5. CONCLUSAO

No estudo intitulado “AVALIAGAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA
PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZAGAOQ’, referente ao produto FRALDA TENA CONFORT,
codigo IPC.2018.0931, enviado pelo Patrocinador ESSITY DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA, pode-se concluir que:

O produto nao induziu processo de irritacao e sensibilizagdo cutanea, durante o
periodo de estudo e, portanto, suporta o apelo "Dermatologicamente testado”.

Este relatério se destina exclusivamente & Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude e ao uso interno da empresa ESSITY DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA. Nenhuma informacao deste relatério pode ser divulgada em quaisquer veiculos de comunicagao
sem autorizagdo por escrito do autor.

NOTA 1: O resultado refere-se a amostra recebida.
NOTA 2: A amostragem foi realizada pelo Patrocinador do estudo.
NOTA 3: A condig&o de realizagdo do ensaio garante a rastreabilidade dos dados gerados.

NOTA 4: E proibida a reproducéo parcial deste Relatério de Ensaio.
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ANEXO 1 - CARACTERISTICAS DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA

Ref. Participante 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
Iniciais do nome CRG FVS LRB | MDSO AP DS AO GT LCL HCRS
Sexo (Mou F) M F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 53 23 20 21 26 37 45 49 22 20
Fototipo (1 a IV) Il Il 1l I 1} 1} v Il 1} I
Ref. Participante 1 12 13 14 15 16 17 18 19 20
Iniciais do nome ERS CMAO | GCSC | MAOS | RIF AAS SEM IS EA CSC
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 41 49 35 42 29 23 49 20 44 21
~ Fototipo (1a IV) ] 1" Il 1l Il i I v 1 v
Ref. Participante 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30
Iniciais do nome AML IM MBS FRV CLS | RCMO | NMC BAF ICD PFO
Sexo (M ou F) F F F F F F F F M F
Idade (18 a 65 anos) 51 23 63 60 36 31 53 34 32 35
Fototipo (1 a IV) 1} v il 1 i v Il i ] 1l
Ref. Participante 31 32 33 34 35 36 37 38 39 40
Iniciais do nome NGSV SMS | DS RRL ASD GCS SAC VCA WvC ILS
Sexo (M ou F) F F F F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 40 41 323 50 47 19 37 42 37 42
Fototipo (1a IV) v i v i Il 11 i 1l 1 11}
Ref. Participante 41 42 43 44 45 46 47 48 49 50
Iniciais do nome CGL RSR AF MU GO BLSS JF PLN MAS JAP
Sexo (M ou F) F F M F F F M F M F
Idade (18 a 65 anos) 28 28 37 19 25 19 37 42 25 23
Fototipo (I a IV) 1 1 i I 1l v i 1} 1 1]
Ref. Participante 51 52 53 54 55 56 57 58 59 60
Iniciais do nome FRV AF IF MCCV | LCB JPL CSB GAS IF DCM
Sexo (M ou F) F F M F F F F F F F
Idade (18 a 65 anos) 21 43 29 31 28 40 40 20 49 49
- Fototipo (1a IV) v 11} v 1 i 1 v I A% 11!4‘
L HRIPT IPC.2018.0931 ]
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ANEXO 2 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

AVALIACAO DERMATOLOGICA DA IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E
SENSIBILIZACAO

v" Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa. Pedimos que entenda detalhadamente
todas as etapas e, se concordar, assine este termo de consentimento.
v'_Todas as duvidas surgidas durante e apds a pesquisa clinica serdo prontamente esclarecidas.

JUSTIFICATIVA DA PESQUISA
v' Justifica-se a realizag&o do ensaio pela necessidade de comprovar a seguranca do produto em
seus usuarios finais.

OBJETIVO DA PESQUISA
v' Esta pesquisa tem por objetivo observar os efeitos da aplicacdo de um produto na pele e
comprovar o ndo aparecimento de irritacéo e alergia.

