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REPUBLICACAO DE EDITAL DE CHAMAMENTO PUBLICO N° 001-2022-002 PRE-
QUALIFICACAO DE PRODUTOS LUVA CIRURGICA E LUVA PARA PROCEDIMENTO NAO
CIRURGICO PARA O HOSPITAL UNIVERSITARIO DO OESTE DO PARANA - HUOP
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 000674/2021 CHAMAMENTO PUBLICO N° 004/2021 -
HUOP.

MODIFICACAO:Republicacio de vigéncia de Edital por mais 12 (doze) meses. A contar de 24 de
maio de 2022.

1. PREAMBULO

O Hospital Universitario do Oeste do Parana — HUOP torna publico que realizard processo de
chamamento publico para para Pré-Qualificacdo de Luva Cirurgica e Luva para Procedimento
N&o Cirurgico para o Hospital Universitario do Oeste do Parana — HUOP, obedecidos os
fundamentos legais constantes dos dispositivos das Leis n® 8.080/90, 8.666/93, Lei Estadual n°®
15.608/07, Portaria n°® 1.286/93, do Ministério da Saude, Decreto Estadual n°® 4.507/2009, suas
alteracdes e demais legislagfes e normas que regem a matéria, aplicaveis ao Chamamento Publico
e ao Processo Administrativo n°® 000674/2021—- HUOP. O processo de pré-qualificacdo de Luva
Cirdrgica e Luva para Procedimento N&o Cirlrgico apresenta vantagens relevantes para
Administracéo, propiciando a otimizacdo dos certames licitatorios, além de proporcionar maior
seguranga aos usuarios e pacientes. Por ser desnecessario promover no ambito da licitacao a
avaliacdo da qualidade minima dos produtos, propicia ganhos marcantes de tempo, reducao e
conflitos e contratagdes muito mais seguras ja que ha uma margem mais intensa de certeza quanto
a qualidade satisfat6rio do produto.

2. DO OBJETO

2.1. O presente chamamento publico tem por objeto a pré-qualificacdo de produtos do tipo luva
cirurgica e luva para procedimento ndo cirurgico com a formacédo de cadastro para futuras
aquisicoes.

2.2.  Apré-qualificacao do produto ndo gera direito a contratacao futura e nem implica a precluséao
da faculdade legal de inabilitagdo pelo HUOP nas compras futuras.

2.2.1. As aquisicbes de itens com produtos pré-qualificados serdo realizadas conforme as
necessidades do Hospital Universitario do Oeste do Parana, mediante licitagdo com participacéo
restrita as empresas com propostas de produtos aprovados em Chamamento Publico para pré-
qualificacdo, conforme prevé o art. 10, § 1°, |, Lei Estadual n° 15.608/07.

2.2.2. Nenhum item constante neste Chamamento, que tenha produtos pré-qualificados, seré
objeto de analise dentro do respectivo processo licitatério, facultando-se ao interessado a
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possibilidade de envio de amostras para avaliagdo no ambito desta chamada publica para as
licitacOes posteriores que porventura forem realizadas.

2.2.3. Para fins de participacdo em processo licitatorio, somente serdao considerados os produtos
pré-qualificados aqueles com resultado publicado até a publicagéo do edital de licitagao.

3. AQUISICAO E IMPUGNAGAO DO EDITAL

3.1. O presente edital e demais informacdes encontram-se a disposi¢cao para verificagdo ou
obtencdo de copia do processo por parte dos interessados, no Hospital Universitario do Oeste do
Parana — HUOP junto ao Setor de Chamamento Puablico. Situado na Avenida Tancredo Neves, 3224
— Bairro Santo Onofre - CEP 85.806-470 Cascavel, Estado do Parana, de segunda a sexta-feira,
das 08:00 as 12:00 e das 13:00 as 17:00 horas, ou pelo Fone: (45) 3321-5169, ou ainda na home-
page http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php

3.2. Até 05 (cinco) dias Uteis antes da data fixada para abertura das propostas, qualquer
interessado podera solicitar esclarecimentos, providéncias ou apresentar impugnacao a respeito do
contido neste Edital, mediante documento escrito e protocolado na Area de Protocolo do Hospital
Universitario do Oeste do Parand (HUOP/UNIOESTE), para a Comissdo Especial de
Credenciamento instituido pela Portaria 068/2021-Direcdo Geral. Endereco: Avenida Tancredo
Neves, 3234 — Bairro Santo Onofre - CEP 85.806-470 - Cascavel, Estado do Parand, no horario das
08:00 as 12:00 e das 13:00 as 17:00 horas, sendo que:

3.3.  Todos os pedidos de esclarecimentos, providéncias ou impugnacdes serdo analisados pela
Comisséo Especial de Credenciamento designada pela Direcdo do Hospital Universitario do Oeste
do Parana;

3.4. A Comissdo Especial de Credenciamento podera indeferir pedidos de esclarecimentos,
providéncias ou impugnag¢6es quando infundados ou meramente protelatérios.

3.5. Cabera a Comissdo Especial de Credenciamento decidir sobre eventual impugnacao
prevista no item 3.2 no prazo de 03 (trés) dias Uteis. Em sendo acolhida a impugnacdo ao
instrumento convocatério, sera designada nova data para a abertura das propostas do
credenciamento, apos a retificagdo do Edital.

3.6. A impugnacao tempestivamente apresentada ndo impedira o interessado de participar do
procedimento até o transito em julgado da decisao a ela pertinente;

3.7. N&o serdo conhecidos os pedidos de esclarecimentos ou impugnacdes, vencidos 0s
respectivos prazos legais.

3.8. Também podera haver Formalizacdo de consultas através do endereco eletrénico:
Questionamentos quanto ao processo: chamamento.huop@gmail.com

Questionamentos técnicos: huop.padronizacao@unioeste.br

4. DAS CONDICOES PARA CADASTRAMENTO

4.1. Podera participar qualquer fabricante, distribuidora ou representante comercial que atenda
as condicdes deste Edital e seus Anexos, apresentando os documentos e amostras nele exigidos.


http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php
mailto:chamamento.huop@gmail.com
mailto:gestaodemateriais.huop@gmail.com

Universidade Estadual do Oeste do Parana GOVERNO

Hospital Universitario do Oeste do Parana

HOSPITAL ,
UNIVERSITARIO
DOOESTE |
DO PARANA

Av. Tancredo Neves, 3224 — Santo Onofre DO ESTADO DO PARAN A

Fone: (45) 3321-5151 — CEP 85.806-470

Cascavel - Parana

Chamamento Publico 004/2021 — Processo Administrativo n® 000674/2021

5. DO PROCEDIMENTO

5.1. Solicitacdo do Cadastramento
5.1.1. A solicitacdo de cadastramento consiste na apresentacdo dos seguintes documentos:

a.
b.

c.
d.

-

Pedido de Credenciamento preenchida conforme modelo do Anexo ll;
Carta de Credenciamento do Representante preenchida conforme modelo
do Anexo IV;

Ficha cadastral preenchida conforme modelo do Anexo V;

Proposta de Cadastramento - Anexo VI, que devera ser preenchido
eletronicamente e impresso em papel com identificacdo da empresa proponente,
em 01 (uma) via, redigido em portugués, devendo este conter a razdo social,
endereco completo, CEP, telefones, e-mail e numero do CNPJ, assinatura do
responséavel legal da proponente; além de, especificagbes claras dos materiais a
serem cadastrados, observando-se rigorosamente a relacdo de itens disposta no
Anexo I;

Declaracéo preenchida conforme modelo do Anexo VII;

Certificado de Licenga Sanitaria da fabricante ou detentora do registro emitido
pela autoridade sanitaria competente dos Estados ou Distrito Federal ou
Municipios, aquela que couber, onde constam as atividades sujeitas a vigilancia
sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer, regular.

5.1.1.f.1. Estando o certificado de licenga vencido, a licitante devera apresentar

cOpia autenticada e legivel do protocolo da solicitagdo de sua revalidagéo,
acompanhada de copia do certificado vencido. Os protocolos de revalidagéo
do certificado deveréo estar acompanhados de comprovante da tramitacao
ou declaracéo do 6rgéo publico concedente da referida licenga.

5.1.1.f.2. A comissdo podera diligenciar e ou solicitar documentagéo

complementar que comprove a regularidade sanitaria.

