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GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA
Superintendéncia Estadual de Compras e Licitagdes

Pregao n° 4402021

Modo de Disputa: Aberto

Objeto: Registro de preco para eventual aquisicdo de materiais para atendimento pré hospitalar e resgate - APH, a
pedido do Corpo de Bombeiros Militar - CBM
Data de abertura inicial: 28/10/2021 10:00 (horario de Brasilia)

Término do prazo para registro da intencao de recurso: -

Fornecedor: 07.094.705/0001-64 - HOSPSHOP PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI

—DOCUMENTOS DE PROPOSTA/HABILITACAO

Anexo Tipo Enviado em:
Proposta PE 440.2021.pdf Proposta 28/10/2021 09:41
Habilitacao.zip Habilitagao 28/10/2021 08:49

— ANEXOS DO ITEM
Item: 30 - Alfinete mapa
Tratamento Diferenciado: - (Item Participagao Aberta)

Anexo/Planilha Enviado em:
Nenhum anexo encontrado para este item.

https://www.comprasnet.gov.br/pregao/pregoeiro/consultarAnexosPorFornecedor.asp?ippCod=166686647


https://www.comprasnet.gov.br/pregao/pregoeiro/downloadAnexoProposta.asp?paCod=8608787
https://www.comprasnet.gov.br/pregao/pregoeiro/downloadAnexoProposta.asp?paCod=8606938
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GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA
Superintendéncia Estadual de Compras e Licitagdes

Pregao n° 4402021

Modo de Disputa: Aberto

Objeto: Registro de preco para eventual aquisicdo de materiais para atendimento pré hospitalar e resgate - APH, a
pedido do Corpo de Bombeiros Militar - CBM
Data de abertura inicial: 28/10/2021 10:00 (horario de Brasilia)

Término do prazo para registro da intencao de recurso: -

Fornecedor: 07.094.705/0001-64 - HOSPSHOP PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI

—DOCUMENTOS DE PROPOSTA/HABILITACAO

Anexo Tipo Enviado em:
Proposta PE 440.2021.pdf Proposta 28/10/2021 09:41
Habilitacao.zip Habilitagao 28/10/2021 08:49

— ANEXOS DO ITEM

Item: 31 - Alfinete mapa

Tratamento Diferenciado: Tipo III - Cota para participacdo exclusiva de ME/EPP/Equiparada (Cota Exclusiva do
item 30)

Anexo/Planilha Enviado em:
Nenhum anexo encontrado para este item.

https://www.comprasnet.gov.br/pregao/pregoeiro/consultarAnexosPorFornecedor.asp?ippCod=166688952


https://www.comprasnet.gov.br/pregao/pregoeiro/downloadAnexoProposta.asp?paCod=8608787
https://www.comprasnet.gov.br/pregao/pregoeiro/downloadAnexoProposta.asp?paCod=8606938
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GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA
Superintendéncia Estadual de Compras e Licitagdes

Pregao n° 4402021

Modo de Disputa: Aberto

Objeto: Registro de preco para eventual aquisicdo de materiais para atendimento pré hospitalar e resgate - APH, a
pedido do Corpo de Bombeiros Militar - CBM
Data de abertura inicial: 28/10/2021 10:00 (horario de Brasilia)

Término do prazo para registro da intencao de recurso: -

Fornecedor: 07.094.705/0001-64 - HOSPSHOP PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI

—DOCUMENTOS DE PROPOSTA/HABILITACAO

Anexo Tipo Enviado em:
Proposta PE 440.2021.pdf Proposta 28/10/2021 09:41
Habilitacao.zip Habilitagao 28/10/2021 08:49

— ANEXOS DO ITEM
Item: 32 - Alfinete mapa
Tratamento Diferenciado: Tipo I - Participacdo Exclusiva de ME/EPP/Equiparada

Anexo/Planilha Enviado em:
Nenhum anexo encontrado para este item.

https://www.comprasnet.gov.br/pregao/pregoeiro/consultarAnexosPorFornecedor.asp?ippCod=166688953


https://www.comprasnet.gov.br/pregao/pregoeiro/downloadAnexoProposta.asp?paCod=8608787
https://www.comprasnet.gov.br/pregao/pregoeiro/downloadAnexoProposta.asp?paCod=8606938
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HOSPSHOP PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI
CNPJ: 07.094.705/0001-64 - Insc. Estadual: 10.503.394-4
R. PIRES DO RIO S/N QD. 21, LT 09 - JD. LUZ CEP: 74.915-185 - AP. DE GOIANIA
Aparecida de Goiania, 28 de outubro de 2021.
SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DE LICITAGOES - SUPEL/RO
PREGAO ELETRONICO N2 440/2021/SUPEL/RO
PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 0004.461977/2020-11
Data: 28.10.2021 Horario: 10:00 horas

