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PEDIDO DE ESCLARECIMENTO REF. PE N° 621-2020 SUPEL- RO

Hemo Etiquetas <hemo@etiquetashemo.com.br>
Seg, 30/11/2020 12:05

Para: cplms2011@hotmail.com <cplms2011@hotmail.com>
Cc: 'sidney.nasc' <sidney.nasc@uol.com.br>

[ﬂJ 2 anexos (2 MB)
ALVARA SANITARIO 01.02.2021.pdf; 20000335Hemo marcado.pdf;

A SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DE LICITAGOES
PREGAO ELETRONICO N2 621/2020/SUPEL/RO

Sra. GRAZIELA GENOVEVA KETES
Prezada Senhora

A Empresa Etiquetas Hemo Ltda com CNPJ N215.284.881/0001-97, como licitante e atual fornecedora do
FHEMERON, solicita esclarecimento quanto a falta de documentos Importantes como o LAUDO DE ATOXIDADE e
ALVARA DA VIGILANCIA SANITARIA que sempre estiveram constantes em Editais de 2016 a 2019, estes
imprescindiveis para a qualidade e seguranca dos Produtos ofertados.

Tais documentos exigidos na DOCUMENTACAO de HABILITAGCAO ou HABILITACAO TECNICA, fase de extrema
importancia onde ja se pode analisar documentalmente as qualificagdes do produto.

Verificamos o LAUDO DE ATOXIDADE em trés situacdes e ndo menos importantes, mais que seria de extrema
importancia estarem também contidos na HABILITACAO, no Item 7.2. Junto a entrega deverd ser enviado laudo
de atoxicidade contendo o lote do material, Item 21.2. A empresa provisoriamente classificada em primeiro lugar,
deverd fornecer 10 unidades de Etiqueta do Receptor e 10 unidades de Etiqueta Rétulo de hemocomponentes,
além do laudo de atoxicidade para esta ultima, visando a emissdo de parecer técnico e no Item 21.6. O licitante
devera apresentar laudo técnico de toxicidade, emitido nos ultimos 06 meses OU DATA DE VALIDADE, emitido em
nome do LICITANTE por laboratério credenciado pela ANVISA.

O ALVARA DA VIGILANCIA SANITARIA em nome do licitante n3o consta no EDITAL, pedimos o seu retorno, como
ja citado sempre foi solicitado nos Editais pois nos garante a seguranca na higiene de locais de manuseio e
armazenamento.

Quanto as amostras conforme o Item 21.4. As amostras deverao ser entregues no prazo maximo de 05 (cinco)
dias Uteis, no Nucleo de Compras da Fundagdo Hemeron, informamos que a logistica atual ndo nos permite
cumprir este prazo, acabamos de atender a dois Empenhos do FHEMERON, de avido o prazo de entrega esta de 20
dias, e terrestre foi enviado em Qutubro e a previsao de entrega estd para dezembro, sugerimos que possa ser
apresentadas imagens virtuais dos produtos em suas cores originais e que o auto adesivo seja o recomendado e ja
utilizado no HEMOCENTRO fornecido ha 10 anos pela Etiquetas Hemo Ltda.

Pedimos deferimento.
Atenciosamente,
Etiquetas Hemo
Salvador Teles

71 3036-4032
71 98802-3286
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DO ESTADO DO PARANA

CENTRO DE TECNOLOGIA EM SAUDE E MEIO AMBIENTE

RELATORIO DE ENSAIOS N° 20000335

Pagina 1 de |
Cliente: ETIQUETAS HEMO LTDA
Enderego: Rua Rui Barbosa n°10, Bairro Centro, ltaparica - BA
Data de recebimento da amostra: 16/01/2020 Periodo do ensaio: 27/01/2020 a 30/01/2020

Os resultados sao restritos ao material ensaiado / recebido no TECPAR.
A amostragem do material é responsabilidade do cliente. Este documento s6 podera ser reproduzido por inteiro.

1. MATERIAL

Identificado pelo cliente como:
| Nome do produto:

| BOPP (polipropileno biorientado) BRANCO

'Quantidade enviada: 12 Metros lineares de etiquetas

IE-}&E.cha—Fe;l;ricagég:_ ~ 13de janeiro de 2020

DatadeValidade: | Outubro de 2023 - i
\Numero do Lote: ~ Ho202

'Descriqéo da amostra /|Filme de polipropileno para producdo de etiquetas autoadesivas para
acondicionamento: | aplicagao em Bolsa de Sangue Humano (inclusive para etiquetas RAD-BR

'Fabricante das etiquetas 'ETIQUETAS HEMO LTDA.

le RAD — CONTROL SCALE Lot.0393), com as seguintes especificagbes:
| filme branco fosco /super cola, com TOP COATING, adesivo HOT MELT /|
| ACRILICO, com tratamento especial para impresséo de cddigo de barras
no sistema de termo transferéncia visando a garantir 100% de leitura,
gramatura total = 185 g/m2 (bopp frontal+adesivo+papel suporte cu liner)
PARA USO EM BOLSAS DE SANGUE HUMANO

