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ANEXO VI

PROPOSTA COMERCIAL

A
DIRETORIA DE CONTRATACOES E AQUISICOES DO CBMDF

Endereco: Setor de Administragdo Municipal — SAM, Quadra “B”, Bloco “D”, CEP 70610-600,
Brasilia/DF (ao lado do DER) fone 0xx(61) 3901-3481/3614.

Apresentamos PROPOSTA DE PRECOS acordo com as especificacdes, condi¢des e prazos estabelecidos no
Pregdo Eletronico n2 90021/2025 - DICOA/DEALF/CBMDF, dos quais nos comprometemos a cumprir
integralmente.

NOME DA PROPONENTE: All Support Comercio e Assisténcia Técnica LTDA-ME

CNPJ: 02.923.166/0001-05

INSCRICAO ESTADUAL/DISTRITAL: 07.563.742/001-49

ENDERECO COMPLETO: Colonia Agricola aguas Claras Chac. 15 lote 04 Lj 01 — Guara -DF -CEP 71090-145
TELEFONE: 0xx61 99223.0366

ENDERECO DE CORREIO ELETRONICO: fernandoi.bianchini@gmail.com / fernando@allsupport.com.br

Declaramos que concordamos com todas as condicdes estabelecidas no Edital e seus respectivos Anexos.
Nossa cotacdo para entrega do(s) material(is) esta especificada, conforme abaixo:

GRUPO / | QTD | Unidade Especificacao Modelo/Fab/Marca VALOR VALOR
ITEM / Registro UNITARIO TOTAL
o1 365 | Unidade | ASPIRADOR DE Aspirador de R$ 609,62 R$ R$
ISnEdQEaEd%ASa"’;A;\‘%/;éL; SecrecBes Portatil 222.511,30
| r u
de secrecoes, fluidos COMFY VAC /
corporais, corpos FABRICANTE:
estranhos nas areas HEADSTAR
nasais, faringe e MEDICAL
traqueia.
Confeccionado em PRODUCTS CO.,
plastico LTD / MD
rigido. Seu corpo REGISTRO:
(pistola/bomba) deve 80070219010

ser feito de plastico
ABS, com
reservatério e tubo de
succao rigido em
polietileno e tubo de
succao flexivel em
PVC. Acionamento
manual através de
gatilho. Possibilita
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utilizar com apenas
uma das maos e
ambidestro. Faz
Pressao negativa
através do tubo,
sugando o fluido para
o reservatorio. Produz
vacuo maximo de -
500 mmHg. Portatil,
leve e higiénico com
reservatoério
transparente ou semi-
transparente.

Deve possuir ajuste
para succgao elevada e
de baixa pressdo e
Mecanismo que
impede o retorno ou
transbordamento do
fluido aspirado.
Acompanhado de
frasco coletor com
volume entre 250 e
300 ml e 2 canulas,
sendo uma semirrigida
e uma flexivel.

02

110

Unidade

ASPIRADOR DE
SECRECAO MANUAL:
Indicado para succao
de secrecoes, fluidos
corporais, corpos
estranhos nas areas
nasais, faringe e
traqueia.
Confeccionado em
plastico

rigido. Seu corpo
(pistola/bomba) deve
ser feito de plastico
ABS, com
reservatoério e tubo de
sucgao rigido em
polietileno e tubo de
succdo flexivel em
PVC. Acionamento
manual através de
gatilho. Possibilita
utilizar com apenas
uma das maos e
ambidestro. Faz
Pressao negativa
através do tubo,
sugando o fluido para

Aspirador de
Secregoes Portatil
COMFY VAC /
FABRICANTE:
HEADSTAR
MEDICAL
PRODUCTS CO,,
LTD / MD /

REGISTRO:
80070219010

R$ R$
609,6200

R$
67.058,2000
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o reservatorio. Produz
vacuo maximo de -
500 mmHg. Portatil,
leve e higiénico com
reservatorio
transparente ou semi-
transparente.

Deve possuir ajuste
para sucgdo elevada e
de baixa pressao e
Mecanismo que
impede o retorno ou
transbordamento do
fluido aspirado.
Acompanhado de
frasco coletor com
volume entre 250 e
300 ml e 2 canulas,
sendo uma semirrigida
e uma flexivel.

GRUPO 01
/ ITEM 03

238

TALA
MOLDAVEL AMARELA
(EG):

Tala aramada
confeccionada em
espuma de E.V.A. etil
vinil acetato no
formato retangular,
moldavel,

dobravel e flexivel
para imobilizagao
provisdria no resgate e
transporte de
acidentados, composta
de uma grade

metalica em arame
galvanizado com
hastes principais de
espessura minima

de 2,77 mm e hastes
transversais
(espessura minima de
2 mm), sem

cantos vivos, com
tratamento
antiferrugem.
Revestida com espuma
em E.V.A, lavavel, com
espessura

total minima de 6,5
mm. Proporciona
flexibilidade e
modelagem adequadas

Tala em EVA /
ORTOPRATIKA /
REGISTRO:
10428299005

R$ 27,22

R$ 6478,36
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as finalidades de
imobilizacOes
provisorias em
emergéncia. Cor
AMARELA para
identificar o

tamanho GG ou EG (a
nomenclatura

varia de acordo com o
fornecedor),

medindo 120 cm x 12
cm (variacao de

+/- 1cm). Deve ser
lavavel e

reutilizavel. Moldavel
manualmente. Nao
requer agua

quente ou vapor para
sua aplicacao.