PROPOSTA DE PRECOS

ITEM | QTDE | UNID DESCRICAO MARCA VI Unit VI. Total

MASCARA CONFECCIONADA EM NAO - TECIDO (TNT); Camada externa
hidrofébica feita de 100% polipropileno filamento continuo; Camada interna
hidrofébica feita de 100% polipropileno filamento continuo; Camada
intermediaria com filtro bacteriolégico de microfibras de 100% polipropileno,
26 |2.205| CX | fabricado por extrusdo; Clipe nasal de facil adaptagdo ao contorno do rosto; Em LUVIX R$ 28,00 | RS 61.740,00
duas versdes: tiras ou elasticos confortaveis que se ajustam perfeitamente atras
das auriculas; Fabricada mediante ao sistema de solda ultra-sonica; Atdxica, ndo
estéril; caixa ¢/ 50und. REG. ANVISA 81355330008 - FABRICANTE: Robisa
Industria e Comércio Material Hospitalar EIRELI - ME - BRASIL

LUVAS DE PROCEDIMENTO NAO ESTERIL Tamanho G - Luvas de procedimento
ndo estéril; confeccionadas em latex integro. Deverdo ser ambidestras,
lubrificadas com p6 bioabsorvivel atéxico, que ndo cause dano ao organismo em
condi¢des normais de uso; devem apresentar boa resisténcia ao calgar; sem
manchas, sem ponto de acumulo de latex e tamanho de acordo com a
especificagdo. Deverdo vir devidamente embaladas de forma a permitir o

28 | 2250 | CX | empilhamento, transporte e armazenamento. A embalagem deve conter o
tamanho, o lote, a data de fabricagdo e de validade, além de conter nimero do
C.A.; deverdo atender integralmente as normas do INMETRO. Forma de
apresentagdo: embalagem contendo 100 (cem) unidades acondicionadas em
caixa. Prazo de validade de no minimo um ano a partir do recebimento do
material.. REG. ANVISA 10182420009 - Fabricante: INDUSTRIA FRONTINENSE DE
LATEX S/A

MARCA:
LATEXBR
MODELO:
UTILE

RS 86,99 | RS 195.727,50

LUVAS DE PROCEDIMENTO NAO ESTERIL Tamanho G - Luvas de procedimento
ndo estéril; confeccionadas em latex integro. Deverdo ser ambidestras,
lubrificadas com p6 bioabsorvivel atéxico, que ndo cause dano ao organismo em
condi¢des normais de uso; devem apresentar boa resisténcia ao calgar; sem
manchas, sem ponto de acumulo de latex e tamanho de acordo com a
especificagdo. Deverdo vir devidamente embaladas de forma a permitir o

29 750 CX | empilhamento, transporte e armazenamento. A embalagem deve conter o
tamanho, o lote, a data de fabricagdo e de validade, além de conter nimero do
C.A.; deverdo atender integralmente as normas do INMETRO. Forma de
apresentagdo: embalagem contendo 100 (cem) unidades acondicionadas em
caixa. Prazo de validade de no minimo um ano a partir do recebimento do
material. REG. ANVISA 10182420009 - Fabricante: INDUSTRIA FRONTINENSE DE
LATEX S/A

MARCA:
LATEXBR
MODELO:
UTILE

RS 86,99 | RS 65.242,50

LUVAS DE PROCEDIMENTO NAO ESTERIL Tamanho M- Luvas de procedimento
ndo estéril; confeccionadas em latex integro. Deverdo ser ambidestras,
lubrificadas com p6 bioabsorvivel atoxico, que ndo cause dano ao organismo em
condi¢des normais de uso; devem apresentar boa resisténcia ao calgar; sem
manchas, sem ponto de acumulo de latex e tamanho de acordo com a
especificagdo. Deverdo vir devidamente embaladas de forma a permitir o

30 | 1125 | CX | empilhamento, transporte e armazenamento. A embalagem deve conter o
tamanho, o lote, a data de fabricagdo e de validade, além de conter nimero do
C.A.; deverdo atender integralmente as normas do INMETRO. Forma de
apresentagdo: embalagem contendo 100 (cem) unidades acondicionadas em
caixa. Prazo de validade de no minimo um ano a partir do recebimento do
material. REG. ANVISA 10182420009 - Fabricante: INDUSTRIA FRONTINENSE DE
LATEX S/A

MARCA:
LATEXBR
MODELO:
UTILE

RS 96,00 | RS 108.000,00




o F:

LUVAS DE PROCEDIMENTO NAO ESTERIL Tamanho M- Luvas de procedimento
ndo estéril; confeccionadas em latex integro. Deverdo ser ambidestras,
lubrificadas com p6 bioabsorvivel atoxico, que ndo cause dano ao organismo em
condigdes normais de uso; devem apresentar boa resisténcia ao calgar; sem
manchas, sem ponto de acimulo de latex e tamanho de acordo com a
especificagdo. Deverdo vir devidamente embaladas de forma a permitir o