Autorizagdo de Funcionamento de Empresa da fabricante ou detentora do
registro emitida pela ANVISA, onde constam as atividades sujeitas a vigilancia
sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer, regular, perfeitamente
legiveis e destacadas. Conforme Resolucédo da diretoria colegiada- RDC n° 16, de
1° de abril de 2014 e suas alteracdes (ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA). Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/ . Acessado em: 10 fev. 2021.
Registro/Cadastro/Notificagdo do Produto no Ministério da Saude conforme
Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria
a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e d& outras Providéncias
e suas alteracdes, para os itens considerados produtos para a saude, inclusive
para produtos importados. Disponivel em:
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.htm . Acessado em: 10 fev. 2021 e
RDC n° 270, de 28 de fevereiro de 2019, que dispde sobre a migracéo do regime
de cadastro para o regime de notificacdo dos dispositivos médicos de classe de
risco l. Disponivel em: http://
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2019/rdc0270 28 02 2019.pdf
. Acessado em: 10 fev. 2021.
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5.1.1.h.1. Serédo aceitos documentos sob a forma de cépia do Diario Oficial ou
obtidos atraves do enderego eletrénico https://

https://consultas.anvisa.gov.br/#/, devidamente destacado o trecho
pertinente para comprovagao;
5.1.1.h.2. Para os produtos para a saude dispensados de registro e cadastro,
as empresas deverdo apresentar copia do respectivo ato formal de
dispensa de registro, conforme as Resolu¢bes da diretoria colegiada e
alteracdes (RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001; RDC n° 207, de 17 de
novembro de 2006; e RDC n° 40, de 26 de outubro de 2015) . Disponiveis
em: http:// http://
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2001/rdc0185 22 10 200
L.pdf,
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0207 17 11 200
6.html e
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2015/rdc0040 26 08 201
5.pdf . Acessados em: 10 fev. 2021.
i. Certificado de Aprovacdo de Equipamento de Protecéo Individual — CAEPI
emitido pelo Ministério do Trabalho e Emprego (MTE) em conjunto com o Instituto
Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (INMETRO) valido e que
demostre a indicagdo para protecdo das maos do usuario contra agentes
biol6gicos.
5.1.2. Os documentos poderao ser apresentados em original, em copia autenticada, publicagédo
em oOrgao da imprensa oficial ou ainda por meio de cépia simples acompanhada do respectivo
original para autenticacdo por servidor da UNIOESTE. As cOpias deverdo ser apresentadas
perfeitamente legiveis.
a. Serdo aceitos documentos autenticados por cartério digital - autoridade
certificadora licenciada pelo ICP-Brasil (Infraestrutura de Chaves Publicas
Brasileira), nos termos da Medida Provisoria N° 2.200-2/01-, desde que contenha
o carimbo digital no documento, em conjunto da certiddo da certificagéo digital
(documento este que pode ser diligenciado durante o certame), onde conste 0s
mesmos dados do carimbo, bem como a data de validade, para que se possa
comprovar a legitimidade do mesmo.

b. Também serdo aceitos documentos assinados com assinatura digital por meio de
certificado digital.
C. Os documentos obtidos via internet e apresentados para o credenciamento serdo

diligenciados pela comissédo para fins de conferéncia e ndo necessitam de
autenticagdo. Caso estejam com a data de validade expirada, mas que possuam
outras emitidas em plena validade, podera ser realizada esta conferéncia pela
Comissdo e o0 documento vigente sera anexado a documentacdo do
credenciamento.

5.2. Daentregada Solicitacdo de Cadastramento e Amostras

5.2.1. A entrega dos documentos e amostras de produtos a serem submetidos a andlise técnica
devera ser feita mediante protocolo, dentro do prazo de vigéncia do Edital, em envelope e/ou pacote
fechado contendo as informag8es abaixo. O prazo inicial para encaminhamento de amostras de
produtos e documentos iniciou-se em 25 de maio de 2021. Prazo estipulado na primeira publicag&o
deste edital. O protocolo deve ser realizado junto a Secédo Administrativa do Hospital Universitario
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do Oeste do Parang, localizado na Avenida Tancredo Neves, 3224 — Bairro Santo Onofre, Cascavel,
Estado do Parand, de segunda a sexta-feira, no horario compreendido entre 08 horas e 12 horas e
13 horas e 17 horas.

Edital n® 004/2021-HUOP — Chamamento Publico Processo Administratiivo: 000674/2021
Pré-qualificacao de luva cirargica e luva para procedimento nao cirdrgico

PP 0NN e

5.2.2. As amostras deverdo ser apresentadas sem 6nus para a Administracdo, conforme o
estabelecido no Anexo |[;

5.2.3. Os produtos, objetos deste chamamento publico, necessitardo ser analisados devendo, para
tanto, serem entregues amostras conforme quantitativo estabelecido no Anexo |, sob pena de
desclassificagdo da proposta para o referido item;

5.2.4. Todas as amostras encaminhadas deverdo estar acondicionadas em embalagem original,
resguardada a sua integridade e em perfeitas condi¢cbes de uso. Deverdo ainda estar identificadas
com: n°® do Chamamento Publico, empresa solicitante e n° do item correspondente ao anexo | deste
edital.

5.2.5. Qualquer esclarecimento e informac6es sobre amostras ou catalogos, contatar o
Enfermeiro(a) responsavel pelo Setor de Padronizacdo do HUOP, através do e-mail:
huop.padronizacao@unioeste.br.

5.3. DaAnédlise Técnica dos Produtos
5.3.1. A andlise técnica seguira o seguinte rito procedimental:

a. Avaliacdo documental;
b. Avaliacao técnica-descritiva das amostras;
C. Avaliacéo de tecnovigilancia;
d. Avaliagéo técnica-funcional das amostras.
5.3.2. Sera considerada aprovado o produto que atender aos seguintes critérios técnicos:
a. Conformidade da proposta com as especificacdes do edital;
b. Conformidade dos documentos de habilitagdo do detentor do registro.
5.3.2.b.1. Os dados do detentor apresentados no registro devem coincidir com

o disposto na Autorizagdo de Funcionamento de Empresa e Licenca
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Sanitaria. S8o avaliados os itens: razdo social, CNPJ, endereco e natureza
da atividade para qual a empresa esta habilitada.
C. Conformidade da amostra ou catalogo ou bula com as especificacdes do edital
(embalagem, apresentacdo, dimensdes, material entre outros);

d. Conformidade da amostra com a documentagao técnica apresentada;

e. N&o constar alerta de restricio na ANVISA ou mesmo na tecnovigilancia
(vigilancia de produtos) do HUOP;

f. Conformidade na avaliagdo técnica pratica do produto com atendimento as

necessidades assistenciais, de ensino e de seguranca dos pacientes e
profissionais no HUOP;
5.3.3. Somente serdo analisados produtos:

a. Com auséncia de alerta de restricdo na ANVISA ou mesmo na tecnovigilancia
(vigilancia de produtos) do HUOP.
5.3.3.a.1l. Exceto, produtos os quais seja comprovado tecnicamente a alteracao
da formulag&o/apresentacdo ou outro quesito que ensejaram na notificagao.
b. Em conformidade com o edital e a documentacéo apresentada;
C. Em conformidade com as normas regulamentadoras, quando couber

5.3.4. A andlise dos produtos sera feita por profissionais técnicos da area designados para este
fim, através de parecer técnico, considerando-se:

a. O atendimento ao objetivo de uso sem prejudicar 0 paciente e 0 Usuario e sem
comprometer a técnica;
b. A observancia do atendimento as necessidades assistenciais, de ensino e de

seguranca do paciente no HUOP;
5.3.5. A avaliacdo dos produtos sera orientada pelo instrumento de avaliacdo estabelecido nos
ANEXOS IX e X.
5.3.6. A andlise do resultado da avaliagédo técnica sera feita pelo Setor de Padronizacdo apoés
apensamento de todos os pareceres recebidos, embasada em critérios quantitativos e qualitativos.
Ao realizar a analise do resultado o Setor de Padronizacdo podera consultar a Comisséao de
Padronizacéo, caso entenda ser necessario.
a. A avaliagdo quantitativa baseia-se no numero de aprovacoes versus reprovacdes
das unidades e/ou comissdes e/ou profissionais técnicos;
b. A avaliacdo qualitativa de pareceres divergentes para 0 mesmo produto considera
0S seguintes critérios:
5.3.6.a.1. A resposta analitica do principal usuario, sendo este 0 maior usuario
em quantidade do produto ou aquele cuja técnica de uso é mais especifica;
5.3.6.a.2. As justificativas dos pontos negativos e/ou positivos, quando
emanadas por especialista, sendo consideradas de alta relevancia;
5.3.6.a.3. As justificativas fundamentadas com base nos critérios de avaliagdo
funcional, elencadas nos anexos IX e X.
5.3.7. A andlise técnica dos produtos sera feita no prazo de até 30 (trinta) dias da entrega das
propostas e das amostras, podendo ser suspenso ou prorrogado, se necessario, a critério do HUOP,
conforme art. 12 do Decreto Estadual 4507 de 2009.
a. Caso sejam solicitados esclarecimentos, retificagcbes, complementacdo da
documentacdo, serd acrescido ao prazo de andlise o numero de dias Uteis
oferecido ao interessado para cumprimento das exigéncias;
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b. Caso o prazo para andlise ndo seja suficiente, sera solicitado a autoridade
méxima do HUOP, com a devida justificativa, um prazo extra de até 45 (quarenta
e cinco) dias corridos para a analise.