GRUPO 01
/ ITEM 04

651

TALA MOLDAVEL
VERDE (G):

Tala aramada
confeccionada em
espuma de E.V.A. etil
vinil acetato no
formato retangular,
moldavel,

dobravel e flexivel
para imobilizagdo
provisdria no resgate e
transporte de
acidentados, composta
de uma grade

metalica em arame
galvanizado com
hastes principais de
espessura minima

de 2,77 mm e hastes
transversais
(espessura minima de
2 mm), sem

cantos vivos, com
tratamento
antiferrugem.
Revestida com espuma
em E.V.A, lavavel, com
espessura

total minima de 6,5
mm. Proporciona
flexibilidade e
modelagem adequadas
as finalidades de
imobilizacbes
provisoérias em
emergéncia. Cor

Tala em EVA /
ORTOPRATIKA /
REGISTRO:
10428299005

R$ 20,80

R$
13540,80
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VERDE para identificar
o tamanho G,
medindo 86 cm x 10
cm (variacao de

+/- 1cm). Deve ser
lavavel e

reutilizavel. Moldavel
manualmente

Nao requer agua
quente ou vapor para
sua aplicagao.

GRUPO 01
/ ITEM 05

651

TALA MOLDAVEL
LARANJA (M):

Tala aramada
confeccionada em
espuma de E.V.A. etil
vinil acetato no
formato retangular,
moldavel,

dobravel e flexivel
para imobilizagao
provisdria no resgate e
transporte de
acidentados, composta
de uma grade
metalica em arame
galvanizado com
hastes principais de
espessura minima

de 2,77 mm e hastes
transversais
(espessura minima de
2 mm), sem

cantos vivos, com
tratamento
antiferrugem.
Revestida com espuma
em E.V.A, lavavel, com
espessura

total minima de 6,5
mm. Proporciona
flexibilidade e
modelagem adequadas
as finalidades de
imobilizacbes
provisdrias em
emergéncia. Cor
LARANJA para
identificar o tamanho
M, medindo 63 cm x 9
cm (variagao

de +/- 1cm). Deve ser
lavavel e reutilizavel.
Moldavel

Tala em EVA /
ORTOPRATIKA /
REGISTRO:
10428299005

R$ 15,00

R$ 9765,00
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manualmente. Nao
requer agua quente ou
vapor para sua
aplicacao.

GRUPO 01
/ ITEM 06

390

TALA MOLDAVEL AZUL
(P):

Tala aramada
confeccionada em
espuma de E.V.A. etil
vinil acetato no
formato retangular,
moldavel, dobravel e
flexivel ara
imobilizacao

proviséria no resgate e
transporte de
acidentados, composta
de uma grade metalica
em arame galvanizado
galvanizado com
hastes principais de
espessura minima de
2,77 mm e hastes
transversais
(espessura minima

de 2 mm), sem cantos
vivos, com tratamento
antiferrugem.
Revestida com espuma
em E.V.A, lavavel, com
espessura total minima
de 6,5 mm.
Proporciona
flexibilidade e
modelagem adequadas
as finalidades

de imobilizacdes
provisdrias em
emergéncia. Cor AZUL
para

identificar o tamanho
P, medindo 53

cm x 8 cm (variagao
de +/- 1cm).

Deve ser lavavel e
reutilizavel.

Moldavel
manualmente. Nao
requer agua quente ou
vapor para sua
aplicacao.

Tala em EVA /
ORTOPRATIKA /
REGISTRO:
10428299005

R$ 11,16

R$ 4352,40

GRUPO 01
/ ITEM 07

273

TALA MOLDAVEL ROXA
(PP):

Tala aramada
confeccionada em

Tala em EVA /
ORTOPRATIKA /

R$ 7,22

R$ 1971,06

CNPJ: 02.923.166/0001-05
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espuma de E.V.A. etil REGISTRO:
vinil acetato no 10428299005
formato retangular,
moldavel, dobravel e
flexivel ara
imobilizagdo proviséria
no resgate e
transporte de
acidentados, composta
de uma grade metalica
em arame galvanizado
com hastes principais
de espessura minima
de 2,77 mm e hastes
transversais
(espessura minima de
2 mm), sem cantos
vivos, com tratamento
antiferrugem.Revestida
com espuma em E.V.A,
lavavel, com espessura
total minima de 6,5
mm. Proporciona
flexibilidade e
modelagem adequadas
as finalidades de
imobilizacOes
provisérias em
emergéncia. Cor

ROXA ou LILAS para
identificar o

tamanho PP, medindo
30 cm x 8 cm
(variacao de +/- 1cm).
Deve ser

lavavel e reutilizavel.
Moldavel
manualmente. Nao
requer agua

quente ou vapor para
sua aplicacao.

Valor total do GRUPO 01 R$ 36.107,62

Valor Total: R$325.677,12 (trezentos e vinte e cinco mil, seiscentos e setenta

e sete reais e doze centavos)
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Declaramos que esta proposta tem validade de 90 (noventa) dias corridos, contados da data de abertura da
licitacdo.