31 375 CX | empilhamento, transporte e armazenamento. A embalagem deve conter o
tamanho, o lote, a data de fabricagdo e de validade, além de conter nimero do
C.A.; deverdo atender integralmente as normas do INMETRO. Forma de
apresentagdo: embalagem contendo 100 (cem) unidades acondicionadas em
caixa. Prazo de validade de no minimo um ano a partir do recebimento do
material. REG. ANVISA 10182420009 - Fabricante: INDUSTRIA FRONTINENSE DE
LATEX S/A

MARCA:
LATEXBR
MODELO:
UTILE

R$ 96,00 | RS 36.000,00

LUVAS DE PROCEDIMENTO NAO ESTERIL Tamanhos P- Luvas de procedimento
ndo estéril; confeccionadas em latex integro. Deverdo ser ambidestras,
lubrificadas com pd bioabsorvivel atéxico, que ndo cause dano ao organismo em
condigdes normais de uso; devem apresentar boa resisténcia ao calgar; sem
manchas, sem ponto de acumulo de latex e tamanho de acordo com a
especificagdo. Deverdo vir devidamente embaladas de forma a permitir o

32 500 CX | empilhamento, transporte e armazenamento. A embalagem deve conter o
tamanho, o lote, a data de fabricagdo e de validade, além de conter niumero do C.
A.; deverdo atender integralmente as normas do INMETRO. Forma de
apresentagdo: embalagem contendo 100 (cem) unidades acondicionadas em
caixa. Prazo de validade de no minimo um ano a partir do recebimento do
material. REG. ANVISA 10182420009 - Fabricante: INDUSTRIA FRONTINENSE DE
LATEX S/A

MARCA:
LATEXBR
MODELO:
UTILE

R$ 88,00 | RS 44.000,00

quinhentos e dez mil, setecentos e dez reais RS 510.710,00

Declaramos que:

1 - Prazo de Validade da Proposta: ndo inferior a 90 (noventa) dias contados do aceite da proposta. 2 - Declaramos que o e-mail informado nesta
proposta é valido e podera ser utilizado para todas as comunicagdes oficiais, inclusive notificagdes, e nos comprometemos em manté-lo atualizado
junto & SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DE LICITAGOES - SUPEL/RO. 3 - Declaramos conhecer e concordar com todas as condigdes deste edital e
seus anexos e apresentamos nossa proposta de pregos para o fornecimento do objeto do certame conforme valores e especificagdes técnicas
conform edital. 4 - Declaro que as despesas relativas a eventuais trocas dos produtos por forca da garantia correrdo por conta da contratada. 5 -
Declaro que nos pregos propostos estdo inclusos todos os impostos, taxas, fretes, e todas as demais despesas necessarias ao perfeito
cumprimento da obrigagdo objeto da licitagdo em referéncia. 6 - Declaramos que concordamos e nos submetemos a todos os termos, normas e
especificagbes do pertinente Edital, bem como, as leis, decretos, portarias e resolugdes cujas normas incidam sobre a presente licitagdo. 7 - Local
de entrega: Conforme Edital. 8 - Prazo de entrega: Conforme edital. 9 - Declaramos ainda que, o Banco, a Agéncia e a Conta-Corrente, informados
nesta proposta, serdo unicos e exclusivos para todos os recebimentos relativos ao cumprimento das Obrigagdes Contratuais. (Conforme exigéncia
da Lei Municipal n2 2016 de 11 de junho de 2012.).

Banco: BANCO DO BRASIL AG 8087-X C/C 2986-6 EMAIL: licitacao2@hospshop.com

J: 07.094.705/0001-6:
HOSPSHQP PRODUTOS HOSPITALARES EIR‘SEI
3:.%“?5 do Rio, Qd. 21 Lt. 09
Im Luz - CEP: -
,ﬂparecida de (‘ngnga‘]?éagsj
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PROPOSTA DE PRECOS

A SUPERINTENDENCIA ESTADUAL DE LICITACOES - SUPEL/RO

Referente: Edital Pregio Eletronico SRP N.° 440/2021.

Prezados Senhores,

Apresentamos a V.S., nossa Proposta de Registro de prego para eventual aquisicdo de materiais para
atendimento pré-hospitalar e resgate — APH (soro fisioldgico, fita zebrada, gaze hidrofila, compressa de
gaze, colar cervical, kit parto, kit queimados e outros), a pedido do Corpo de Bombeiros Militar - CBM.,
pelo prego global de R$ 510.710,00 (quinhentos e dez mil, setecentos e dez reais), nos termos do Edital
e seus Anexos.

O prazo de validade de nossa Proposta ¢ de 90 (noventa), contados da data da abertura da licitagao.
Declaramos que estamos de pleno acordo com todas as condigdes estabelecidas no Edital e seus Anexos,
bem como aceitamos todas as obrigacdes e responsabilidades especificadas no Termo de Referéncia.
Declaramos que nos pregos cotados estdo incluidas todas as despesas que, direta ou indiretamente,
fazem parte da prestagdo dos servigos, tais como gastos da empresa com suporte técnico e
administrativo, impostos, seguro, taxas, ou quaisquer outros que possam incidir sobre gastos da
empresa, sem quaisquer acréscimos em virtude de expectativa inflacionaria e deduzidos os descontos
eventualmente concedidos.