5.3.8. A comissao poderd solicitar, sempre que julgar necessario, outros documentos, incluindo
laudo externo de controle de qualidade do material, a ser expedido por laboratérios - certificadores
referendados pelo INMETRO. Nestes casos serd formalizada a solicitacdo através de correio
eletronico e a efetivacdo do cadastro ficara condicionada ao cumprimento da referida solicitacao.
5.3.9. A néo apresentacdo das amostras implicara na desclassificagdo da proposta para o referido
item.
5.3.10. A apresentacdo da proposta e/ou amostra com especificacdo em desacordo com o bem
solicitado no anexo | do presente edital sera considerada “ndo conforme”.
5.3.11. Os produtos considerados nas avaliagbes do HUOP como “ndo conforme” poderdo ser
submetidos a nova andlise, desde que o interessado comprove techicamente haver inconsisténcia
técnica nos pareceres em relagdo a utilizacdo desejada ou comprove alteragdo em sua formulacao
compativel com as causas que ensejaram sua “ndo conformidade”.
5.3.12. Nos casos de produtos avaliados pelo HUOP como “ndo conforme”, que trata os itens 5.3.10
e 5.3.11, serd oficializado o proponente através de correio eletrénico cadastrado, garantido o direito
de defesa da empresa.
5.3.13. As amostras apresentadas n&o seréo devolvidas, sendo utilizadas na avaliagéo funcional do
produto .
5.3.14. Quaisquer situacdes ndo previstas neste edital serdo analisadas e decididas pela Comisséo
Especial de Credenciamento.
5.4. Dos Recursos
5.4.1. Nos casos de produtos avaliados pelo HUOP como “N&o conforme”, que trata os itens 5.3.10
e 5.3.11, serd comunicado o proponente com a justificativa da desclassificagdo e/ou né&o
conformidade através de correspondéncia eletrénica.
5.4.2. Das decisdes da comissao de avaliacdo caberd interposicao de recurso dentro do prazo de
5 (cinco) dias uteis, contados da data da publicacdo do resultado no Diario Oficial do Estado.
Conforme artigo 14 do Decreto Estadual 4507 de 2009.
5.4.3. Os recursos dever&o ser encaminhados, mediante documento escrito e protocolado na Area
de Protocolo do Hospital Universitario do Oeste do Parana (HUOP/UNIOESTE), para a Comissao
Especial de Credenciamento, a qual podera reconsiderar sua decisdo, no prazo de 5 (cinco) dias
Gteis, ou, nesse mesmo prazo, remeter 0os autos a autoridade superior, motivando a manutengéo
da deciséo.
5.4.4. A autoridade superior, ap0s receber o recurso e a informacdo da Comissao, proferira,
também no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, a sua decisdo, devendo promover a sua respectiva publica
5.4.5. c¢ao no Diario Oficial do Estado em até 2 (dois) dias Uteis.
5.4.6. O acolhimento do recurso invalidara apenas os atos insuscetiveis de aproveitamento.

6. DOS PRODUTOS PRE-QUALIFICADOS

6.1. Os produtos aprovados serdo considerados pré-qualificados por prazo indeterminado e
divulgados na pagina eletrénica do HUOP e em Diéario Oficial do Estado, ndo se excluindo a
possibilidade de serem denominados “ndo conforme” futuramente.

6.1.1. Conforme Art. 15 do Decreto 4507, a qualquer tempo o HUOP poder& convocar por oficio o
proponente/detentor do registro para nova analise de documentagao e/ou amostras. Nessa ocasido
serdo exigidos os documentos que comprovem a manutencao das condi¢des apresentadas quando
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da pré-qualificacdo do produto, sob pena deste ndo ser mais considerado pré-qualificado na
instituicao.

6.2. Ficam pré-qualificados e convalidados os produtos indicados nos itens discriminados no
Anexo 1l em funcdo de ja terem sido objeto de analise e aprovacdo em processos desta natureza
anteriormente realizados, ndo sendo necessario envio de novas propostas e amostras.

6.2.1. As propostas com avaliacbes em andamento referente ao Chamamento Publico 004/2018-
HUOP serao finalizadas e os resultados publicados estar&o vinculados a este novo edital.

6.3. Sera cancelada a pré-qualificacdo dos produtos, respeitando-se a Resolucdo do COU
180/2013 (disponivel em
https://www5.unioeste.br/portalunioeste/arquivos/praf/Resolucao 180 2013-Cou.pdf, acessado
em: 21 abr. 2021) e assegurando o direito ao contraditério e ampla defesa quando:

6.3.1. O produto em que o proponente ou fabricante/detentor do registro atestar a descontinuidade
de produgcdo por prazo indeterminado, ou, quando o HUOP tomar conhecimento dessa
descontinuidade. Nesses casos, para nova pré-qualificacdo, se futuramente solicitada, devera
atender novamente a todas as exigéncias editalicias.

6.3.2. For efetuada a entrega de produtos incompativeis com as amostras apresentadas.

6.3.3. Houver alerta de restricdo junto ao Servico de Tecnovigilancia do HUOP e ou ANVISA.
6.3.4. O produto estiver em desacordo com as exigéncias de pré-qualificagéo;

6.3.5. O produto deixar de atender as necessidades assistenciais, de ensino, de seguranca do
paciente e ocupacional no HUOP.

7. DA VIGENCIA DO REGISTRO CADASTRAL E DO EDITAL

7.1.  Oregistro cadastral ficara permanentemente aberto aos interessados, conforme Artigo 4° do
Decreto Estadual 4.507/2009 e alteracdes, amparando o estabelecido no no paragrafo sétimo do
Artigo 10° da Lei Estadual 15.608/2007. O Edital ter4 vigéncia de 12 meses a contar da data de
publicagéo.

8. DAS OBRIGACOES DO CADASTRADO

8.1.  Submeter-se ao permanente controle, avaliacao e fiscalizacdo do HUOP;

8.2.  Manter, durante toda a vigéncia do cadastro, em compatibilidade com as obrigac¢des por ele
assumidas, todas as condi¢des de qualificacdo exigidas neste instrumento em conformidade com o
disciplinado no artigo 18 do Decreto Estadual 4507 de 2009;

8.3. Informar quaisquer altera¢bes que ocorram com o produto cadastrado, tais como mudanca
de marca, de formulacdo, mudanca no registro, fusées de empresas fabricantes, descontinuidade
de producéo, etc.

9. DAS OBRIGACOES DA UNIOESTE-HUOP

9.1.  Aplicar os principios de isonomia, impessoalidade, vinculagdo ao instrumento convocatério
e julgamento objetivo todos aqueles que se submeterem ao credenciamento;

9.2.  Divulgar a relacdo dos produtos pré-qualificados, objeto deste Chamamento Publico;

9.3.  Fiscalizar os produtos pré-qualificados por meio de registro de queixas técnicas e/ou eventos
adversos no HUOP e ANVISA e entrega de produtos incompativeis com as amostras apresentadas.


https://www5.unioeste.br/portalunioeste/arquivos/praf/Resolucao_180_2013-Cou.pdf
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10. DAS DISPOSICOES GERAIS

10.1. A critério da UNIOESTE o presente Chamamento Publico podera ser:

10.1.1. Adiado, por conveniéncia exclusiva da Administragéo;

10.1.2. Revogado, a juizo da Administracdo, se for considerada inoportuna ou inconveniente ao
interesse publico, decorrente de fato superveniente devidamente comprovado, pertinente e
suficiente para justificar tal conduta;

10.1.3. Anulado, se houver ilegalidade, de oficio ou por provocacéo de terceiros, mediante parecer
escrito e devidamente fundamentado;

10.2. A UNIOESTE podera, em qualquer fase, promover diligéncias destinadas a esclarecer ou
complementar a instrugdo de assunto relacionado ao presente procedimento.