O prazo para entrega dos materiais sera de até 60 (sessenta) dias CORRIDOS, contados a partir da
retirada/recebimento da respectiva Nota de Empenho ou da assinatura do Contrato.

Apresento garantia conforme estabelecido no item 10 do Anexo | do Edital. (CONFORME O CASO)
DA GARANTIA:

O periodo de garantia legal do equipamento total é de:

- 06 (seis) meses para o Aspirador de Secre¢des Portatil COMFY VAC MD (sendo 3 meses
referentes a garantia legal, nos termos do Art. 26, inciso 11, do Codigo de Defesa do Consumidor + 3
meses de garantia concedida pelo detentor);

- 03 (meses) para os demais acessorios (referentes a garantia legal nos termos do Art. 26, inciso 11,
do Cddigo de Defesa do Consumidor);

Declaro que entregarei o(s) material(s) comprovadamente novo(s) e sem uso, uma vez que nao sera(ao)
aceito(s) material(is)/equipamento(s) ou peca(s) recondicionado(s), reutilizado(s) ou reformado(s). (CONFORME O
CASO)

Declaramos ainda, que nos precos estdo inclusos todos os tributos, fretes, tarifas e demais despesas decorrentes
da execugdo do objeto.

DECLARAMOS QUE ATENDEMOS OS CRITERIOS DE SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL
previstos no art. 7° da Lei distrital n°® 4.770/2012, em especial que produz/comercializa bens:

a) constituidos por material reciclado, atéxico e biodegradavel, na forma das normas da Associacao
Brasileira de Normas Técnicas — ABNT;

b) que oferecam menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares;

€) gue ndo contém substancias perigosas acima dos padrdes tecnicamente recomendados por organismos
nacionais ou internacionais;

d) acondicionados em embalagem adequada, feita com a utilizacdo de material reciclavel, com o menor
volume possivel,

e) que funcionem com baixo consumo de energia ou de agua;

) que sejam potencialmente menos agressivos ao meio ambiente ou que, em sua producao, signifiqguem
economia no consumo de recursos naturais;

g) que possuam certificado emitido pelos 6rgdos ambientais;

h) que possuam certificag&o de procedéncia de produtos.

local de entrega: Centro de Suprimento e Material (CESMA) do Corpo de Bombeiros
Militar do Distrito Federal (CBMDF), localizado no Setor de Areas Isoladas Sul(SAIS) Quadra
4, lote 5, Setor Policial Sul, Complexo da Academia de Bombeiro Militar — Brasilia-DF, CEP
70.602-900, telefones: (61) 3901-5981/3901-5984

Resp. legal.: Fernando J. Bianchini - CPF: 349.074.321/00

ALL SUPPORT COMERCIO ASSISTENCIA TECNICA LTDA-ME
CNPJ: 02.923.166/0001-05 1.E: 07.563.742/001-49
Fone: 0xx61 9 9223.0366
E-mail: Fernando.bianchini@gmail.com



support

Desde ja, agradecemos sua preferéncia e colocamo-nos a inteira disposi¢ao para
quaisquer esclarecimentos pelo telefone n° (61) 99223.0366 / E-mail:
fernando.bianchini@gmail.com / fernando@allsupport.com.br

Brasilia, 16 de maio de 2025

FERNANDO Assinado de forma digital

JUNQUE'RA por FERNANDO JUNQUEIRA
BIANCHINI:34907432100

BIANCHINI:349074 pados: 2025.05.16 11:34:16
32100 -03'00°

Fernando Junqueira Bianchini
RG 694.891 SSP/DF
Socio/Gerente
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ATENGAO!

Leia cuidadosamente este Manual antes de operar o dispositivo.

E proibido a copia completa ou parcial deste Manual sem a autorizago prévia do Fabricante.

O Aspirador de Secregoes Portatii Comfy VAC MD somente deve ser utilizado por profissionais de satde
treinados e familiarizados com as técnicas implicadas e apés serem lidas as instrugdes de uso.

Certifique-se de manter este Manual em facil acesso para consulta-lo sempre que precisar.

Ap6s abrir aembalagem, primeiramente verifique todos os componentes em relagéo aos padrées especificados.
Certifique-se de que a configuragao do produto esta completa e em perfeitas condigdes.

O fabricante ou detentor do registro do produto reserva-se ao direito de realizar alteragées e melhorias no Manual e
no Produto aqui descritos, a qualquer momento, sem aviso prévio.

As avaliagdes através deste dispositivo nao representam ou substituem a avaliagdo médica, em nenhuma hipétese.

1.INDICAGAO DE USO

O Aspirador de Secregdes Portatii COMFY VAC MD ¢ indicado para a aspiragdo de fluidos das cavidades
orofaringeas e nasofaringeas, através do acionamento manual do gatilho. Seu uso independe de fonte elétrica, sendo
destinado para uso doméstico ou em qualquer outro ambiente desejado para a finalidade de uso.

Composigéo: Corpo em Plastico ABS, Reservatorio, Tubo de Sucgéo Rigido em polietileno e um Tubo de Sucgéo Flexivel
emPVC.