Caso nos seja adjudicado o objeto da licitagdo, comprometemos a assinar o Contrato no prazo
determinado no documento de convocagao, e para esse fim fornecemos os seguintes dados:

Razdo Social: HOSPSHOP PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI
CNPJ/MF: 07.094.705/0001-64

Endereco: RUA PIRES DO RIO QD 21 LT 09, JARDIM LUZ

Tel/Fax: (62) 3252 - 1210

CEP: 74.915-185

Cidade: APARECIDA DE GOIANIA  UF: GO

Banco: BANCO DO BRASIL Agéncia: 8087-X c/c: 2986-6
Email.: licitacao2@hospshop.com

Dados do Representante Legal da Empresa para assinatura do Contrato:
Nome: GEISEL AMARAL FERREIRA
Endereg¢o: RUA RIO BONITO SN, QD 285, LT 02

CEP: 74.942-425 Cidade: APARECIDA DE GOIANIA UF: GO
CPF/MF:_012.242.341-03 Cargo/Fung¢io: ANALISTA DE LICITACOES
Cart. Ident n°: 4493211 Expedido por: DGPC/GO

Naturalidade:SAO FELIX DO ARAGUAIA Nacionalidade: MT

Sl K. Do

J: 07.094.705/0001-6:
HOSPSHQP PRODUTOS HOSPITALARES ElRﬁgl
Rua _Plres do Rio, Qd. 21 Lt. 09
Jardim Luz - CEP: 74.915-185

ﬁparecuda de Coiania - ng




Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

INDUSTRIA FRONTINENSE DE LATEX S/A

CNPJ

32.407.538/0001-01

Autorizacao

1.01.824-2

Produto

Luva para Procedimento N&o Cirdrgico Nao Estéril

Modelo Produto Médico

*Luva de Procedimento, Nao Estéril, Ambidestra, Lisa, tamanho PP

eLuva de Procedimento, N&o Estéril, Ambidestra, Lisa, tamanho P

eLuva de Procedimento, Nao Estéril, Ambidestra, Lisa, tamanho M

*Luva de Procedimento, Nao Estéril, Ambidestra, Lisa, tamanho G

Tipo de Arquivo

Arquivos

Expediente, data e hora de inclusédo

[sem dados cadastrados]

Nome Técnico

Luvas Descartaveis

Registro

10182420009

Processo

25351030306200392

Fabricante Legal

INDUSTRIA FRONTINENSE DE LATEX S/A

Classificacéo de Risco

I - BAIXO RISCO

Vencimento do Registro

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 08 de outubro de 2021 as 15h13 em "http://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/downloadPDF/25351030306200392"
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UTILE NE
PROCEDIMENTOS MEpicos N LATEX BR

DESCRITIVO TECNICO

MARCA: Latex Br

REFERENCIA: Luva lisa, ambidestra, lubrificada com po bio-
absorvivel, nao estéril.

TAMANHOS: PP; P; M; G

REGISTRO MS: 10182420009

INDICA(;OES DE USO: O uso da luva de procedimento Latex Br ndo
estérii & recomendado sempre que hagja
possibilidade de risco a integridade fisica ao
profissional ou paciente, em ambientes
hospitalares, clinicos ou laboratoriais, impedindo
assim que ambos se contaminem. Indicada para
procedimentos estéticos (raspagem superficial
da pele, preenchimentos faciais, peeling, entre
outras), andlises clinicas, puncdoes venosas,
extracdo, raspagem ou limpeza odontoldgica

RECOMENDAQOES; Calce as luvas com as maos secas. NGo
manipule produtos quimicos, solventes orgdnicos,
dcidos ou produtos clorados.

OBSERVACC)ES: O produto poderd desenvolver pequena irritacdo
cut@nea ao usudrio hipersensivel ao latex de
borracha natural.

Apresentacdo em cartucho dispenser box com
100 unidades ou 20 unidades.

@ www.latexbr.com.br
© +55 24 2463-1008
& comercial@latexbr.com.br




MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO - MTE
SECRETARIA DE INSPEGAO DO TRABALHO - SIT
DEPARTAMENTO DE SEGURANGA E SAUDE NO TRABALHO - DSST

EQUIPAMENTO DE PROTEGCAO INDIVIDUAL

CERTIFICADO DE APROVAQAO - CA N° 35.401
VALIDO

Validade: 03/12/2025 N°. do Processo: 13041.102469/2021-81
Produto: Nacional
Equipamento: LUVA PARA PROCEDIMENTOS NAO-CIRURGICOS

Descrigdo: Luva para procedimento nédo cirdrgico, Tipo 1, confeccionada em latex, lisa, ambidestra, ndo estéril, com pé,
descartavel. Marca: Latex BR. "ESTE EQUIPAMENTO DEVERA APRESENTAR O SELO DE MARCACAO DO INMETRO."

