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ATA — ANALISE DE AMOSTRA

Seladoras, Guilhotinas e consumiveis

EDITAL N.° 034/2025

WS1591051433

REQUISIGAO DE COMPRA:3000642863
MODALIDADE: ATO CONVOCATORIO
USO DE PLATAFORMA ELETRONICA
TIPO: MENOR PRECO GLOBAL

OBJETO DA SELEGCAO: AQUISICAO DE CONSUMIVEIS (bobina papel, envelope de papel, papel
crepado, embalagem esterilizante) e o SERVICO DE COMODATO dos equipamentos (Seladoras e

Guilhotinas).

No dia 27 de outubro de 2025, as 10h00min, nas dependéncias localizadas na Avenida da
Universidade, n° 210 — Cidade Universitaria — Butanta — Sao Paulo, teve inicio a realizagao dos testes

presenciais das amostras dos equipamentos e consumiveis, conforme previsto no Edital n°® 034/2025.

As amostras foram fornecidas pela empresa Sterilex, classificada em primeiro lugar no referido processo

licitatério, sendo os seguintes itens apresentados para avaliagao:

¢ Item 01 — Bobinas: 02 unidades de cada tamanho;

e Item 02 — Embalagens: 02 unidades de cada tamanho;

e Item 03 — Envelopes: 02 unidades de cada tamanho.
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Cada amostra foi avaliada individualmente, de acordo com os critérios técnicos estabelecidos no edital.
Os resultados das analises foram registrados em fichas especificas de questionario de avaliagao de

materiais, devidamente preenchidas e assinadas pelos responsaveis das areas participantes.

As areas presentes na avaliacdo foram:
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MEMO.CBI.FEA. 407/2025

Sao Paulo, 17 de novembro de 2025.

De: FEA — Formulagdo, Envase e Acondicionamento
Para: CBI — Kelly

Assunto: TESTE DE USO PAPEL GRAU CIRUGICO — MARCA STERILEX.

Prezados,

O presente documento formaliza os resultados dos testes de uso relacionados ao Papel Grau
Cirdrgico, da marca Sterilex, nas autoclaves Fedegaris (SEA-AU085-041-2207 E SEA-AU096-041-2207)
pertencente ao Nucleo de Formulagéo e Envase (FEA).

Os testes iniciais realizados nos dias 30/10, 01/11 e 03/11, foram executados nos seguintes ciclos:

PARAMETROS
PROGRAMA TEMP. X TEMPO DE EXPOSIGAO X TEMPO DE MATERIAL
SECAGEM
P3 124°C x 20 x 65 Dosadoras e Tanque Pulméo
P& 121°C x 35x 60 Filtros e Conexdes
Pincas, tesouras, pingas — tesouras,
o béqueres, éculos de area
e 1RCRIORID classificada, placas microperfuradas,
kit de amostragem.

Apds a finalizacéo dos ciclos, todos os testes resultaram em REPROVACAOQ. A falha observada
foi o vestigio do papel deixado na dosadora, forte aderéncia (grudando) do material tanto na grade interna
do equipamento quanto entre os proprios bags (embalagens), comprometendo a integridade da barreira
estéril e dificultando a remogao.

Diante disso, no dia 07/11, foi realizado um novo teste de uso na presenca do fornecedor do
material Sr. Marcelo, representante da Sterilex, com os materiais auxiliares no programas: P3 e P8.
Durante esta analise, apds observar o processo, o proprio fornecedor constatou que o material
apresentava as mesmas falhas de aderéncia identificadas nos testes anteriores.

Em resposta a ndo conformidade, foi recebido um novo lote do fornecedor, abrangendo os
tamanhos: 80, 120, 200, 250 e 400 mm. Foram realizados novos ciclos de testes nos dias 14/11 e 17/11
(programas P8 e P3). Embora tenhamos observado uma leve melhora na aderéncia, o problema principal
persistiu: o material continua grudando na grade e entre os bags, ainda que com menor intensidade.

Essas falhas tém impacto direto no fluxo do processo de envase estéril. A presenga de residuos
de papel na dosadora—responsavel pela transferéncia do produto do tanque pulmic aos frascos-
ampola—ocasiona dois problemas.
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Primeiro, exige um manuseio maior por parte do operador que ird monta-la no equipamento,
podendo gerar uma nao conformidade nos resultados de monitoramento ambiental (devido ao risco
aumentado de interven¢zo).Além disso, pode levar ac mau funcionamento da Envasadora, causando
diretamente o pingamento/paralisagéo do processo e como consequéncia imediata dessa interrupgdo &
necessaria a abertura de ocorréncias junto a Garantia da Qualidade para avaliar o impacto.

A aderéncia do material as grades do equipamento, ou entre as proprias bags, exige um
retrabalho completo (nova lavagem, preparo e esterilizagdo).Isso é necessario pois, com a embalagem
comprometida, ndo € possivel garantir que os materiais auxiliares estejam devidamente protegidos para
a transferéncia e utilizagéo nas areas classificadas. Esse retrabalho ocasiona uma sobrecarga imediata
no fluxo de esterilizacdo do SEA. Como os programas de esterilizagao (P3 e P8) tém longa duragéo,
qualquer repeticdo de ciclo gera um gargalo critico, podendo atrasar significativamente os demais
processos dependentes do SEA.

Ambos os lotes estao, portanto, REPROVADOS para uso nas autoclaves, visto que a aderéncia
apresenta risco ao processo e gera impacto operacional.

Aodens
o

Andrei Lopes Martins
Supervisor de Producéao
Ntcleo de Formulacio e Envase

Recebido por: ((Y\M“O-’ QJ LAR[35129
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