2.CARACTERISTICAS DO PRODUTO

Modelos disponiveis: HU-052 e HU-062.

Pressé&o de vacuo maxima de 500 mmHg.

Pressao de vacuo minima de 250 mmHg, apenas para o modelo HU-062.

Acionamento manual através de gatilho.

Possibilita utilizar com apenas uma das maos e ambidestro.

Press&o negativa (vacuo) através do tubo, aspirando o fluido para o reservatorio.

Portatil, leve e higiénico com reservatorio transparente.

Ajuste para sucgdo elevada e de baixa pressé&o.

Reservatdrio com mecanismo que impede o retorno ou transbordamento do fluido aspirado.

3.INSTRUGOES DE USO

1.

e

Antes de utilizar, teste o Aspirador de Secrecées Portatii COMFY VAC MD colocando o dedo na entrada de
sucgdo e em seguida pressione o gatilho; um vacuo deve ser produzido dificultando o pressionar do gatilho.

Certifique-se de que o reservatorio e a tampa estdo bem encaixados: o menor conector conico na tampa se alinha
emdirecéo a porta de sucgao do produto, encaixe no reservatério firmemente para concluir a instalagéo.

Selecione um tubo de sucgéo adequado para instalar o outro conector na tampa do reservatorio.

Delicadamente introduza o tubo de succ¢édo na cavidade orofaringea ou nasofaringea do paciente e pressione
manualmente o gatilho para iniciar a aspiragéo.

Se o reservatoério com protegéo anti-transbordo estiver sendo utilizado, um mecanismo impedira o acionamento do
gatilho quando o reservatorio estiver cheio, através de uma forte resisténcia que sera gerada e impedindo sucgdes
adicionais. Se o reservatério sem protegdo anti-transbordo for utilizado, a sucgéo podera continuar mesmo com o
reservatorio cheio.

O modelo HU-052 produz uma pressao de 500 mmHg; se uma pressao menor for exigida devido a uma condigao
especial, retire atampa menor para liberar a presséo.

Ja o modelo HU-062 apresenta regulagem manual de vacuo, o que permite ajustar o controle de pressdo de vacuo
através da valvula, em duas opgdes: 50% (250 mmHg) e 100% (500 mmHg).

Ao finalizar a aspiragéo, remova o reservatorio e o tubo de sucgéo de uso Unico e despreze esses acessorios em
local apropriado para evitar infecgéo.

Realize o procedimento de limpeza do produto conforme descrito neste manual.

Atencgao!

Para o modelo HU-062, em criancas é recomendado a pressao de vacuo de 250 mmHg, enquanto, para adultos o
recomendado é 500 mmHg.



4.ESPECIFICAGOES

4.1 ESPECIFICAGOES TECNICAS

Especificagées Cadigo do Item
Pressdo Maxima 500 mmHg HU-052
Pressédo Minima 250 mmHg HU-062
Reservatorio com protegdo contra transbordo Capacidade: 250 mL HN-051-1C
Reservatorio sem protegéo contra transbordo Capacidade: 250 mL HN-051-2C
Comprimento do Tubo de Sucgéo Rigido 185 mm HN-051-1B
Comprimento do Tubo de Sucgéo Flexivel 180 mm HN-051-1A

4.2 CONDIGOES AMBIENTAIS

TEMPERATURA DE OPERAGAO 0°C a 50°C

TEMPERATURA DE ARMAZENAMENTO -20°C a 60°C

5.LIMPEZAE DESINFECGAO

Para limpeza do Aspirador de Secregdes Portatii COMFY VAC MD utilize um pano umido e detergente neutro, se
necessario.

! Atencéo!

* Na&o submerja o produto em solugédo aquosa.

6.MANUTENGAO

O Aspirador de Secregoes Portatil COMFY VAC MD n&o requer nenhuma manutengao especifica enquanto novo.
Caso seja necessaria a verificagdo do aparelho, por qualquer razdo, entre em contato com a Assisténcia Técnica
Autorizada.

7. GARANTIA

Garantimos que o produto Aspirador de Secre¢des Portatil COMFY VAC MD quando novo esta isento de defeitos
originais de material ou mao-de-obra e funciona segundo as especificagdes do fabricante sob condigdes normais de uso
e servico. O periodo de garantia legal do equipamento total & de:

v 06 (seis) meses para o Aspirador de Secregées Portatil COMFY VAC MD (sendo 3 meses referentes a garantia
legal, nos termos do Art. 26, inciso Il, do Cédigo de Defesa do Consumidor + 3 meses de garantia concedida pelo
detentor);

v" 03 (meses) para os demais acessorios (referentes a garantia legal nos termos do Art. 26, inciso I, do Cédigo de
Defesa do Consumidor);

tendo inicio na data de compra do produto. Na eventualidade de uma avaria ou falha dentro do periodo de garantia, o
cliente devera entrar em contato com a Assisténcia Técnica Autorizada e informar o produto, o niamero de lote, a data de
compra e uma breve explicagdo do defeito identificado. A obrigagdo do fabricante ou distribuidor autorizado limita-se ao
reparo ou substituicdo dos componentes que o mesmo considerar como defeituosos dentro do periodo de garantia.
Essas garantias s&o atribuidas ao comprador original e ndo podem ser cedidas ou transferidas a terceiros. Essa garantia
néo se aplica a danos ou defeitos considerados terem sido causados por negligéncia, imprudéncia e/ou impericia de
quaisquer naturezas; abrangendo, mas ndo se limitando ao uso indevido, uso com acessoérios ndo recomendados,
acidente (inclusive danos de transporte), defeitos por calamidades naturais, manutencéo inadequada, modificagédo ou
reparo por outras pessoas além dos técnicos autorizados.