Aprovado para: PROTECAO DAS MAOS DO USUARIO CONTRA AGENTES BIOLOGICOS

Restrigées/Limitagdes: LUVA DESCARTAVEL. NAO UTILIZAR PARA PROCEDIMENTOS CIRURGICOS.

Observagao: I) EQUIPAMENTO CERTIFICADO JUNTO AO INMETRO COM BASE NA PORTARIA N° 332, DE 26 DE JUNHO
DE 2012, PORTARIA N° 451, DE 31 DE AGOSTO DE 2012 E PORTARIA N° 194, DE 20 DE ABRIL DE 2018. Il) Verifique a
manutencgao da certificacédo junto ao INMETRO no link: http://www.inmetro.gov.br/prodcert/certificados/busca.asp. Ill) Para
consulta dos Certificados no site do INMETRO, utilizar como parametro de busca o CNPJ da empresa detentora do CA e a
referéncia do EPI indicada no campo referéncia deste CA. 1V) Para a selecédo e correta utilizagdo do equipamento, verificar o
disposto no Comunicado XXXII, disponivel no link "https://sit.trabalho.gov.br/portal/index.php/seguranca-e-saude-no-
trabalho/comunicados-epi?view=default".

Marcagao do CA: No punho e/ou embalagem.
Referéncias: Luva para procedimento néo cirtrgico néo estéril

Tamanhos: PP, P, Me G Cores: Natural.
Normas técnicas: ABNT NBR ISO 11193-1:2015, Portaria INMETRO n°® 194 de 20/04/2018
Laudos:

N°. Laudo: Certificado de conformidade - BRA-20100-5.
Laboratério: OCP: BR Approval - Associacdo Técnica de Certificacdo

Empresa: INDUSTRIA FRONTINENSE DE LATEX SA

CNPJ: 32.407.538/0001-01 CNAE: ’32.50 - Fabricagao de instrumentos e materiais para uso médico e odontolégico e de
artigos opticos

Enderego: MAJOR TOFANI 20

Bairro: PRIMEIRO CEP: 26650000

Cidade: ENGENHEIRO PAULO DE FRONTIN UF: RJ



Certificado de Conformidade
Conformity Certificate

Numero do Certificado

APPRO (AL Certicate Number

ASSOCIAGAQ TECNICA DE CERTIFICAGAO BRA_ZO 100_5

Luvas cirargicas e luvas para procedimentos nao cirargicos, de borracha
natural e de misturas de borracha natural e sintética

Solicitante /

Razao Social: Industria Frontinense de Latex S.A.
CNPJ: 32.407.538/0001-01
Endereco:  Rua Major Tofani, 20 - Borracha
Eng. Paulo de Frontin - RJ - Cep: 26650-000

Fabricante /

Razao Sacial: Industria Frontinense de Latex S.A.
CNPJ: 32.407.538/0001-01
Endereco:  Rua Major Tofani, 20 - Borracha
Eng. Paulo de Frontin - RJ - Cep: 26650-000

Modelo de Certificagdao /

X 5 — Ensaios e avaliacao do SGQ da fabricagao.

[ 1b — Ensaio de Lote

[J Avaliagdo Unica, exclusiva para fins de registro no Ministério da Saude e Secretaria do Trabalho —
Ministério da Economia

Emissao Validade Préxima Manutengdo
04/12/2020 03/12/2025 03/12/2021
ANDERSON Assinado de forma digital
o : ANDERSON ROGERIO
Anderson Rogério Reis Santos =~ ROGERIOREIS RElS SANTOS 03568494655
Presidente / President |  SANTOS:03568494 pados: 2020.12.04 18:13:11
655 -03'00'

Como Organismo de Certificagdo de Produtos acreditado pela CGCRE, no ambito do Sistema Brasileiro
de Avaliagdo da Conformidade (SBAC), a BR Approval concede esta certificagdio de acordo com as
prescri¢cdes da Portaria Inmetro n2. 332, de 26 de junho de 2012.

Este certificado é apenas valido com todas as paginas, que contém as informagdes BR Approval
complementares para esta certificagao. Rua Santa Cecilia, 494A - Santa Cecilia -
Paulinia — SP — 13.140-358
+55 19 3363-3076
brapproval.com
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Certificado de Conformidade
Conformity Certificate

Numero do Certificado

A P P RO ( A L Certicate Number

ASSOCIAGAQ TECNICA DE CERTIFICAGAO BRA_ZO 100_5

Documentos normativos /

Resolucdo Anvisa — RDC n2 55 DE 04/11/2011;
Portaria Inmetro n2. 332/2012;

Portaria MTE n2 452 de 20/11/2014;
Resolucdo Anvisa — RDC n2 94 DE 27/07/2016;
Portaria Inmetro n2 194/2018.