10.3. O cadastrado é responsavel pela fidedignidade e legitimidade das informacdes e dos
documentos apresentados.

10.4. Os casos omissos serdo resolvidos pela autoridade maxima do 6rgao ou outro por este
designado, que decidira com base na legislacdo em vigor.

10.5. Outras informagbes sobre o presente procedimento e quaisquer dados necessarios a
complementacédo das especificacdes poderéo ser obtidas junto ao Setor de Chamamento do HUOP,
sito a Avenida Tancredo Neves, 3224 — Bairro Santo Onofre, CEP 85806-470, Cascavel — PR,
Fone/fax: (45) 3321-5169, e-mail chamamento.huop@gmail.com .

10.6. Os anexos fazem parte do edital independentemente de transcrigao.

Cascavel/Pr, 12 de agosto de 2021.

Rafael Muniz de Oliveira
Diretor Geral
Portaria n® 0109/2020 - GRE
Portaria n® 0167/2020 - GRE
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ANEXO | - Lista de luva cirurgica e luva para procedimento ndo cirdrgico e guantitativo de amostras

Item | Tasy Palavra Descricdo Completa Quantidade
chave de amostra
1 57910 Luva Luva cirargica tamanho/nuamero 6,0, estéril. Produto confeccionado em latex natural, com ou sem 5 pares (5

cirirgica | revestimento de nitrilo, com com formato anatémico, antiderrapante, textura uniforme, com alta unidades)
n. 6,0 sensibilidade tatil, boa elasticidade e resistente a tragéo, punho com bainha, indicada para uso
hospitalar garantindo protecdo contra riscos biolégicos (sangue, fluidos e microrganismos).
Acondicionadas em duplo involucro, luvas dobradas conforme padrdo hospitalar com indicativos
de mao direita e mao esquerda e numeracdo. Apresentacdo em embalagens com (02) duas
unidades ou (01) um par. Embalagem resistente, que permita a abertura com exposi¢céo adequada
do produto, contendo registro no MS, dados de identificagdo, procedéncia, fabricacdo, e quando
aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto deve possuir registro/notificacao/cadastro
vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenga Sanitaria
regulares. DOCUMENTACAQO ESPECIFICA: Produto deve possuir Certificado de conformidade
emitido no ambito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial -
Sinmetro. PRODUTO COM  PRE-QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php?topic=1135.0. Cédigo BR aproximado: 269945.

2 122 Luva Luva cirargica tamanho/namero 6,5, estéril. Produto confeccionado em latex natural, com ou sem 5 pares (5
cirirgica | revestimento de nitrilo, com formato anatémico, antiderrapante, textura uniforme, com alta | unidades)

n. 6,5 sensibilidade tatil, boa elasticidade e resistente a tracdo, punho com bainha, indicada para uso
hospitalar garantindo protecdo contra riscos biolégicos (sangue, fluidos e microrganismos).
Acondicionadas em duplo involucro, luvas dobradas conforme padrdo hospitalar com indicativos
de mao direita e mao esquerda e numeracdo. Apresentacdo em embalagens com (02) duas
unidades ou (01) um par. Embalagem resistente, que permita a abertura com exposicao adequada
do produto, contendo registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia, fabricacdo, e quando
aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto deve possuir registro/notificagcdo/cadastro
vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenga Sanitéria
regulares. DOCUMENTACAO ESPECIFICA: Produto deve possuir Certificado de conformidade
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emitido no ambito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial -
Sinmetro. PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php?topic=1135.0. Cédigo BR aproximado: 388415.

3 123 Luva Luva cirargica tamanho/nuamero 7,0, estéril. Produto confeccionado em latex natural, com ou sem 5 pares (5
cirirgica | revestimento de nitrilo, com formato anatbémico, antiderrapante, textura uniforme, com alta unidades)
n.7,0 sensibilidade tatil, boa elasticidade e resistente a tragéo, punho com bainha, indicada para uso
hospitalar garantindo protecdo contra riscos biolégicos (sangue, fluidos e microrganismos).
Acondicionadas em duplo involucro, luvas dobradas conforme padrdo hospitalar com indicativos
de méao direita e mao esquerda e numeracdo. Apresentacdo em embalagens com (02) duas
unidades ou (01) um par. Embalagem resistente, que permita a abertura com exposi¢céo adequada
do produto, contendo registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia, fabricacéo, e quando
aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto deve possuir registro/notificagcdo/cadastro
vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenga Sanitaria
regulares. DOCUMENTACAO ESPECIFICA: Produto deve possuir Certificado de conformidade
emitido no ambito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial -
Sinmetro. PRODUTO COM  PRE-QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php?topic=1135.0. Cédigo BR aproximado: 388417.

4 124 Luva Luva cirargica tamanho/namero 7,5, estéril. Produto confeccionado em latex natural, com ou sem 5 pares (5
cirirgica | revestimento de nitrilo, com formato anatbémico, antiderrapante, textura uniforme, com alta unidades)

n.7,5 sensibilidade tatil, boa elasticidade e resistente a tragdo, punho com bainha, indicada para uso
hospitalar garantindo protecdo contra riscos biolégicos (sangue, fluidos e microrganismos).
Acondicionadas em duplo involucro, luvas dobradas conforme padrdo hospitalar com indicativos
de mao direita e mao esquerda e numeracdo. Apresentacdo em embalagens com (02) duas
unidades ou (01) um par. Embalagem resistente, que permita a abertura com exposi¢céo adequada
do produto, contendo registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia, fabricacdo, e quando
aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto deve possuir registro/notificacdo/cadastro
vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenga Sanitaria
regulares. DOCUMENTACAO ESPECIFICA: Produto deve possuir Certificado de conformidade
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emitido no ambito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial -
Sinmetro. PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php?topic=1135.0. Cdédigo BR aproximado: 388414.

5 125 Luva Luva cirargica tamanho/nuimero 8,0, estéril. Produto confeccionado em latex natural, com ou sem 5 pares (5
cirirgica | revestimento de nitrilo, com formato anatbémico, antiderrapante, textura uniforme, com alta unidades)
n. 8,0 sensibilidade tatil, boa elasticidade e resistente a tragéo, punho com bainha, indicada para uso
hospitalar garantindo protecdo contra riscos biolégicos (sangue, fluidos e microrganismos).
Acondicionadas em duplo involucro, luvas dobradas conforme padrdo hospitalar com indicativos
de mao direita e mao esquerda e numeracdo. Apresentacdo em embalagens com (02) duas
unidades ou (01) um par.Embalagem resistente, que permita a abertura com exposi¢cao adequada
do produto, contendo registro no MS, dados de identificagdo, procedéncia, fabricacdo, e quando
aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto deve possuir registro/notificagcdo/cadastro
vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria
regulares. DOCUMENTACAO ESPECIFICA: Produto deve possuir Certificado de conformidade
emitido no ambito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial -
Sinmetro. PRODUTO COM  PRE-QUALIFICACAO: para consulta  acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php?topic=1135.0. Cédigo BR aproximado: 388413.

6 126 Luva Luva cirargica tamanho/nuamero 8,5, estéril. Produto confeccionado em latex natural, com ou sem 5 pares (5
cirirgica | revestimento de nitrilo, com formato anatémico, antiderrapante, textura uniforme, com alta | unidades)

n. 8,5 sensibilidade tatil, boa elasticidade e resistente a tracdo, punho com bainha, indicada para uso
hospitalar garantindo protecdo contra riscos biolégicos (sangue, fluidos e microrganismos).
Acondicionadas em duplo involucro, luvas dobradas conforme padrdo hospitalar com indicativos
de mao direita e mao esquerda e numeracdo. Apresentacdo em embalagens com (02) duas
unidades ou (01) um par.Embalagem resistente, que permita a abertura com exposi¢cdo adequada
do produto, contendo registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia, fabricacdo, e quando
aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto deve possuir registro/notificagcdo/cadastro
vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenga Sanitaria
regulares. DOCUMENTACAQO ESPECIFICA:DOCUMENTACAO ESPECIFICA: Produto deve
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possuir Certificado de conformidade emitido no ambito do Sistema Nacional de Metrologia,
Normalizacdo e Qualidade Industrial - Sinmetro. PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAO: para
consulta acesse http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php?topic=1135.0. Cdédigo BR
aproximado:388416.