8.ASSISTENCIATECNICAAUTORIZADA

Consulte o nosso Suporte Técnico sobre quaisquer duvidas sobre o funcionamento ou operacéo do dispositivo, bem
como reparos ou manutengao corretiva que venham ser necessarias.
Consulte o nosso Suporte Técnico e Assisténcias Técnicas Autorizadas:
Comércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda.
R: Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270 — Bairro: Atuba — CEP 82600-070 — Curitiba, PR.
Tel.: (41)2102-8344
E-mail: Suporte Técnico: suporte@macrosul.com
Servigo de Atendimento ao Cliente: sac@macrosul.com

9. PRECAUCOES, CUIDADOS, ADVERTENCIAS E CONTRAINDICAGOES

« O fabricante recomenda ndo submeter o paciente ao procedimento de aspiragdo por um tempo superior a 15
segundos, deve-se ainda considerar um periodo inferior a este no caso de pacientes pediatricos. Apdés o
procedimento de aspiragéo, recomenda-se submeter o paciente a ventilagdo por aproximadamente 2 minutos.

» O dispositivo deve ser operado exclusivamente por um profissional habilitado e devidamente capacitado em
técnicas de aspiragao.

» Nao reutilizar os reservatorios e tubos de sucgdo, para evitar infecgdes cruzadas. O Aspirador de Secregdes
Portatil COMFY VAC MD pode ser reutilizado, substituindo os acessorios descartaveis, entretanto recomenda-se o
uso do produto exclusivamente para um unico paciente.

« Odispositivo deve ser armazenado em local limpo, protegido ao abrigo da luz, umidade e calor.

» O fabricante recomenda a utilizagéo do dispositivo exclusivamente para a finalidade a qual se destina o uso. O uso
impréprio ou ainda a utilizagdo deste dispositivo com componentes ndo fornecidos pelo fabricante podera acarretar
o mau funcionamento do dispositivo ou ainda podera causar lesdes ao operador e ao paciente.

10. CONFORMIDADES REGULATORIAS

+ RDCANVISAN®751, de 15 de setembro de 2022- Define as regras de classificagédo de risco de dispositivos médicos,
os requisitos de rotulagem e de instrugdes de uso, e os procedimentos para notificagdo, registro, alteragéo,
revalidagao e cancelamento de notificagéo ou registro de dispositivos médicos.

+ RDC ANVISA n° RDC N° 665, DE 30 de Margo de 2022. Aprova o Regulamento Técnico de Boas Praticas de
Fabricagdo de Produtos Médicos e Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro e da outras providéncias 93/42/EEC -
Diretiva de dispositivos médicos da Uniédo Europeia.

» IS0 13485 - Sistema de Gestdo da Qualidade para Produtos Médicos.

11.APRESENTAGAO DO PRODUTO

11.1 PARTES EACESSORIOS INCLUSOS
01 Reservatério 250mL com Limitador para COMFY VAC (Céd. HN-051-1C)
01 Reservatorio de 250 ml Continuo para COMFY VAC (Céd. HN-051-2C)
01 Tubo de Sucgéo Rigido para COMFY VAC (C6d. HN-051-1B)
01 Tubo de Sucgao Flexivel para COMFY VAC (Céd. HN-051-1A)

11.2 ACESSORIOS SOBRESSALENTES

Todos os acessorios incluidos podem ser adquiridos separadamente para reposicéo.



12. SIMBOLOGIA

12.1 SIMBOLOGIADO PRODUTO

Simbolo Descrigdo

Dados do Fabricante.

Informacdes do Representante Autorizado no Brasil.

Referéncia do produto.

Numero de lote do dispositivo.

Validade do produto.

Data de Fabricagéo.

@rwE i E

Produto de uso Unico (Reservatério e Tubo de Sucgéo)

12.2SIMBOLOGIADAEMBALAGEM

Simbolo Descrigao

Dados do Fabricante.

Informagdes do Representante Autorizado no Brasil.

Numero de lote do dispositivo.

Validade do produto.

M Data de Fabricagao.

' Produto de uso unico.

Proteger contra umidade.

T Produto Fragil.

Siga as instrugdes de uso.




Headstar Medical Products Co., Ltd.
9F, No. 288, Sec. 2, New Taipei BLDV.
Xinzhuang Dist., New Taipei City, Taiwan

Comeércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda
CNPJ: 95.433.397/0001-11
Rua Julio Bartolomeu Taborda Luiz, 270, Atuba - CEP 82600-070
Curitiba - PR
Resp. Técnica Carolina Veronica da Cruz Cebola CRF/PR 21294
Registro ANVISA n° 80070219010

Suporte Técnico Servigo de Atendimento ao Cliente

e-mail: suporte@macrosul.com e-mail: sac@macrosul.com

Site: www.macrosul.com Telefone: (41)2102-8300
Telefone: (41)2102-8344

MO.COMFYVAC.V1.2014/REV.05/DEZ.2023



ASPIRADOR PORTATIL DE SECRECOES.