Portaria NR6 (MTE);

[ ]150 10282:2014; X 1s0 11193-1:2015; [ ]150 11193-2:2013;
Laboratério(s) de Ensaio / N° Relatério /
CBTEI - CRL-1121 LV3521181/20 emitido em 03/12/2020
BR Cert - CRL-0287 5965/2020-04 emitido em 17/11/2020
Relatério(s) de Auditoria / BRA20100 emitido em 23/11/2020
N° Registro ANVISA / N° Certificado Aprovac¢ao (CA):
10182420009 35.401

Observacgoes /

1. A validade deste certificado esta condicionada a realizagdao das avaliagbes de manutengdo e
tratamento de possiveis nao conformidades, de acordo com as orientacdes da BR Approval e
previstas na portaria Inmetro N2. 332/2012.

2. A avaliacdao do SGQ do fabricante foi realizada com base no escopo do processo de certificagao e
conforme os requisitos definidos na Portaria n2 332/2012.

3. A autorizacdo para uso do Certificado e Selo de Identificagdao da Conformidade é intransferivel e
exclusiva para os produtos identificados neste Certificado.

4. Processo realizado dentro dos parametros de excepcionalidade estabelecidos nas Portaria Inmetro
n2 102, de 20 de margo de 2020, Resolugdao Anvisa - RDC n2 349, de 19 de marc¢o de 2020 e Resolugado
Anvisa - RDC n2 356, de 23 de margo de 2020.

Historico de Revisdes /

Ne Data Descricao
00 04/12/2020 Emissao Inicial.
Este certificado é apenas valido com todas as paginas, que contém as informagdes BR Approval
complementares para esta certificagéo. Rua Santa Cecilia, 494A — Santa Cecilia -

Paulinia — SP — 13.140-358
+55 19 3363-3076
brapproval.com
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APPROVAL

ASSOCIAGAQ TECNICA DE CERTIFICAGAO

Certificado de Conformidade
Conformity Certificate

Numero do Certificado
Certicate Number

BRA-20100-5

Produto Certificado /

Modelo . e
Marca N Descrigao técnica
Comercial
Luva Para Procedimento Nao Cirurgico, Tipo
Luva Para Procedimento Nao Estéril 1, Lisa, Ambidestra, Nao Estéril, Com P&, Cor
LATEX BR .
Utile Natural.
Tamanhos: PP /P /M /G
Este certificado é apenas valido com todas as paginas, que contém as informagdes BR Approval
complementares para esta certificagao. Rua Santa Cecilia, 494A - Santa Cecilia -

Paulinia — SP — 13.140-358
+55 19 3363-3076
brapproval.com
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-\

UTILE NE
PROCEDIMENTOS MEDICOS = LATEX BR

DESCRITIVO TECNICO

MARCA: Latex Br

REFERENCIA: Luva lisa, ambidestra, lubrificada com pé bio-absorvivel,
esterilizada por radiagdo ionizante.

TAMANHOS: P, M; G

REGISTRO MS: 10182420009

INDICAQOES DE USQ: O uso da luva de procedimento Latex Br nao estéril é
recomendado sempre que haja possibilidade de risco
a integridade fisica ao profissional ou paciente, em
ambientes hospitalares, clinicos ou laboratoriais,
impedindo assim que ambos se contaminem.
Indicada para procedimentos estéticos (raspagem
superficial da pele, preenchimentos faciais, peeling,
entre outras), analises clinicas, pungoes venosas,
extracdo, raspagem ou limpeza odontolégica

RECOMENDACOES: Calce as luvas com as maos secas. Nao manipule

produtos quimicos, solventes orgénicos, acidos ou
produtos clorados.

OBSERVACOES: O produto poderd desenvolver pequena irritagao
cuténea ao usuario hipersensivel ao latex de borracha
natural.

0 www.latexbr.com.br
®© +55 24 2463-1008
&3 comercial@latexbr.com.br



11/08/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Robisa Industria e Comércio Material Hospitalar EIRELI - ME

Empresa

CNPJ 05.263.709/0001-01 Autorizagao 8.13.553-3
Produto Mascara Cirurgica Tripla

Modelo Produto Médico
Mascara Cirurgica Tripla-com clipe nasal-tecido naotecido-03 pregas horizontais-anatémica-cores branca, azul, rosa,

verde, roxo e vermelho - com elastico-tamanho unico; Mascara Cirtrgica Tripla-com clipe nasal-tecido ndotecido-03
pregas horizontais-anatdmica-cores branca, azul, rosa, verde, roxo e vermelho - com tiras-tamanho unico

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico MASCARA FACIAL CIRURGICA

Registro 81355330008

Processo 25351.376588/2020-72

Fabricante + FABRICANTE: Robisa Industria e Comércio Material Hospitalar EIRELI - ME - BRASIL
Legal

Classificacdo de |- BAIXO RISCO
Risco

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351376588202072/?numeroRegistro=81355330008 12



11/08/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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A sua maior protecao.

Ficha Técnica

Mascara Cirurgica Tripla

Dispositivo de barreira fisica contra particulas infecciosas
Cadastro Anvisa N2 81355330008

NCM 63079010

A Luvix pensando nos profissionais de salude que atuam em procedimentos onde ha alto risco
de contaminagdes, entende que a exceléncia dos produtos contribui para o éxito de qualquer
procedimento. Pensando nisso apresentamos nossa linha de mascaras descartdveis, desenvolvidas
para atuar na protecdo e prevencdo da disseminacdo de particulas infecciosas, que ocorre por
goticulas respiratdrias, através da boca e nariz.