7 71027 Luva Luva cirtrgica tamanho/numero 9,0, estéril. Produto confeccionado em latex natural, com ou sem 5 pares (5
cirdrgica | revestimento de nitrilo, com formato anatdmico, antiderrapante, textura uniforme, com alta unidades)
n. 9,0 sensibilidade tatil, boa elasticidade e resistente a tragéo, punho com bainha, indicada para uso
hospitalar garantindo protecdo contra riscos biolégicos (sangue, fluidos e microrganismos).
Acondicionadas em duplo involucro, luvas dobradas conforme padrdo hospitalar com indicativos
de mao direita e mao esquerda e numeracdo. Apresentacdo em embalagens com (02) duas
unidades ou (01) um par.Embalagem resistente, que permita a abertura com exposi¢cdo adequada
do produto, contendo registro no MS, dados de identificacéo, procedéncia, fabricacdo, e quando
aplicavel, o método de esterilizagdo. Produto deve possuir registro/notificagdo/cadastro
vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenga Sanitaria
regulares. DOCUMENTACAO ESPECIFICA: Produto deve possuir Certificado de conformidade
emitido no ambito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial -
Sinmetro. PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAO: para  consulta  acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php?topic=1135.0. Cédigo BR aproximado: 410545.

8 70226 Luva Luva cirdrgica sintética, isenta de latex, tamanho/ndmero 6,0. Produto com formato anatémico, | 5 pares (5
cirirgica | antiderrapante, textura uniforme, com alta sensibilidade tatil, boa elasticidade e resistente a tragéo, unidades)
isentade | punho com bainha. Confeccionada em borracha sintética e isenta de p6s lubrificantes.
latex n. | Acondicionadas em duplo involucro, luvas dobradas conforme padrao hospitalar com indicativos

6,0 de mao direita e mao esquerda e numeracdo. Apresentacdo em embalagens com (02) duas
unidades ou (01) um par. Embalagem resistente, que permita a abertura com exposi¢édo adequada
do produto, contendo registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia, fabricacdo, e quando
aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto deve possuir registro/notificagcdo/cadastro
vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenga Sanitéria
regulares. DOCUMENTACAO ESPECIFICA: Produto deve possuir Certificado de conformidade
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emitido no ambito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial -
Sinmetro. PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php?topic=1135.0. Cédigo BR aproximado: 439986.

9 63445 Luva Luva cirlrgica sintética, isenta de latex, tamanho/nimero 6,5. Produto com formato anatémico, 5 pares (5
cirirgica | antiderrapante, textura uniforme, com alta sensibilidade tatil, boa elasticidade e resistente a tracéo, unidades)
isentade | punho com bainha. Confeccionada em borracha sintética e isenta de pés lubrificantes.
latex n. | Acondicionadas em duplo involucro, luvas dobradas conforme padréo hospitalar com indicativos
6,5 de mao direita e mao esquerda e numeracdo. Apresentacdo em embalagens com (02) duas
unidades ou (01) um par. Embalagem resistente, que permita a abertura com exposicao adequada
do produto, contendo registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia, fabricacdo, e quando
aplicavel, o método de esterilizagdo. Produto deve possuir registro/notificagdo/cadastro
vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria
regulares. DOCUMENTACAO ESPECIFICA: Produto deve possuir Certificado de conformidade
emitido no &mbito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial -
Sinmetro. PRODUTO COM  PRE-QUALIFICACAO: para consulta  acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php?topic=1135.0. Cdédigo BR aproximado: 282044.

10 | 63446 Luva Luva cirlrgica sintética, isenta de latex, tamanho/nimero 7,0. Produto com formato anatémico, 5 pares (5
cirurgica | antiderrapante, textura uniforme, com alta sensibilidade tatil, boa elasticidade e resistente a tragéo, unidades)
isenta de | punho com bainha. Confeccionada em borracha sintética e isenta de pOs lubrificantes.
latex n. | Acondicionadas em duplo invélucro, luvas dobradas conforme padrdo hospitalar com indicativos

7,0 de mao direita e mdo esquerda e numeracdo. Apresentagdo em embalagens com (02) duas
unidades ou (01) um par. Embalagem resistente, que permita a abertura com exposi¢cao adequada
do produto, contendo registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia, fabricacdo, e quando
aplicavel, o método de esterilizagdo. Produto deve possuir registro/notificacdo/cadastro
vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria
regulares. DOCUMENTACAO ESPECIFICA: Produto deve possuir Certificado de conformidade
emitido no ambito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial -
Sinmetro. PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAQ: para consulta acesse
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http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php?topic=1135.0. Cédigo BR aproximado:
272779.DOCUMENTACAO ESPECIFICA: Produto deve possuir CAEPI - Certificado de Aprovacéo
junto ao Ministério do Trabalho e Emprego. Cédigo BR aproximado: 272779.

11 | 63447 Luva Luva cirlrgica sintética, isenta de latex, tamanho/nimero 7,5. Produto com formato anatémico, 5 pares (5
cirlrgica | antiderrapante, textura uniforme, com alta sensibilidade tatil, boa elasticidade e resistente a tragéo, unidades)
isentade | punho com bainha. Confeccionada em borracha sintética e isenta de poés lubrificantes.
latex n. | Acondicionadas em duplo involucro, luvas dobradas conforme padréo hospitalar com indicativos
7,5 de mao direita e mao esquerda e numeracdo. Apresentacdo em embalagens com (02) duas
unidades ou (01) um par. Embalagem resistente, que permita a abertura com exposi¢cado adequada
do produto, contendo registro no MS, dados de identificagdo, procedéncia, fabricacdo, e quando
aplicavel, o método de esterilizagdo. Produto deve possuir registro/notificagdo/cadastro
vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria
regulares. DOCUMENTACAO ESPECIFICA: Produto deve possuir Certificado de conformidade
emitido no &mbito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial -
Sinmetro. PRODUTO COM  PRE-QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php?topic=1135.0. Cdédigo BR aproximado: 272778.

12 | 63448 Luva Luva cirlrgica sintética, isenta de latex, tamanho/nimero 8,0. Produto com formato anatémico, 5 pares (5
cirurgica | antiderrapante, textura uniforme, com alta sensibilidade tatil, boa elasticidade e resistente a tragéo, unidades)
isenta de | punho com bainha. Confeccionada em borracha sintética e isenta de pds lubrificantes.
latex n. | Acondicionadas em duplo invélucro, luvas dobradas conforme padrdo hospitalar com indicativos

8,0 de mao direita e mdo esquerda e numeracdo. Apresentagdo em embalagens com (02) duas
unidades ou (01) um par. Embalagem resistente, que permita a abertura com exposicao adequada
do produto, contendo registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia, fabricacdo, e quando
aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto deve possuir registro/notificagdo/cadastro
vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenga Sanitaria
regulares. DOCUMENTACAO ESPECIFICA: Produto deve possuir Certificado de conformidade
emitido no dmbito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial -
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Sinmetro. PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php?topic=1135.0.. Cédigo BR aproximado: 272777.

13 | 63449 Luva Luva cirGrgica sintética, isenta de latex, tamanho/nimero 8,5. Produto com formato anatémico, 5 pares (5
cirurgica | antiderrapante, textura uniforme, com alta sensibilidade tatil, boa elasticidade e resistente a tragéo, unidades)
isenta de | punho com bainha. Confeccionada em borracha sintética e isenta de poOs lubrificantes.
latex n. | Acondicionadas em duplo involucro, luvas dobradas conforme padréo hospitalar com indicativos
8,5 de mao direita e mdo esquerda e numeracdo. Apresentagdo em embalagens com (02) duas
unidades ou (01) um par. Embalagem resistente, que permita a abertura com exposi¢cao adequada
do produto, contendo registro no MS, dados de identificacéo, procedéncia, fabricacdo, e quando
aplicavel, o método de esterilizagdo. Produto deve possuir registro/notificagdo/cadastro
vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenga Sanitaria
regulares. DOCUMENTACAO ESPECIFICA: Produto deve possuir Certificado de conformidade
emitido no dmbito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial -
Sinmetro. PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAO: para  consulta  acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php?topic=1135.0. Cédigo BR aproximado: 282021.