PROCEDIMENTO DO TESTE

v" No primeiro dia vocé vira ao Instituto para avaliacdo médica da sua pele. Caso vocé atenda aos
critérios, sera colado o adesivo com o produto-teste nas suas costas.

v" Vocé devera voltar depois de 48 horas para que o meédico avalie a sua pele das costas e cole um
novo adesivo com produto no mesmo local.

v" Durante as trés primeiras semanas, vocé devera comparecer ao Instituto toda segunda, quarta e
sexta-feira. Depois, vocé tera duas semanas de descanso (n&o precisa comparecer ao Instituto,
mas precisa cumprir com as exigéncias do estudo). Na sexta semana, vocé devera retornar ao
Instituto para colar o adesivo com produto na segunda-feira, e devera retornar na quarta-feira
para a ultima avaliag&o medica.

EXIGENCIAS DURANTE O PERIODO DA PESQUISA
v" Vocé devera seguir algumas exigéncias durante o periodo da pesquisa e somente se concordar
devera assinar este termo de consentimento livre e esclarecido:
o Nao estar gravida, amamentando ou com intengéo de engravidar durante a pesquisa;
o N&o participar em nenhuma outra pesquisa clinica em outra Instituicdo Proponente de
Pesquisa durante a pesquisa;
o N&o molhar ou retirar o adesivo.

Evitar roupas justas no local de teste para evitar retirar o adesivo e causar irritacdo;

o Se houver qualquer modificagdo nos seus habitos, solicitamos que nos comunique para
melhor interpretacio dos resultados.

o Evitar exposicdo solar intensa durante o estudo (MESMO DURANTE A FASE DE
DESCANSO);

o Evitar banhos de piscina, mar e banheira durante o estudo;

o N&o usar qualquer tipo de produto (desodorante ou antiperspirante, talco, dleo para
banho, cremes, logées, perfumes, coldnias e medicagbes topicas) nas areas proximas a
do teste. Caso utilize algum destes produtos ou faga uso de medicagéo sistémica, avise:

o Nao alterar habitos cosméticos, de higiene, de dieta e de exercicios:

o N&o alterar o tratamento hormonal, nem o método contraceptivo medicamentoso:

o N&o utilizar medicagbes de uso tépico ou sistémico: qualguer anti-inflamatério;
antialérgicos; imunossupressores (medicamentos que bloqueiam a resposta do sistema
de defesa); vitamina A acida e seus derivados:

o Na&o realizar tratamento estético, com esteticista ou medico dermatologista;

B HRIPT IPC.2018.0931 ]
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o Em caso de tratamento médico durante a pesquisa, qualquer que seja, informar
imediatamente ao responsavel pela pesquisa.

v~ CADA VISITA TEM DURAGAO DE 30 MINUTOS. OS HORARIOS E DIAS AGENDADOS
DEVEM SER RESPEITADOS.

v" O ESTUDO TEM DURAGAO DE 6 SEMANAS.

v__Todos os itens acima foram lidos e esclarecidos, em voz alta, para os participantes da pesquisa.

DESCRIGAO DOS DESCONFORTOS E RISCOS PREVISIVEIS
v O grau dos riscos associados & pesquisa pode variar de pessoa para pessoa, levando em
consideragao as diferentes caracteristicas fisiolégicas e pessoais dos participantes. Todas as
matérias primas utilizadas no produto sdo aprovadas para uso tépico e ndo sdo toxicas. Existem
desconfortos e riscos minimos para o participante da pesquisa, entretanto, como qualquer
produto, podera causar reages inesperadas como “vermelhiddo”, “inchago”, “coceira’ e “ardor”
nos locais de aplicacéo deste. ]

BENEFICIOS ESPERADOS
v Minha participagdo nesta pesquisa garantira a comprovacdo da auséncia do surgimento de
reagbes de irritacdo dérmica primaria e acumulada e de reagdes alérgicas por sensibilizacao
pelos produtos investigacionais, garantindo & comunidade a seguranca dos produtos.

FORMA DE ACOMPANHAMENTO E ASSISTENCIA DO PARTICIPANTE DA PESQUISA

v" Garantimos que qualquer reagéo adversa provocada pelo produto em teste sera acompanhada
pelo médico dermatologista e/ou especialista responsavel pelo projeto e que, se necessario, sera
fornecida a medicacdo adequada, atendimento médico, locomogao até o hospital onde sera
realizado o atendimento e serdo pagas pela Instituicdo a internacao e todas as demais despesas
que se fizerem necessérias para a garantia da salde e do bem-estar pleno da sua participacao.
Em complementacdo, podera ser possivel a realizagédo de um teste complementar de acordo
com as modalidades planejadas pelo responsével da pesquisa.