Aplicagdo:

As Mdscaras Triplas Luvix, devem ser usadas durante a realizagdo de procedimentos em geral
por profissionais de salude, na protecdo do paciente durante a realiza¢do de procedimentos assépticos
e na contencdo da transmissdo de patégenos respiratoérios.

Beneficios:

e Alta capacidade de filtragem;

e Inspecionadas individualmente quanto ao acabamento;

e Alta capacidade de filtragem;

e Seguranca e qualidade garantida através de Laudo de Eficiéncia de Barreira de Filtragem;
e Hipoalergénica;

e Ajuste confortavel a face;

e Clipe nasal que evita 6culos embacados;

e Equilibrio correto entre a respiracdo e a impermeabilidade do material filtrante;

Caracteristicas do Produto:

As Mdscaras Triplas Luvix, sdo confeccionadas nas dimensdes 17,5 cm X 9,0 cm, gramatura de
40 g/m?, possuem 03 camadas de protecdo, a camada externa é constituida de 100% polipropileno, a
camada intermediaria possui filtro constituido por sopro de fusdo, que garante poros filtrantes
reduzidos e a camada interna é feita 100% em polipropileno. Possui um clipe nasal de facil adaptagao
ao contorno do rosto que auxilia ao ndo embagamento dos dculos.

Luvix Comércio Imp. e Exp. Ltda - 21 2203-7876 - sac@luvasluvix.com.br




A sua maior protegao.

Para uma melhor fixacdo ao rosto, as Mascaras Triplas Luvix, estdo disponiveis em duas
versdes, com tiras de alta resisténcia ou eldsticos que se ajustam facilmente ao formato de qualquer
orelha, as duas versdes garantindo perfeita adaptabilidade e conforto aos usuarios.

e Produto ndo estéril. Embalada em cartuchos ou pacotes com 50 unidades;
e Prazo de validade 5 anos, respeitando-se as condi¢des de estocagem;

e Produto apirogénico e atéxico;

e Tamanho unico e disponivel na cor branca;

e Possuem eficiéncia de filtragem para bactérias BFE > 96%

Pacote 7896775371130 250x350
Caixa Master (pacote) 800 7896775371158 450x380x280
Cartucho 50 7896775371130 190x105x140
Caixa Master (cartucho) 2500 7896775371147 960x530x280

Composigao:

A Mascara Tripla Luvix é feita em tecido ndo tecido SMS (Spunbond+Meltblown+Spunbond) com um
elemento filtrante, constituido em 100% em Polipropileno.

Estrutura em 03 camadas

Camada externa Elemento Filtrante Camada interna

Luvix Comércio Imp. e Exp. Ltda - 21 2203-7876 - sac@luvasluvix.com.br




A sua maior protecao.

Instrugdes de uso:

1. Realize os procedimentos padrdes de higienizacdo;

2. Retirar uma unidade do produto da embalagem original;

3. Para as mascaras com tiras, amarrar as extremidades sobre a cabeca, ja para a versdo com elasticos,
passa-los atras da parte posterior das orelhas, fixando a mascara ao rosto do usuario;

4. Moldar o clipe da mascara no nariz;

5. Ajustar as pregas da mascara, de modo que o nariz e a boca figuem totalmente protegidos;

6. Por ser um produto de USO UNICO, a mdscara devera ser descartada apds o uso e em recipiente
apropriado.

Precaugdes:

e N3do utilizar o produto caso esteja fora da data de validade;

e Antes de utilizar ler atentamente as instrucées de uso;

e Nado utilizar o produto caso a embalagem estiver danificada;

e Ajustar a mascara adequadamente ao rosto do usuario para que proporcione o resultado de
barreira esperado e evitar incdbmodos durante o uso;

e Proibido reprocessar;

Conservagao:

e Manter em local seco, fresco e arejado;
e Proteger da umidade, da luz solar direta e vapores quimicos;

Luvix Comércio Imp. e Exp. Ltda - 21 2203-7876 - sac@luvasluvix.com.br




28/05/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

HOSPSHOP PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI
CNPJ

07.094.705/0001-64
Enderego Completo

RUA PIRES DO RIO SN QD 21 LOTE 09 - SETOR JARDIM LUZ CEP: 74.915-185 - APARECIDA DE

GOIANIA/GO
Telefone

(62) 3258-4089
Responsavel Técnico

POLYANNA RIBEIRO SILVA
Responsavel Legal

LUCAS FRANCO CUNHA

Dados do Cadastro

Cadastro N°

1.17.416-9
Data do Cadastro

02/04/2018
Situagao

N° do Processo

25351.035134/2018-20
Cadastro

1 - Medicamento
Atividades / Classes

Armazenar

¢ Medicamento
Distribuir

¢ Medicamento
Expedir

¢ Medicamento

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagdo Data de
Solicitante Vigentes Publicacao