'autoadesivas produzidas a partir do
| material ensaiado pelo Tecpar: Resolugéo 105/99 da ANVISA

' Informagdes complementares 'O material deve ser armazenado em sua embalagem original, em local
| fornecidas pelo cliente: fresco e ventilado

'Material produzido de acordo com as especificagées da Resolugéo
105/99 da ANVISA

2. SERVIGO REALIZADO
ENSAIO DE CITOTOXICIDADE IN VITRO

3. METODO UTILIZADO
USP 42 — UNITED STATES PHARMACOPEIA, 209. <87> Biological Reactivity Tests in vitro. Agar

Diffusion Test.

LINHAGEM CELULAR
NCTC Clone 929 [L cell, L-929, derivative of Strain L]

PREPARO DA AMOSTRA: Porgbes da amostra com superficies planas e area de 100 mm? Ensaio
realizado na superficie adesiva e nao adesiva.

4. RESULTADOS
O material apresentou resultado Grau 0: nenhuma reatividade citotoxica frente a linhagem celuiar utilizada.

- Curitiba, 06 de margo de 2020.
@ﬁ%m
ALINE DBE-CARVALHO DE HONDA KITAMURA

Bisloga CRBio 83320/07-D Farmacéutica Industrial CRF 26423
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é% PREFEITURA MUNICIPAL DE ITAPARICA ALVARA Ne 05/2020
S SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

VIGILANCIA SANITARIA VALIDADE: 01/02/2021

A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE ITAPARICA de acordo com a Legislagéo Sanitéria vigente e conforme o
processo Ne 05/2020, concede licenga de funcionamento a :

RAZAO SOCIAL / NOME
ETIQUETAS HEMO - LTDA
NOME FANTASIA CNPJ / CPF
ETIQUETAS HEMO 15.284.881/0001-97

ENDERECO

RUA RUI BARBOSA, N° 10 —- CENTRO, ITAPARICA/BA
RESPONSAVEL LEGAL CPF

SALVADOR DEMOSTENES TELES FREIRE 004.175.805-68
RESPONSAVEL TECNICO _ COREN/BA
VANESSA CONCEIGAO CAMPOS 189490

OBSERVAGAO

FABRICAGAO DE ETIQUETAS ATOXICAS PARA BOLSA DE SANGUE E HEMOCOMPONENTES.

Itaparica / BA, 14 de fevereiro de 2020.

Coordenadora de Vigilancia Sanitaria
NOTA

e O Licenciamento dos estabelecimentos sujeitos a fiscalizagéo pela Vigilancia Sanitaria - VISA seréo reavaliados
anualmente

e O pedido de reavaliagéo anual da licenga devera ser instituido com o alvaré anterior, com a antecedéncia de 15
dias do término de sua vigéncia

e O ALVARA SANITARIO DEVERA OBRIGATORIAMENTE SER AFIXADO EM LUGAR BEM VISIVEL




Governo do Estado de

RONDONIA

Fundagcao de Hematologia e Hemoterapia de Rondénia - FHEMERON

DESPACHO

De: FHEMERON-NUCOMP

Para: SUPEL-BETA

Processo N29: 0052.154523/2020-11
Assunto: RESPOSTA AO ESCLARECIMENTO.

Senhor(a),

Informamos que no Item 21.2, informamos sobre a entrega do
documento de laudo de atoxicidade.

Informamos que no item 21.1, informamos que ficara a critério da
equipe técnica da FHEMERON, solicitar o envio de amostras, caso seja
necessario.

Caso a unidade ache viavel solicitar as amostras, a empresa licitante
deve atentar-se para os critérios de prazo de envio.

No TR estamos solicitando todos os documentos que achamos
necessarios para o recebimento das propostas, algumas certiddées nao relatamos
no TR; pois para a empresa estd funcionamento, a mesma precisa de diversos
documentos na legalidade, informamos que no item 17, ressalva-se sobre
comportar-se de modo inidbneo ou cometer fraude fiscal.

Atenciosamente.

1
SEeE

assinatura I‘-
eletronica

Documento assinado eletronicamente por ONOFRE MONTEIRO DA SILVA,
Auxiliar Administrativo, em 01/12/2020, as 12:49, conforme hordério
oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 29, do
Decreto n221.794, de 5 Abril de 2017.

< A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEI,
informando o cédigo verificador 0014972078 e o cédigo CRC E2E7FF81.

Referéncia: Caso responda esta Despacho, indicar expressamente o Processo n?

0052.154523/2020-11 SEl n® 0014972078


http://www.diof.ro.gov.br/data/uploads/2017/04/Doe-05_04_2017.pdf
http://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

	Pedido de Esclarecimento - empresa Etiquetas Hemo Ltda (0014946269)
	Despacho FHEMERON-NUCOMP 0014972078