COMFY VAC

Com o comfy Vac MD, a aspiracgdo
torna-se uma tarefa
simples e segura.

( Aspirador manual de secrec¢bes facil de usar, portatil e
e MD compacto. Ele é projetado para fornecer sucgdo eficiente,

atendendo as necessidades de remog¢do de fluidos.



Aspirador Portatil de Secrecoes COMFY VAC s MD
Reservatério 250ml Tubo rigido ou flexivel

CARACTERISTICAS

* Produzvdcuode 500 mmHg, garantindo uma sucgdo potente e eficaz.

* Acionamento manual através de um gatilho, oferecendo controle total sobre o processo de
aspiracdo.

» Design ambidestro e de uso com uma mao, proporcionando conforto e facilidade de uso.

* Pressdo negativa (vacuo) gerada pelo tubo de sucgéo, permitindo a aspiracdo do fluido para o
reservatorio.

* Portatil, leve e higiénico, com um reservatério transparente que facilita a monitoragdo do nivel
de fluido aspirado.

» Ajuste de succdo para diferentes necessidades, permitindo uma aspiragdo de alta presséo ou
baixa presséo, conforme desejado.

* Reservatério com mecanismo de protecdo contra retorno ou transbordamento do fluido

aspirado, garantindo a seguranga do usudrio.

Comércio de Materiais Médicos Hospitalares Macrosul Ltda
M D CNPJ: 95.433.397/0001-11
Curitiba - Parana - Brasil
Resp. Téc. Carolina Veronica da Cruz Cebola

CRF/PR 21294
ANVISA: 80070219010

W
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ORTOPRATIKA

PRODUTOS PARA APH

ORTOPRATIKA IND. E COM. LTDA. Tel: (11) 4198-1647

E-mail: admg@ortopratika.com.br




Talafix Espuma — Talas de Imobilizagao
ORTOPRATIKA

- As talas moldaveis proporcionam imobilizacdo eficaz para os membros superiores e
inferiores, sendo de facil e rapido uso;

- Geralmente sdo utilizadas associadas com ataduras, bandagens ou outros produtos
para a fixacdo da tala ao membro imobilizado;

- Possuem diversos tamanhos, os quais devem ser escolhidos de acordo com o tamanho
do membro a ser imobilizado.

- Tala Moldavel para imobilizacdo de membros superiores e inferiores de EVA. Tala
para imobilizac@o proviséria composta de uma grade metalica em arame galvanizado
de 4,19 mm, fio/8 de espessura, flexivel, retangular, com arames/hastes de 2,77 mm
de espessura, soldados na horizontal, para garantir maior reforco, sem cantos vivos,
revestida nas duas faces com etil vinil acetato de densidade entre 0,100 x 0,110 g/m3
e dureza entre 30 a 35 Shore A, com espessura de 2,5 mm de um lado e 4 mm do
outro lado, que fica em contato com a vitima. Embaladas individualmente de forma a
manter a integridade do produto até o seu uso. Tamanhos:

- O material de confeccéo desta tala € o que lhe confere a propriedade de ser moldavel
e flexivel, sem perder a rigidez necesséria a imobilizacdo do membro;

- Tamanhos:

Tamanho S, medindo 30 cm x 8 cm - roxa
Tamanho P, medindo 53 cm x 8 cm — azul royal
Tamanho M, medindo 63 cm x 9 cm - laranja ;
Tamanho G, medindo 86 x 10 cm - verde;
Tamanho GG, medindo 120 cm x 12 cm — amarela ;

- As embalagens sé&o individuais, de forma a manter a integridade no produto no
momento do uso, possuindo todos os dados do produto, inclusive lote; data de
fabricagéo; prazo de validade; e numero do Registro no MS: 10428299005,




ORTOPRATIKA

Consultas [ Produtos para Saude / Produtos para Sadde

Nome da Empresa
CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto

Ortopratika Industria e Comeércio LTDA.
61.148.037/0001-56 Autorizagao 1.04.282-9

TALAFIX ORTOPRATIKA

Pacote com 10 unidades, embalados individualmente nos tamanhos: S, P, M, G e GG; Pacotes com 10 unidades
nos tamanhos: 20x5 e 25x5cm; Pacotes com 12 unidades nos tamanhos 10x2, 15x2, 20x2, 25x2cm

Tipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificagao de Risco

Vencimento do Registro

Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Talas
10428299005
25351.009875/0037

» FABRICANTE: Ortopratika Inddstria e Comércio LTDA. - BRASIL

| - BAIXO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel ~ Exportar para PDF  Voltar

ORTOPRATIKA IND. E COM. LTDA. Tel: (11) 4198-1647

E-mail: admg@ortopratika.com.br



* ORTOPRATIKA

FICHA TECNICA

Nome do produto:

TALAFIX RESGATE- G 86 x 10 cm (TALA EVA)

Registro ANVISA/MS:

10428299005

Descricao:

Tala moldavel para imobilizacao de membros
superiores e inferiores de EVA. Tala para
imobilizacdo provisoria composta de uma grade
metalica retangular de aco galvanizado, flexivel,
sem cantos vivos, moldavel, revestida nas duas
faces com etil vinil acetato, com espessura total de
6,5cm.