CONTATO COM O PESQUISADOR E COM O CEP (COMITE DE ETICA EM PESQUISA)

v No caso de coceira intensa ou outros sinais fortes de irritacdo, comunique imediatamente
comparecendo ao local de aplicagéo do teste ou pelo telefone (11) 4087-0093 (horario comercial)
ou telefone da Dr.? Leila Bloch (11) 97030-2777.

v Reclamagdes ou queixas com relacdo as pesquisas podem ser feitas diretamente ao Comité de
Etica em Pesquisa no telefone (11) 4497-1315 (falar com Deborah). ATENGAO: sempre ligar na
Instituic&o para retirar duvidas e pedir informacées;

GARANTIA DE RECUSA A PARTICIPAGCAO OU SAIDA DA PESQUISA
v" Estou livre para interromper a qualquer momento minha participacéo na pesquisa se assim eu
desejar ou a critério do pesquisador, 0 que ndo me causara nenhum prejuizo.
v’ __Estou livre para ndo aceitar a minha participacdo nesta pesquisa.

GARANTIA DE SIGILO
v" Meus dados pessoais serdo mantidos em sigilo e os resultados gerais obtidos na pesquisa
seréo utilizados apenas para alcangar os objetivos do trabalho, expostos acima, incluida sua
publicacéo na literatura cientifica especializada.

GARANTIA DE ENTREGA DE VIA
v Este Termo de Consentimento é feito em duas vias, sendo que uma via permanecera com vocé
[ HRIPT IPC.2018.0931 |
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ca Integrada Ltda.

(participante da pesquisa) ou seu representante legal e a outra via sob com o pesquisador
responsavel, ou pela pessoa por ele delegada.

v" Vocé nao recebera nenhu

RESSARCIMENTO E DESPESA

ma compensacao financeira relacionada & Sua participacdo neste
océ nao tera nenhuma despesa pessoal em qualquer fase do estudo,
incluindo exames e consultas. Durante o periodo de sua participacdo, se houver qualquer
despesa adicional de sua parte em relagdo a condugéo ou alimentagao, vocé sera reembolsado.

Assinatura do participante:

Data: / /

Concordo em participar da pesquisa clinica “AVALIAGAO DERMATOLOGICA DA
IRRITABILIDADE DERMICA PRIMARIA, ACUMULADA E SENSIBILIZACAO” e declaro ter
sido esclarecido sobre todos os itens acima.

Concordo que um representante do Patrocinador possa estar presente durante algumas etapas da
pesquisa.

TESTEMUNHA

(Preencher apenas quando o participante nao for alfabetizado)
Eu

(Nome completo, sem abreviagio)
Assinatura da testemunha:

Data: / /

[ Ass. do Resp. por aplicar o TCLE: Data: ___/_/

[ HRIPT
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e A . F144 — R03
AVISA SERVICOS TECNICOS EM VIGILANCIA SANITARIA,
AVISA ¢

TECNOLOGIA E MEIO AMBIENTE LTDA EPP.

Janeiro/2020

RELATORIO DE ENSAIO MICROBIOLOGICO DE PRODUTOS
DESCARTAVEIS N° M3449/21-NC - REV.00

QUALIDADE TOTAL

INFORMACOES DO CLIENTE
Solicitante: ESSITY DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

Enderego: ROD. DOM PEDRO I 8P- 65, S/N KM 90 - GL A-1 UNID. 17 A 27 - JARINU- PINHAL/SP -
CEP: 13240-000

INFORMACOES DO ITEM DE ENSAIO (AMOSTRA)

Amostra: Tena Confort

Cédigo: Nio informado N° Lote: 9000
Data de Fabricagiio: 05/04/2021 Data do Recebimento: 05/04/2021
Data de Validade: 03/2024 Quantidade Recebida: 1 pacote