14 | 70227 Luva Luva cirtrgica sintética, isenta de latex, tamanho/namero 9,0. Produto com formato anatémico, | 5 pares (5
cirurgica | antiderrapante, textura uniforme, com alta sensibilidade tatil, boa elasticidade e resistente a tragéo, unidades)
isenta de | punho com bainha. Confeccionada em borracha sintética e isenta de pés lubrificantes.
latex n. | Acondicionadas em duplo involucro, luvas dobradas conforme padrao hospitalar com indicativos
9,0 de mao direita e mdo esquerda e numeracdo. Apresentagdo em embalagens com (02) duas
unidades ou (01) um par. Embalagem resistente, que permita a abertura com exposicao adequada
do produto, contendo registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia, fabricacdo, e quando
aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto deve possuir registro/notificagcdo/cadastro
vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenga Sanitaria
regulares. DOCUMENTACAO ESPECIFICA: Produto deve possuir Certificado de conformidade
emitido no ambito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial -
Sinmetro. PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAO: para consulta  acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php?topic=1135.0. Cédigo BR aproximado: 282021.
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15

58820

Luva de
procedime
nto EP

Luva para procedimento ndo cirirgico tamanho extra pequeno (EP). Apresentacdo ambidestra,
com textura uniforme e resistente, descartavel, confeccionada em latex natural, indicada para uso
hospitalar garantindo protecdo contra riscos biolégicos (sangue, fluidos e microrganismos).
Apresentacdo em caixas com 100 unidades ou 50 pares. Embalagem resistente, que permita a
abertura com exposi¢do adequada do produto, contendo registro no MS, dados de identificacao,
procedéncia, fabricacdo, e quando aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto deve possuir
registro/notificagcdo/cadastro vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do registro deve
possuir AFE e Licenca Sanitaria regulares. DOCUMENTAGCAO ESPECIFICA: Produto deve possuir
Certificado de conformidade emitido no a&mbito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagéo
e Qualidade Industrial - Sinmetro. PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php?topic=1135.0. Cdodigo BR aproximado: 269891.

2 caixas (200
unidades)

16

129

Luva de
procedime
nto P

Luva para procedimento ndo cirdrgico tamanho pequeno (P). Apresentacdo ambidestra, com
textura uniforme e resistente, descartavel, confeccionada em latex natural, indicada para uso
hospitalar garantindo protecdo contra riscos biolégicos (sangue, fluidos e microrganismos).
Apresentacdo em caixas com 100 unidades ou 50 pares. Embalagem resistente, que permita a
abertura com exposi¢cdo adequada do produto, contendo registro no MS, dados de identificacao,
procedéncia, fabricacdo, e quando aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto deve possuir
registro/notificacdo/cadastro vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do registro deve
possuir AFE e Licenca Sanitaria regulares. DOCUMENTAGCAO ESPECIFICA: Produto deve possuir
Certificado de conformidade emitido no @mbito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacéo
e Qualidade Industrial - Sinmetro. PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php?topic=1135.0. Cddigo BR aproximado: 269894.

2 caixas (200
unidades)

17

18900

Luva de
procedime
nto M

Luva para procedimento ndo cirdrgico tamanho médio (M). Apresentacdo ambidestra, com textura
uniforme e resistente, descartavel, confeccionada em latex natural, indicada para uso hospitalar
garantindo protecédo contra riscos biol6gicos (sangue, fluidos e microrganismos). Apresentacao em
caixas com 100 unidades ou 50 pares. Embalagem resistente, que permita a abertura com
exposi¢cdo adequada do produto, contendo registro no MS, dados de identificagdo, procedéncia,
fabricacBo, e quando aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto deve possuir

2 caixas (200
unidades)
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registro/notificagdo/cadastro vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do registro deve
possuir AFE e Licenca Sanitaria regulares. DOCUMENTACAO ESPECIFICA: Produto deve possuir
Certificado de conformidade emitido no ambito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacao
e Qualidade Industrial - Sinmetro. PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php?topic=1135.0. Cdédigo BR aproximado: 269893

18 128 Luva de | Luva para procedimento ndo cirargico tamanho grande (G). Apresentacdo ambidestra, com textura | 2 caixas (200
procedime | uniforme e resistente, descartavel, confeccionada em latex natural, indicada para uso hospitalar unidades)
nto G garantindo protecédo contra riscos bioldgicos (sangue, fluidos e microrganismos). Apresentacao em
caixas com 100 unidades ou 50 pares. Embalagem resistente, que permita a abertura com
exposi¢cdo adequada do produto, contendo registro no MS, dados de identificagéo, procedéncia,
fabricacdo, e quando aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto deve possuir
registro/notificacdo/cadastro vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do registro deve
possuir AFE e Licenca Sanitaria regulares. DOCUMENTACAO ESPECIFICA: Produto deve possuir
Certificado de conformidade emitido no ambito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacéo
e Qualidade Industrial - Sinmetro. PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php?topic=1135.0. Cdédigo BR aproximado: 269892.

19 | 66479 | Luva sem | Luva para procedimento n&o cirurgico nitrilica tamanho pequeno (P). Apresentacdo ambidestra, | 2 caixas (200
latex para | com textura uniforme e resistente, descartavel, indicada para uso hospitalar garantindo protecao unidades)
procedime | contra riscos bioldgicos (sangue, fluidos e microrganismos). Apresentacdo em caixas com 100
nto P unidades ou 50 pares. Embalagem resistente, que permita a abertura com exposi¢do adequada do
produto, contendo registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia, fabricagdo, e quando
aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto deve possuir registro/notificacdo/cadastro
vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenga Sanitaria
regulares. DOCUMENTACAO ESPECIFICA: Produto deve possuir Certificado de conformidade
emitido no ambito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial -
Sinmetro. PRODUTO COM  PRE-QUALIFICACAO: para consulta  acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php?topic=1135.0. Cédigo BR aproximado: 313654.
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20 | 66480 | Luva sem | Luva para procedimento nao cirurgico nitrilica tamanho médio (M). Apresentacdo ambidestra, com | 2 caixas (200
latex para | textura uniforme e resistente, descartavel, indicada para uso hospitalar garantindo protec¢éo contra unidades)
procedime | riscos bioldgicos (sangue, fluidos e microrganismos). Apresentacdo em caixas com 100 unidades
nto M ou 50 pares. Embalagem resistente, que permita a abertura com exposicédo adequada do produto,
contendo registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia, fabricacdo, e quando aplicavel, o
método de esterilizagdo. Produto deve possuir registro/notificagcdo/cadastro vigente/regular no
Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenga Sanitaria regulares.
DOCUMENTACAO ESPECIFICA: Produto deve possuir Certificado de conformidade emitido no
ambito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizacdo e Qualidade Industrial - Sinmetro.
PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php?topic=1135.0. Cédigo BR aproximado 313653.

21 | 66481 | Luva sem | Luva para procedimento nao cirurgico nitrilico tamanho grande (G). Apresentacdo ambidestra, com | 2 caixas (200
latex para | textura uniforme e resistente, descartavel, indicada para uso hospitalar garantindo prote¢éo contra unidades)
procedime | riscos biologicos (sangue, fluidos e microrganismos). Apresentacdo em caixas com 100 unidades
nto G ou 50 pares. Embalagem resistente, que permita a abertura com exposi¢cdo adequada do produto,
contendo registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia, fabricacao, e quando aplicavel, o
método de esterilizagdo. Produto deve possuir registro/notificacdo/cadastro vigente/regular no
Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria regulares.
DOCUMENTACAO ESPECIFICA: Produto deve possuir Certificado de conformidade emitido no
ambito do Sistema Nacional de Metrologia, Normalizagcdo e Qualidade Industrial - Sinmetro.
PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php?topic=1135.0. Cédigo BR aproximado: 313652.
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ANEXO Il - Luva cirurgica e luva para procedimento néo cirargico pré-qualificadas para o uso no HUOP

ltem | Tasy Palavra chave Produtos pré-qualificados
1 57910 | Luva cirargica n. 6,0 | Medfeel-6-387940002-Fabrica de Artefatos de Latex S&o Roque LTDA.-10170489006
2 122 | Luvacirdrgican. 6,5 | Luva Cirargica Maxitex-6,5-Maxitex-Kevenoll do Brasil Produtos Médicos Hospitalares Ltda.-
80748910002

Luva Cirurgica Esterilizada Mucambo-6,5-Dial-Série 111-Mucambo S/A-10092410023
Medfeel-6,5-388940002-Fabrica de Artefatos de Latex Sdo Roque LTDA.-10170489006

3 123 | Luvacirdrgican. 7,0 | Luva Cirlrgica Maxitex-7-Maxitex-Kevenoll do Brasil Produtos Meédicos Hospitalares Ltda.-
80748910002

Luva Cirurgica Esterilizada Mucambo-7-Dial-Série 111-Mucambo S/A-10092410023
Medfeel-7-389940002-Fabrica de Artefatos de Latex Sdo Roque LTDA.-10170489006

4 124 | Luvacirdrgican. 7,5 | Luva Cirargica Maxitex-7,5-Maxitex-Kevenoll do Brasil Produtos Médicos Hospitalares Ltda.-
80748910002

Luva Cirurgica Esterilizada Mucambo-7,5-Dial-Série 111-Mucambo S/A-10092410023
Medfeel-7,5-390940002-Fabrica de Artefatos de Latex Sdo Roque LTDA.-10170489006