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351035134201820/?cnpj=07094705000164

Vencimento do
Certificado

12
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Certificado de Boas Praticas de Distribuicao e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagao Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicagao Certificado

Nenhum registro encontrado

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351035134201820/?cnpj=07094705000164 2/2
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28/05/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

HOSPSHOP PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI
CNPJ

07.094.705/0001-64
Enderego Completo

RUA PIRES DO RIO SN QD 21 LOTE 09 - SETOR JARDIM LUZ CEP: 74.915-185 - APARECIDA DE

GOIANIA/GO
Telefone

(62) 3258-4089
Responsavel Técnico

POLYANNA RIBEIRO SILVA
Responsavel Legal

[sem dados cadastrados]

Dados do Cadastro

Cadastro N°

1.17.417-2
Data do Cadastro

02/04/2018
Situagao

N° do Processo

25351.035168/2018-14
Cadastro

1 - Medicamento Especial

Atividades / Classes

Armazenar

e Medicamento
Distribuir

¢ Medicamento
Expedir

¢ Medicamento

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao - CBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagao Data de
Solicitante Vigentes Publicacéo

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351035168201814/?cnpj=07094705000164

Vencimento do
Certificado

12



28/05/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Certificado de Boas Praticas de Distribuicao e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagao Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicagao Certificado

Nenhum registro encontrado

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351035168201814/?cnpj=07094705000164 2/2
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28/05/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

HOSPSHOP PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI
CNPJ

07.094.705/0001-64
Enderego Completo

RUA PIRES DO RIO SN QD 21 LOTE 09 - SETOR JARDIM LUZ CEP: 74.915-185 - APARECIDA DE
GOIANIA/GO
Telefone

(62) 3258-4089
Responsavel Técnico

POLYANNA RIBEIRO SILVA
Responsavel Legal

LUCAS FRANCO CUNHA

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.10.414-4 (U376M5YY4HHO)
Data do Cadastro

22/04/2014
Situagao

N° do Processo

25351.191163/2014-67
Cadastro

8 - Produtos para Saude (Correlatos)
Atividades / Classes

Armazenar

e Correlatos
Distribuir

e Correlatos
Expedir

e Correlatos

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagdo Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicagéao Certificado

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351191163201467/?cnpj=07094705000164 12



28/05/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Certificado de Boas Praticas de Distribuicao e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagao Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicagao Certificado

Nenhum registro encontrado

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351191163201467/?cnpj=07094705000164 2/2
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28/05/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

HOSPSHOP PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI
CNPJ

07.094.705/0001-64
Enderego Completo

RUA PIRES DO RIO SN QD 21 LOTE 09 - SETOR JARDIM LUZ CEP: 74.915-185 - APARECIDA DE

GOIANIA/GO
Telefone

(62) 3258-4089
Responsavel Técnico

POLYANNA RIBEIRO SILVA
Responsavel Legal

LUCAS FRANCO CUNHA

Dados do Cadastro

Cadastro N°

3.07.856-8
Data do Cadastro

02/04/2018
Situagao

N° do Processo

25351.035132/2018-31
Cadastro

3 - Saneantes
Atividades / Classes

Armazenar

e Saneante Domis.
Distribuir

e Saneante Domis.
Expedir

¢ Saneante Domis.

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagdo Data de
Solicitante Vigentes Publicacao

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351035132201831/?cnpj=07094705000164

Vencimento do
Certificado

12



28/05/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Certificado de Boas Praticas de Distribuicao e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagao Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicagao Certificado

Nenhum registro encontrado

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351035132201831/?cnpj=07094705000164 2/2
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28/05/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social

HOSPSHOP PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI
CNPJ

07.094.705/0001-64

Enderego Completo

RUA PIRES DO RIO SN QD 21 LOTE 09 - SETOR JARDIM LUZ CEP: 74.915-185 - APARECIDA DE
GOIANIA/GO
Telefone

(62) 3258-4089
Responsavel Técnico

POLYANNA RIBEIRO SILVA
Responsavel Legal

LUCAS FRANCO CUNHA

Dados do Cadastro

Cadastro N°

2.09.915-6
Data do Cadastro

02/04/2018
Situagao
N° do Processo

25351.035130/2018-41
Cadastro

2 - Cosmético
Atividades / Classes
Armazenar

e Perfumes
¢ Produtos de Higiene
e Cosméticos

Distribuir

¢ Perfumes
¢ Produtos de Higiene
¢ Cosméticos

Expedir

¢ Perfumes
¢ Produtos de Higiene
¢ Cosméticos

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao - CBPF (Vigente)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351035130201841/?cnpj=07094705000164 12
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Empresa Linhas de Certificagao Data de
Solicitante Vigentes Publicagao

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Praticas de Distribuicio e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagao Data de
Solicitante Vigentes Publicacao

Nenhum registro encontrado

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351035130201841/?cnpj=07094705000164

Vencimento do
Certificado

Vencimento do
Certificado

Voltar

2/2
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