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2 mensagens

Ivo Bastos <licitacao02@bramedhospitalar.com.br> 2 de setembro de 2022 14:35
Para: epsilon.supel@gmail.com
Cc: LICITACOES BRAMED <licitacao@bramedhospitalar.com.br>

Prezados(as), boa tarde!

Ap6s verificagdo no portal do ComprasNet foi observado que a maioria das empresas apresentaram marcas com MEDIDA
CAUTELAR na ANVISA para os itens de luvas, sendo as seguintes marcas:

- LATEX BR

- ROBISA

- TARGA S/A

- NEW HAND

Obs.: Proceder consulta do registro da ANVISA apresentado.

Reforgamos que o aceite do produto coloca em risco a saude dos profissionais e pacientes que utilizarem o produto.

Diante do exposto, solicito que o setor averigue tais alegagdes e desclassifiquem as empresas que ofertaram as marcas
descritas.

Atenciosamente,

Ivo Bastos
Licitagdo

{27) 3070-6870
[27) 99768-3156

B R ! s M ED R.Waldemar Sierpierskin. 200
Ric Branco, Ed. Villagio (sala 1412) - Cariacice/ES- 29.147-600

Envio de Empenho: empenho@bramedhospitala.com. br
Assuntos de Pregdo: |icitecan® bramedhospitaiar.com. br

4 anexos

E ANVISA 81355330009.pdf
79K

E MEDIDA CAUTELAR NA ANVISA.pdf
91K

E ANVISA 10182420013.pdf
76K

E MEDIDA CAUTELAR NA ANVISA-2.pdf
100K

Equipe Epsilon <epsilon.supel@gmail.com> 5 de setembro de 2022 08:10
Para: Ivo Bastos <licitacao02@bramedhospitalar.com.br>

Bom dia senhor licitante.

Comunicaremos vossa informagao a equipe responsavel pela analise técnica das propostas.

Atenciosamente

Marina D. de M. Taufmann
Presidente da Equipe Epsilon
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Equipe Epsilon/SUPEL

RONDONIA Emalil: epsilon.supel@gmail.com
Av. Farquar, 2986 - Pedrinhas, Porto Velho - RO, 76807-456

Governodo Estadode

[Texto das mensagens anteriores oculto]
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11/08/2022 08:54 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa Robisa Industria e Comércio Material Hospitalar EIRELI - ME
CNPJ 05.263.709/0001-01 Autorizagao 8.13.553-3
Produto Luva Cirurgica Estéril New Hand Texturizada

© MEDIDA CAUTELAR

Modelo Produto Médico

Luva Cirargica Estéril New Hand, Anatdbmica, Text., Radiagéo lonizante ou Gas ETO, Tamanho 6,5
Luva Cirurgica Estéril New Hand, Anatdmica, Text., Radiagao lonizante ou Gas ETO, Tamanho 7,0
Luva Cirargica Estéril New Hand, Anatémica, Text., Radiagéo lonizante ou Gas ETO, Tamanho 7,5
Luva Cirurgica Estéril New Hand, Anatdmica, Text., Radiagao lonizante ou Gas ETO, Tamanho 8,0

Luva Cirargica Estéril New Hand, Anatémica, Text., Radiag&o lonizante ou Gas ETO, Tamanho 8,5

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico Luvas Cirurgicas

Registro 81355330009

Processo 25351.376558/2020-66

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

Classificagao de Il - MEDIO RISCO

Risco

Vencimento do VIGENTE

Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar
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11/08/2022 08:55 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos Irregulares / Produtos Irregulares

Resultado da Pesquisa

Produto (Lote)

Luva Cirurgica Estéril Cirurgic Powder Free - Registro: 81355330010 (Lotes a partir de 10/05/2022)
Luva Cirurgica Estéril New Hand Texturizada - Registro: 81355330009 (Lotes a partir de 10/05/2022)
Luva para Procedimento de Nitrilo Nao Estéril - Registro: 81355330007 (Lotes a partir de 10/05/2022)

Empresa

Robisa Industria e Comércio Material Hospitalar EIRELI - ME

CNPJ
05.263.709/0001-01

Enderego
Avenida Nossa Senhora de Fatima, 925 - Galpao 4 ENGENHEIRO PAULO DE FRONTIN RJ

Assunto
70454 - PRODUTOS PARA SAUDE: Fabricagdo em desacordo com o auditoria de pés-registro

Numero do Processo
25351.319733/2021-07

Medidas Cautelares

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/25351319733202107/?processo=25351319733202107 12
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Expediente
3004127/22-9