Apresentacao:

Embalagem rotulada unitaria em plastico
transparente.

NCM (Classificacao Fiscal):

9021.10.20

Dimensoes do produto:

86 x 10cm (comp./ larg,/|

Dimensoes do produto na embalagem:

86 x 10 cm (comp./ larg/)

Peso bruto individual:

265,

Quantidade de embalagem de compra:

Emb. plastica com 50 unids. (87 x 47 x 10) (comp/.
Larg,/ espessura) cm- 13,5 kg aprox.

Codigo interno do produto: 11M2.030

CST Origem (Codigo da Situacao Tributaria: 40

CST PIS: 06

CST COFINS: 06

Aliquota IPI: 0%

Fabricante: ORTOPRATIKA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

www.ortopratika.com.br G (11) 4198-1647 / 4198-1694




* ORTOPRATIKA

Imagem do produto:
AL
TR 1,@'\/ .
Wi =
Data: 07/2023 Juliana N. Ribeiro

www.ortopratika.com.br G (11) 4198-1647 / 4198-1694




* ORTOPRATIKA

FICHA TECNICA

Nome do produto:

TALAFIX RESGATE- GG- 120 x 12 cm (TALA EVA)

Registro ANVISA/MS:

10428299005

Descricao:

Tala moldavel para imobilizacao de membros
superiores e inferiores de EVA. Tala para
imobilizacdo provisoria composta de uma grade
metalica retangular de aco galvanizado, flexivel,
sem cantos vivos, moldavel, revestida nas duas
faces com etil vinil acetato, com espessura total de
6,5cm.

Apresentacao:

Embalagem rotulada unitaria em plastico
transparente.

NCM (Classificacao Fiscal):

9021.10.20

Dimensoes do produto:

120x 12 cm (comp./ larg./)

Dimensoes do produto na embalagem:

120x 12 cm (comp./ larg./)

Peso bruto individual:

340 g,

Quantidade e embalagem de compra:

Emb. plastica com 50 unids. (1,22 x50 x 12) cm -
(comp./ larg,/ espessura) - 18 kg aprox.

Codigo interno do produto: I IM2.031

CST Origem (Codigo da Situacao Tributaria: 40

CST PIS: 06

CST COFINS: 06

Aliquota IPI: 0%

Fabricante: ORTOPRATIKA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

www.ortopratika.com.br G (11) 4198-1647 / 4198-1694




* ORTOPRATIKA

Imagem do produto:
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www.ortopratika.com.br G (11) 4198-1647 / 4198-1694




* ORTOPRATIKA

FICHA TECNICA

Nome do produto:

TALAFIX RESGATE- M- 63 x 9 cm (TALA EVA)

Registro ANVISA/MS:

10428299005

Descricao:

Tala moldavel para imobilizacao de membros
superiores e inferiores de EVA. Tala para
imobilizacdo provisoria composta de uma grade
metalica retangular de aco galvanizado, flexivel,
sem cantos vivos, moldavel, revestida nas duas
faces com etil vinil acetato, com espessura total de
6,5cm.

Apresentacao:

Embalagem rotulada unitaria em plastico
transparente.

NCM (Classificacao Fiscal):

9021.10.20

Dimensoes do produto:

63 x 9 cm (comp./ larg,/|

Dimensoes do produto na embalagem:

63 x 9 cm (comp,/ larg,/|

Peso bruto individual:

150 g.

Quantidade e embalagem de compra:

Emb. plastica com 50 unids. (64 x 47 x 10)-
(comp./ larg,/ espessura) cm- /7,5 kg aprox.

Codigo interno do produto: 1 IM2.029

CST Origem (Codigo da Situacao Tributaria: 40

CST PIS: 06

CST COFINS: 06

Aliquota IPI: 0%

Fabricante: ORTOPRATIKA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

www.ortopratika.com.br G (11) 4198-1647 / 4198-1694




* ORTOPRATIKA

Imagem do produto:

Data: 07/2023 Juliana N. Ribeiro

www.ortopratika.com.br G (11) 4198-1647 / 4198-1694




* ORTOPRATIKA

FICHA TECNICA

Nome do produto:

TALAFIX RESGATE- P- 53 x 8 cm (TALA EVA)

Registro ANVISA/MS:

10428299005

Descricao:

Tala moldavel para imobilizacao de membros
superiores e inferiores de EVA. Tala para
imobilizacdo provisoria composta de uma grade
metalica retangular de aco galvanizado, flexivel,
sem cantos vivos, moldavel, revestida nas duas
faces com etil vinil acetato, com espessura total de
6,5cm.

Apresentacao:

Embalagem rotulada unitaria em plastico
transparente.

NCM (Classificacao Fiscal):

9021.10.20

Dimensoes do produto:

53 x8cm (comp./ larg./)

Dimensoes do produto na embalagem:

53 x8cm (comp./ larg./)

Peso bruto individual:

853

Codigo interno do produto:

I IM2.028

Quantidade e embalagem de compra:

Emb. plastica com 50 unids. (56 x 42,5 x 8) cm
(comp./ larg,/ espessural- 4,4 kg. aprox.