5 125 | Luvacirdrgican. 8,0 | Luva Cirdrgica Maxitex-8-Maxitex-Kevenoll do Brasil Produtos Médicos Hospitalares Ltda.-
80748910002

Luva Cirurgica Esterilizada Mucambo-8-Dial-Série 111-Mucambo S/A-10092410023
Medfeel-8-391940002-Fabrica de Artefatos de Latex S8o Roque LTDA.-10170489006

6 126 | Luvacirdrgican. 8,5 | Luva Cirlrgica Maxitex-8,5-Maxitex-Kevenoll do Brasil Produtos Médicos Hospitalares Ltda.-
80748910002

Luva Cirurgica Esterilizada Mucambo-8,5-Dial-Série 111-Mucambo S/A-10092410023

\‘

71027 | Luva cirargica n. 9,0
70226 | Luva cirdrgica isenta
de latex n. 6,0

(0]
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9 63445 | Luva cirtrgica isenta | Luva Cirargica Sintética Gammex Non Latex Sensitive-6,5 - cor bege-Gammex-Ansell Brasil Ltda.-
de latex n. 6,5 81496190010
Luva cirdrgica de borracha sintética Sensitouch-Tamanho 6,5 - cor verde--Mucambo S/A-10092410032
10 | 63446 | Luva cirlrgica isenta | Luva Cirlrgica Sintética Gammex Non Latex Sensitive-7,0 - cor bege-Gammex-Ansell Brasil Ltda.-
de latex n. 7,0 81496190010
Luva cirdrgica de borracha sintética Sensitouch-Tamanho 7,0 - cor verde--Mucambo S/A-10092410032
11 | 63447 | Luva cirlrgica isenta | Luva Cirlrgica Sintética Gammex Non Latex Sensitive-7,5 - cor bege-Gammex-Ansell Brasil Ltda.-
de latex n. 7,5 81496190010
Luva cirargica de borracha sintética Sensitouch-Tamanho 7,5 - cor verde--Mucambo S/A-10092410032
12 | 63448 | Luva cirargica isenta | Luva Cirargica Sintética Gammex Non Latex Sensitive-8,0 - cor bege-Gammex-Ansell Brasil Ltda.-
de latex n. 8,0 81496190010
Luva cirdrgica de borracha sintética Sensitouch-Tamanho 8,0 - cor verde--Mucambo S/A-10092410032
13 | 63449 | Luva cirargica isenta | Luva Cirargica Sintética Gammex Non Latex Sensitive-8,5 - cor bege-Gammex-Ansell Brasil Ltda.-
de latex n. 8,5 81496190010
Luva cirdrgica de borracha sintética Sensitouch-Tamanho 8,5 - cor verde--Mucambo S/A-10092410032
14 | 70227 | Luva cir(rgica isenta
de latex n. 9,0
15 | 58820 Luva de Top Quality - Luvas de latex para procedimento ndo cirdrgico, com po -Extra-pequena (PP)--Medix
procedimento EP | Brasil Produtos Hospitalares Odontolégicos Ltda.-80495510001
Luva para procedimento ndo cirdrgico em latex com pé-Tamanho EP--Talge descartaveis do Brasil
Ltda.-80605410012
16 129 Luva de Luva De Procedimento Nao Estéril Em Latex Supercare Com P6--S.PD.100-Cirargica Fernandes -

procedimento P

Comeércio de Materiais Cirurgicos e Hospitalares - Sociedade Limitada-10150470420

Luvas De Procedimento - Com P6 Bio-Absorvivel-Luva de procedimento Cremer P-428919-Cremer
S/A-80245210134

Top Quality - Luvas de latex para procedimento ndo cirurgico, com p6 -Pequena (P)--Medix Brasil
Produtos Hospitalares Odontolégicos Ltda.-80495510001
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17

18900

Luva de
procedimento M

Luvas De Procedimento - Com PO Bio-Absorvivel-Luva de procedimento Cremer M-428926-Cremer
S/A-80245210134

Top Quality - Luvas de latex para procedimento nao cirdrgico, com pé -Média (M)--Medix Brasil Produtos
Hospitalares Odontolégicos Ltda.-80495510001

18

128

Luva de
procedimento G

Luva De Procedimento N&o Estéril Em Latex Supercare Com P6--L.PD.100-Cirdrgica Fernandes -
Comércio de Materiais Cirlrgicos e Hospitalares - Sociedade Limitada-10150470420

Luvas De Procedimento - Com P¢é Bio-Absorvivel-Luva de procedimento Cremer G-428933-Cremer
S/A-80245210134

Top Quality - Luvas de latex para procedimento ndo cirdrgico, com pé -Grande (G)--Medix Brasil
Produtos Hospitalares Odontolégicos Ltda.-80495510001

19

66479

Luva sem latex para
procedimento P

Luva Nitrilica De Procedimento N&o Cirargico, Em Nitrilo, Lisa, Anatdbmica, Nao Estéril, Sem Pé
Supercare-P-ELO03-Cirargica Fernandes - Comércio de Materiais Cirlrgicos e Hospitalares -
Sociedade Limitada-10150470411

Luva Para Procedimento Nitrilica Marca Nugard-Nugard Nitril P - cor azul--Kevenoll do Brasil Produtos
Médicos Hospitalares Ltda.-80748910001

Medix Brasil luva para procedimento nao cirdrgico de nitrilo sem pé-Tamanho P - cor azul claro--Medix
Brasil Produtos Hospitalares Odontoldgicos Ltda.-80495510020

20

66480

Luva sem latex para
procedimento M

Luva Para Procedimento Nitrilica Marca Nugard-Nugard Nitril M - cor azul--Kevenoll do Brasil Produtos
Médicos Hospitalares Ltda.-80748910001

Medix Brasil luva para procedimento ndo cirdrgico de nitrilo sem pé6-Tamanho M - cor azul claro--Medix
Brasil Produtos Hospitalares Odontoldgicos Ltda.-80495510020

21

66481

Luva sem latex para
procedimento G

Luva Para Procedimento Nitrilica Marca Nugard-Nugard Nitril G - cor azul--Kevenoll do Brasil Produtos
Médicos Hospitalares Ltda.-80748910001

Medix Brasil luva para procedimento nao cirargico de nitrilo sem p6-Tamanho G - cor azul claro--Medix
Brasil Produtos Hospitalares Odontoldgicos Ltda.-80495510020
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ANEXO Il - Modelo do pedido de credenciamento
(Em papel timbrado da propria requerente)

A Comisséo Especial de Credenciamento
Ref.: Pedido de Credenciamento - Edital de Chamamento Publico n°004/2021

Prezados Senhores,

A Empresa/ representante comercial (razdo social e de
fantasia, se houver), (preencher de acordo com a situacéo da empresa),
CNPJ/MF n° , com sede em , fone , fax

, celular e e-mail , apés examinar todas as

clausulas e condigfes estipuladas no Edital em referéncia, apresenta o pedido de pré-
gualificacdo para o credenciamento, nos termos consignados no citado ato convocatério
€ Seus anexos, com 0s quais concorda plenamente.

Informa que o pedido ora formulado abrange os produtos discriminados no Edital
convocatorio.

Compromete-se a fornecer ao Hospital Universitario do Oeste do Parana - HUOP
guaisquer informagfes ou documentos eventualmente solicitados e informar toda e
gualquer alteracdo nas condi¢fes de qualificagdo exigidas neste instrumento.

Esta ciente de que a qualquer momento, o HUOP, podera cancelar o Chamamento
Pdblico para pré-qualificacdo de produtos, ndo havendo obrigatoriedade de
contratacao.

Declara ter ciéncia de que a pré-qualificacdo dos produtos constantes do Edital, ndo
gera qualquer tipo de obrigatoriedade de compra e/ou vinculo empregaticio dos
profissionais desta empresa que ministrardo treinamento com o HUOP, razao pela qual,
arcara com todas as despesas de natureza previdenciaria e trabalhista ou de eventuais
demandas trabalhistas relativas aos profissionais selecionados para atendimento do
presente credenciamento, inclusive com relacdo aos demais encargos incidentes sobre
a prestacao do servico.