Situagcao da Medida Cautelar

Assunto

70351 - Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Numero do DOU
95

Numero da Resolugao
1666

Data da Publicagao
20/05/2022

Data da Resolugédo
19/05/2022

Acoes e Atividades

Recolhimento
Suspenséao: Comercializagao, Distribui¢cdo, Fabricagao, Importacao, Uso

Motivagao
Considerando a inspegéo realizada entre os dias 09/05/2022 a 10/05/2022 onde foi constatado que a empresa

Robisa Industria e Comércio Material Hospitalar Eireli - ME nao atende aos critérios de boas praticas de
fabricagdo, em desacordo com a Resolugéo - RDC n° 665 de 30 de margo de 2022.

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/25351319733202107/?processo=25351319733202107
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa

CNPJ

Produto

Modelo Produto Médico

Detalhes do Produto
INDUSTRIA FRONTINENSE DE LATEX S/A
32.407.538/0001-01 Autorizagao 1.01.824-2

Luva Cirurgica Sintética Estéril - Max Sintex

© MEDIDA CAUTELAR

Luva Cir. Sintética Estéril Max Sintex, texturizada, anatdémica, sem pé bio-absorvivel, tam 6,0; 6,5; 7,0; 7,5; 8,0; 8,5

e 9,0.

Tipo de Arquivo

Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacao de Risco

Vencimento do Registro

Arquivos Expediente, data e hora de inclusao

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Luvas Cirurgicas
10182420013
25351.026839/2012-95

 FABRICANTE: INDUSTRIA FRONTINENSE DE LATEX S/A - BRASIL

Il - MEDIO RISCO

VIGENTE

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351026839201295/?numeroRegistro=10182420013 11
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Consultas / Produtos Irregulares / Produtos Irregulares

Resultado da Pesquisa

Produto (Lote)

LUVA CIRURGICA HIPOALERGENICA ESTERILIZADA ANTIDERRAPANTE TEXTURIZADA POWDER FREE
CIRURGIC - Registro: 10182420005 (Lotes a partir de 10/05/2022)

LUVA CIRURGICA ESTERIL SMOOTH - Registro: 10182420006 (Lotes a partir de 10/05/2022)

LUVA DE PROCEDIMENTO LUVIX PREMIUM - Registro: 10182420017 (Lotes a partir de 10/05/2022)

Luva Cirurgica Estéril New Hand Lisa - Registro: 10182429006 (Lotes a partir de 10/05/2022)

Luva Cirurgica Estéril New Hand Texturizada - Registro: 10182429005 (Lotes a partir de 10/05/2022)

Luva Cirurgica Sintética Estéril - Max Sintex - Registro: 10182420013 (Lotes a partir de 10/05/2022)

Luva de Procedimentos Sintética Estéril - Max Sintex - Registro: 10182420015 (Lotes a partir de 10/05/2022)
Luva de Procedimentos Sintética nao Estéril - Max Sintex - Registro: 10182420014 (Lotes a partir de 10/05/2022)
Luva para Procedimento Nao Cirurgico Nao Estéril - Registro: 10182420009 (Lotes a partir de 10/05/2022)
Luva para Procedimento Estéril - Registro: 10182420016 (Lotes a partir de 10/05/2022)

Luva para Procedimento de Nitrilo Nao Estéril - Registro: 10182420018 (Lotes a partir de 10/05/2022)

Empresa
INDUSTRIA FRONTINENSE DE LATEX S/A

CNPJ
32.407.538/0001-01

Enderego
RUA MAJOR TOFANI ENGENHEIRO PAULO DE FRONTIN RJ

Assunto
70454 - PRODUTOS PARA SAUDE: Fabricagdo em desacordo com o auditoria de pés-registro

Numero do Processo
25351.319709/2021-60

Medidas Cautelares

https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/25351319709202160/?processo=25351319709202160 12
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Expediente
3006582/22-8

Situagcao da Medida Cautelar

Assunto

70351 - Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria

Numero do DOU
95

Numero da Resolugao
1665

Data da Publicagao
20/05/2022

Data da Resolugédo
19/05/2022

Acoes e Atividades

Recolhimento
Suspenséao: Comercializagao, Distribui¢cdo, Fabricagao, Importacao, Uso

Motivagao
Considerando a inspegéo realizada entre os dias 09/05/2022 a 10/05/2022 onde foi constatado que a empresa

Industria Fortinense de Latex S/A ndo atende aos critérios de boas praticas de fabricagdo, em desacordo com a
Resolugcéo - RDC n° 665 de 30 de margo de 2022.

Voltar
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