CST Origem (Codigo da Situacao Tributaria: 40
CST PIS: 06
CST COFINS: 06
Aliquota IPI: 0%
Fabricante: ORTOPRATIKA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

www.ortopratika.com.br G (11) 4198-1647 / 4198-1694




* ORTOPRATIKA

Imagem do produto:

Data: 07/2023 Juliana N. Ribeiro

www.ortopratika.com.br G (11) 4198-1647 / 4198-1694




* ORTOPRATIKA

FICHA TECNICA

Nome do produto:

TALAFIX RESGATE-S- 30 x 8 cm (TALA EVA)

Registro ANVISA/MS: 10428299005

Descricao: Tala moldavel para imobilizacao de membros
superiores e inferiores de EVA. Tala para
imobilizacdo provisoria composta de uma grade
metalica retangular de aco galvanizado, flexivel,
sem cantos vivos, moldavel, revestida nas duas
faces com etil vinil acetato, espessura total de 6,5
cm.

Apresentacao: Embalagem rotulada unitaria em plastico

transparente.

NCM (Classificacao Fiscal):

9021.10.20

Dimensoes do produto:

30 x8cm (comp./ larg./|

Dimensoes do produto na embalagem:

30 x 8 cm (comp./ larg,/|

Peso bruto individual:

55g.

Quantidade e embalagem de compra:

Emb. plastica com 50 unids. (33 x 41 x 8) cm
(comp./ larg,/ espessura) - 2,8 kg aprox..

Codigo interno do produto: I IM2.027

CST Origem (Codigo da Situacao Tributaria: 40

CST PIS: 06

CST COFINS: 06

Aliquota IPI: 0%

Fabricante: ORTOPRATIKA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

www.ortopratika.com.br G (11) 4198-1647 / 4198-1694




* ORTOPRATIKA

Imagem do produto:

,W'

Data: 0//2023 Juliana N. Ribeiro

www.ortopratika.com.br G (11) 4198-1647 / 4198-1694




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES MACROSUL LTDA

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

95.433.397/0001-11

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

8.00.702-1

Nome do Dispositivo Médico

Aspirador de Secrecdes Portéatil COMFY VAC MD

Nome Técnico do Dispositivo
Médico

Bomba de Succao Para Retirada de Corpos Estranhos

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 80070219010
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 25351431342201127

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: HEADSTAR MEDICAL PRODUCTS CO., LTD. - TAIWAN - CNPJ
/ Cédigo Unico: C011606 - Enderego: 9F, NO. 8, SEC. 1, CHUNG- SHAN ROAD,
HSIN-CHANG CITY, TAIPEI COUNTY

Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico

I - BAIXO RISCO

Data de Inicio da Vigéncia da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

10/10/2011

Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

VIGENTE

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de incluséo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL
DO USUARIO DO PRODUTO

Aspirador de Secrecdes Portétil

COMFY VAC. pdf 1450288235 - 20/12/2023 11:16:48

Modelo Produto Médico

Modelos: HU-052: Aspirador de Secreg¢des Portatii COMFY VAC MD

HU-062: Aspirador de Secrec¢des Portatil COMFY VAC MD com Regulagem Manual de Vacuo. Embalado
individualmente em caixa de papeldo, contendo: 01 Frasco coletor 250mL, 01 Frasco coletor antitransbordamento
250mL, 01 Tubo de Succéo Rigido e 01 Tubo de Succédo Flexivel. 01 Manual de instrucao de uso.

Impresso dia 13 de maio de 2025 as 17h03 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351431342201127"




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Detentora da
Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Ortopratika Industria e Comércio LTDA.

CNPJ do Detentor da Notificacéo
ou do Registro do Dispositivo
Médico

61.148.037/0001-56

Autorizacdo de Funcionamento da
Empresa

1.04.282-9

Nome do Dispositivo Médico

TALAFIX ORTOPRATIKA

Nome Técnico do Dispositivo

Médico Talas

Numero da Notificacdo ou do

Registro do Dispositivo Médico 10428299005
Situacdo da Notificac&o ou do valido

Registro do Dispositivo Médico

Processo da Notificagéo ou 253510098750037

Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo
Médico

FABRICANTE: Ortopratika Industria e Comércio LTDA. - BRASIL - CNPJ / Cédigo
Unico: 61148037000156 - Endereco: R ARLINDO COELHO 332 CENTRO

15603000
Classificacéo de Risco do
Dispositivo Médico |- BAIXO RISCO
Data de Inicio da Vigéncia da
Notificacdo ou do Registro do 01/08/2000
Dispositivo Médico
Data de Vencimento da Notificagcéo
ou do Registro do Dispositivo VIGENTE

Médico

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de incluséo

[sem dados cadastrados]

Modelo Produto Médico

Pacote com 10 unidades, embalados individualmente nos tamanhos: S, P, M, G e GG

Pacotes com 10 unidades nos tamanhos: 20x5 e 25x5cm

Pacotes com 12 unidades nos tamanhos 10x2, 15x2, 20x2, 25x2cm

Impresso dia 16 de maio de 2025 as 10h45 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/253510098750037"