Registro de Acondicionamento: M Lacrado [ Sem Lacre [ Saco Plastico ®m Emb. original '] Qutro:
Amostragem: Realizada pelo cliente

Inicio de Ensaio: 04/05/2021 ‘ Término do Ensaio: 10/05/2021
METODOS DE
ENSAIOS J.ML.P. (* SULTA 5 ] S
NSAIOS ENSAIO V.MLP. (¥) RESULTADOS UNIDADES
Contagem de l\fh‘crf)rgamsn_ms Mesolilos T <1000 1L.0x10!
Acerdbios Totais UFC/a
N ~ ~tariae arialine aaidfilac B
Lont‘::cm de Bactérias Aerobias Mesdfilas 156 162122017 <100 <10
Contagem de Bolores e Leveduras
Colitormes Totais rﬂ"zachojz:;s;(;f’;l“” Auséncia Auséncia 10g
Coliformes Fecais IS0 21150:2015 Auséncia Auséneia 10g
Pseudomonas aeruginosa 180 22717:2015 Auséncia Auséncia 10g
Staphylococeus aureus 1S0 22718:2015 Auséncia Auséncia 10¢g
Candida albicans 1SO 18416:2015 Auséncia Auséncia 10g

UFC: Unidade Formadora de Coldnias  VMP: Valores Maximos Permitidos

“As opinides e interpretagdes expressas abaixo niio fazem parte do escopo da Acreditaciio deste Laboratorio”
CONCLUSAQ OU DECLARACAQ DE CONFORMIDADE
Os resultados encontrados estiio em conformidade aos limites de aceitabilidade (*V.M.P.) da RDC n° 142, de 17 de margo
de 2017, quanto aos microrganismos solicitados.

NOTAS
01. Este resultado refere-se exclusivamente & amostra (item de ensaio) analisada.
02. Este relatorio néio podera ser reproduzido sem a autorizagdo do responsavel pela AVISA.,
03. A amostra analisada pode ser retirada na AV7SA por um minimo de 30 dias da data de emissdo do relatorio de ensaio
04. Os estudos de estimativa de incerteza de medigiio apresentaram resultados insignificantes.
035, A revisdo ROO significa a primeira emissdo desse relatorio de ensaio.

S&o0 Paulo, 10 de maio de 2021.

Wilma Flora Carrato
Coordenadora de Laboratério
CRBM/01 — 41265

Rua José Maria Lisboa. 275 — Jd. Paulista — Cep: 01423-000 — Séo Paulo. Telefone: (11) 3884-5901
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v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Servigos Ltda EPP certifica em 09/03/2023 09:12:07 que o documento de hash (SHA-256)
51065268125e6f1824ab0037c5591ae9d13e6a2c962fa854d5293b48e7a1449b foi validado em 09/03/2023 09:10:57 através da transacéo blockchain
0x9014a90c29610bbb0c2d98742640fa0c84860e6865ccfe6e8e79c4b4c4a56f9b e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 119726)




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 51065268125e6f1824ab0037c5591ae9d13e6a2¢962fa854d5293b48e7al1449b foi autenticado de
acordo com as Legislagbes e normas vigentes! através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o
identificador Unico denominado NID 119726 dentro do sistema.

A autenticacéo eletronica do documento intitulado "Relatério Microbioldgico - TENA Confort", cujo assunto é
descrito como "Relatério Microbiolégico - TENA Confort", faz prova de que em 09/03/2023 09:09:17, o
responsavel Metromed Com. de Material Médico Hospitalar Ltda (83.157.032/0001-22) tinha posse do
arquivo com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Metromed
Com. de Material Médico Hospitalar Ltda a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 09/03/2023 09:11:57 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 Codigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informagdes sobre a operacdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cddigo da
transacao blockchain 0x9014a90c29610bbb0c2d98742640fa0c84860e6865ccfe6e8e79c4b4c4a56f9b.
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

0O CHAIN

e b Presidéncia da Republica Casa Chvil
ﬁ Subchafia para Assunitns Juridicos
ot MEDIDA PROVISORIA 2.200-2
pt -2

DE 24 DE AGOSTO DE 2001.
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