(Local), de de 2021

(Identificacdo e assinatura do representante legal da empresa)
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ANEXO IV - Modelo de credenciamento de representante
(documento optativo)

(g (o] ool (=] o1 (= PSPPI

T =T =T o o PP

cédula de identidade sob n°..........cccccceeennnene. e CPF/MF sob n° ....cccoocviviiininn, a
participar do procedimento de cadastramento de produtos, sob a modalidade de
Chamamento Publico n® 004/2021, Processo n® 000674/2021, instaurado pelo Hospital
Universitario do Oeste do Parana, na qualidade de representante legal da empresa, com
poderes para representar a empresa, elaborar a proposta de cadastramento, assinar
atas, interpor recurso e praticar todos 0os demais atos que se fizerem necessarios.

Por ser a expressédo da verdade, firmamos a presente.

............................. o€ de 2021

Nome:
RG/CPF
Cargo:
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ANEXO V - Ficha cadastral

1. Proponente
Nome:
CNPJ: Fone:

Endereco

E-mail:

2. Detentor do Registro (preencher as informacdes para cada detentor de
registro)
Nome:
CNPJ: Fone:

Endereco

Contato:

E-mail:

Nome:
CNPJ: Fone:

Endereco

Contato:

E-mail:
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ANEXO VI - Proposta de cadastramento

Proponente:
CNPJ: Fone:

Endereco:

Detentor do registro:
(para cada detentor de registro utilizar uma relacdo em separado; relacionar os materiais a cadastrar de acordo com a tabela abaixo )

Para uso do
HUOP

N° do item (Anexo | Cddigo do Tasy Descricao Detentor do Marca Modelo/referéncia Amostra
) (Anexo 1) registro

Assinatura e carimbo do representante legal
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ANEXO VIl — Declaracédo

Localidade: Data:
Detentor do Registro:
Representante legal:
Responsavel técnico:

Declaramos que assumimos civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela
veracidade das informacdes prestadas no cadastro de produtos, bem como informamos
gue todas as informagbBes que acompanham o(s) produto(s), sdo suficientes para
garantir a seguranca e a saude do usuério, bem como a prote¢cédo e defesa do meio
ambiente.

Assumimos a responsabilidade de informar quaisquer alteragbes da producdo, sejam
elas administrativas ou dos produtos (ex.: alterac@o da especificacdo), sendo do nosso
conhecimento que estaremos passiveis de descadastramento, caso haja omissao de
informacgoes.

Concordamos, nos casos em que o HUOP julgar necessario, com a solicitacdo de outros
documentos, incluindo laudo externo de controle de qualidade, bem como o envio de

novas amostras.

Assinatura e carimbo do representante legal
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ANEXO VIl = Check-list

) Pedido de Credenciamento - Anexo lll;
) Carta de Credenciamento do Representante - Anexo |V;

(
(
() Ficha cadastral preenchida conforme modelo do Anexo V;
() Proposta de Cadastramento — Anexo VI,

() Declaracao preenchida conforme modelo do Anexo VII;

() Certificado de Licenc¢a Sanitaria emitido pela Vigilancia Sanitaria do detentor do
registro dos produtos, regular.

() Autorizagdo de Funcionamento de Empresa emitida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do detentor do registro dos produtos, perfeitamente
legivel e destacada.

() Registro do Produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

() Certificado de Aprovacao de Equipamento de Protecéo Individual — CAEPI.
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ANEXO IX — Instrumento de avaliagdo de luva para procedimento nao cirdrgico

Avaliacdo Técnica de Luva para Procedimento N&o Cirargico — Avaliacdo n°

Objetivo: possibilitar ao profissional usuario avaliar o produto a ser pré-qualificado para atender a
necessidade da instituicdo. Este formulario deve ser preenchido completamente e devolvido até
no SPPS.

Chamamento Publico: Iltem: Cdédigo Tasy:

Dados do Produto
Nome comercial do produto:
Modelo/Referéncia:
Detentor do Registro:
Registro na ANVISA: Lote:
CAEPI:

Analise da Amostra
Para uso do SPPS

A amostra condiz com a proposta?

As dimensdes/ tamanho atendem os requisitos exigidos pelo
descritivo?

O detentor do registro apresenta AFE, Licenca Sanitéria regulares?

O detentor do registro apresenta o Certificado de Aprovacdo de
Equipamento de Protecdo Individual (CAEPI) vigente para risco
biol6gico?

As especificagdes presentes no rotulo respeitam as exigéncias da
RDC n°55, de 4 de novembro de 2011, citadas a seguir:

“Proibido Reprocessar”
Dimensodes e/ou tamanho

“Este produto contém latex de borracha natural, seu uso pode causar
reacgoes alérgicas em pessoas sensiveis ao latex”
Produto adequado para avaliacéo pratica?

Observacdes:

Para uso dos Avaliadores
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Descricdo completa do produto nainstituicao:

A descricdo do produto nainstituicédo é

adequada? ( )Sim ( )Nao
Se néo, qual a
sugestao:

A embalagem permite a retirada adequada, por
unidade, sem danificar, contaminar o produto
ou oferecer resisténcia? ( )Sim ( )Nao

Se ndo, justifique:

Durante avaliacdo da embalagem do produto, o mesmo apresentou?
( )Sim ( )Nao

Distensao Obs.:

Integridade comprometida

(amassados, furos e/ou umidade, ( )Sim ( )Nao
etc.) Obs.:

Dificuldade na abertura da ( )Sim ( )Néo
embalagem Obs.:

Foram verificadas irregularidade nas luvas? Como:

Rasgos ( )Sim ( )Nao
Furos ( )Sim ( )Nao
Asperidades/irregularidades na superficie ( )Sim ( )Nao
Dificuldade de calgamento ( )Sim ( )Nao
Manchas ou regides com pigmentacao diferenciada ( ) Sim ( ) Néo
Punhos/bainhas com acabamento insatisfatério ( )Sim ( )Nao

Descreva pontos relevantes para avaliacdo, ndo
contemplados acima:

Produto adequado para uso no HUOP? ( )Sim ( ) Nao

Avaliadores:

Data da avaliacéao:
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ANEXO X — Instrumento de avaliagcdo de luva cirurgica

Avaliacdo Técnica de Luva Cirargica — Avaliacao n°

Objetivo: possibilitar ao profissional usuario avaliar o produto a ser pré-qualificado para atender a

necessidade da instituicdo. Este formulario deve ser preenchido completamente e devolvido até no
SPPS.
Chamamento Publico: ltem: Cdédigo Tasy:

Dados do Produto
Nome comercial do produto:
Modelo/Referéncia:
Detentor do Registro:
Registro na ANVISA: Lote:
CAEPI:

Analise da Amostra
Para uso do SPPS

A amostra condiz com a proposta?
As dimensdes/ tamanho atendem os requisitos exigidos pelo descritivo?

O detentor do registro apresenta AFE, Licenca Sanitéria regulares?

O detentor do registro apresenta o Certificado de Aprovacdo de
Equipamento de Protecdo Individual (CAEPI) vigente pararisco biol6égico?

As especificacdes presentes no rotulo respeitam as exigéncias da RDC
n°55, de 4 de novembro de 2011, citadas a seguir:

“Proibido Reprocessar”

Dimens@es e/ou tamanho
“Este produto contém latex de borracha natural, seu uso pode causar reagdes
alérgicas em pessoas sensiveis ao latex”

Indicacdo de méo direita e mao esquerda
Produto adequado para avaliacéo pratica?

Observacdes:
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Para uso dos Avaliadores

Descricdo completa do produto na instituicao:

A descri¢cao do produto nainstituicéo &

adequada? ( )Sim ( )Nao
Se ndo, qual a
sugestao:

A embalagem permite a retirada adequada,
por unidade, sem danificar, contaminar o
produto ou oferecer resisténcia? ( )Sim ( )Nao

Se néo, justifique:

Durante avaliacdo da embalagem do produto, o mesmo apresentou?
( )Sim ( )Nao

Distensao Obs.:

Integridade comprometida

(amassados, furos e/ou umidade, ( )Sim ( )Néo
etc.) Obs.:

Dificuldade na abertura da ( )Sim ( )Nao
embalagem Obs.:

Foram verificadas irregularidade nas luvas? Como:

Rasgos ( )Sim ( )Nao
Ambidestra ( )Sim ( )Néo
Furos ( )Sim ( )Nao
Asperidades/irregularidades na superficie ( )Sim ( )Néo
Dificuldade de calgamento ( )Sim ( )Nao
Manchas ou regibes com pigmentacao diferenciada ( ) Sim ( ) Nao
Punhos/bainhas com acabamento insatisfatério ( )Sim ( )Nao
Apresenta dobra em punho ( )Sim ( )Néo

Descreva pontos relevantes para avaliacdo, ndo
contemplados acima:

Produto adequado para uso no HUOP? ( ) Sim ( ) Néao
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Avaliadores:

Data da avaliacdao:
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