RG Luna Ltda

Rua: Thereza Slongo Furlan, 134 CEP: 81.450-570
Telefone: (41) 99988-9099

CNPJ: 44.223.965/0001-19 IE: 90917340-09 IM: 981566-5
Email: licita@rgluna.com.br

Ao Orgao 985867 - Municipio de Nova Friburgo. Pregdo Eletrénico N° 1092023. Apresentamos nossa proposta de pregos.
Item Descricao Unidade Qtd R$ Unitario Valor Total

5 SAPATILHA  HOSPITALAR -  SAPATILHA UNIDADE 126.850,00 0,0800 10.148,0000
HOSPITALAR MATERIAL*: NAO TECIDO 100%
POLIPROPILENO , TAMANHO™ UNICO , TIPO
USO*: DESCARTAVEL MARCA LAVIE

MARCA: LAVIE

FABRICANTE: LAVIE ]
MODELO/VERSAO: PROPE

Valor total da proposta: 10.148,0000
O valor total dessa proposta ¢ de R$10.148,0000 (dez mil e cento e quarenta e oito reais).

Dados Comerciais:
Banco: 001 - Banco do Brasil
Conta: 94318-5

Agencia: 1863-5

Banco: NUBANK
Ag: 0001 cc: 85433605-6
Banco: 0260

PIX: 44223965000119

Validade da proposta: 120 dias
Prazo de entrega: conforme edital

Prazo para pagamento: conforme edital
Prazo de garantia/validade: conforme edital

Observagoes:

A empresa RG LUNA declara que nos pregos propostos encontram-se incluidos todos os tributos, encargos sociais, fretes até o destino,
pesagem, descarga e quaisquer outros 6nus que porventura possam recair sobre o objeto do presente pregao.

Curitiba , 29 de Junho de 2023
Representante Legal

GABRIELA Assinado de forma
digital
GUERKE d gEtsKgor GABRIELA

LOPES:0850775 LOPES:08507750940
Dados: 2023.06.29
0940 15:32:31 -03'00"

Gabriela Guerke Lopes
RG:108027711 CPF:085.077.509-40

11 Gerado por: * effecCticomor
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa

FORMULARIO DE PETIGAO PARA NOTIFICAGAO
MATERIAIS DE USO EM SAUDE - RDC n® 40/2015

1. IdentificagBo do Processo

1.1 identificaclo do Processo (n°) . 1.2 Mamero da Notificaclo do Produto

1.3 Codigo e Descrigio do Assunto da Pelicio
B0193 - MATERIAL - MNotificagdo de Dhspositivo Médico Classe |

2. Dados do Fabricante Nacional ou Importador

2.1 Razio Sogial
GEORGINI PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI]

2.2 Nome Fantasia
MG HOSPITALAR

2.3 Endereqo
RUA GECY FONSECA

2.4 Cidade 25 UF 2.6 CEP
BELA VISTA DO PARAISO PR 86130000

17 DD 2.8 Telefona
ey 33423333

'2.10 E-Mail
LEONARDO@MGHOSPITALAR . COM.BR

2.1 Autorizagho de Funcionamente na Anvisa n* 242 CNPJ
|8.13.580-6 (K3XOXL Y30HHT7) 1059672100160

3. Origem do Produto

[l Brasil
(=] Externa

ATENGAD; e houver mais de urm labricanin, estes devem sor do mesmeo grupo fabreil & a empresa deverd apresentar documento
comiobaldiio.

3.1 identificagio do Fabricante Responsavel;

Momie:
Mega Plasticos S.A

Enderecao - Cidade e Pals:
Ruta Imernacional PY N" 2, Km, 22, Lado Acaray. Minga Guaz( Alto Parand. Paraguay.

3.2 identificaghio da{s) Unidade{s) Fabril{is):

Marme
Meiza Plasticos 5.A

Enderecn — Cidade & Pais
Ruta Internacional PY N" 2. Km. 22, Lado Acaray. Minga Guazi Alto Parana. Paraguay.

#
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4. Dados do Produto

4.1, Igentificacio do Produto

41,1 Nome Técnica | 4.1.2 Codige de MMentificacho do Norme Téenkso
Vestimenta Cirtirgica 2501140 -
4.1.3 Regra de classificagio | 4.1.4 Classe de Enquadramento do Produto
01 [ Classe |

Classe il
4.1.5 Nome Comercial

PROPE DESCARTAVEL LAVIE
'4.1.6 Modelo[s) Comercial (i) da Familia / Componentes do Sistema / Materiais do Conjunto (kit, bandeja ou set).

4.1.8.1 Para Familia: Informar 08 codigos refarenies acs modelos comerciais  respectivas paries, quando aplicavel
4.1.6.2: Para Sistemna: Informar cidigos referemes as sisiema bam como de seus componenies, quanda aplicaval,
4.1.6.3: Para Conjunto [kit, bandeja ow set): Infarmar codigos referentes ao conjunto bem como de seus matarais e

respirctivas partes, quando aplicavel

= omary

uma funplo ou caracterisiica eonica complementar, ndo sendo esle obrigatdéno para o funcionamento do produio (58
aplicéyvel).
| Mo Aplicavel R

4.1.8 Formas de apresentaclo comercial do produte (Formas de comerializagio dos mooelos, partes, materiais 0o
conjurls. componentes do sistemna, pecas de meposicio e acessdnod, informando 8 quandidade desses am cada
embalagem. Descricho & composigdo quimica des embalegens priména, secunddna a/ou lerciaria),

| Comercializado em sacos plasticos de polietileno (embalagem primaria) contendo 30 umdades os
quais sdo acondicionados (100 unidades) dentro de caixas de papeldio (embalagem sccundaria)
totalizando 500 unidades.

4.2 Especificacies do Froduto

4.2.1 Indicagio de UsofFinalidade |Descrever as indicagdes de usc do produts, incluinde a finalidade das partes do
miatersl, componenies do sistema, matenais do conjunte & acessdros).

O propé descartavel tem a finalidade de barreira fisica & propagagio de particulas, poluentes e
carreacio de microrganismos, utilizado por profissionais da drea da saide, pacientes e em outros
ambientes e que requerram estes cuidados

4.2.1 Principio de Funcionamentol Mecanismo de Aclo
Barreira fisica de protegio contra contaminaghes,

4.2.3 Modo de Uso do produto (Descrever as instrupdes oe uthizagho do produto; ¢ quando aphicavel a compatibidade
canaxBo com ouires produtos médicos),

Sempre utilize um par de luvas para retirar o propé. Retire o propé um 2 um, pela ponta (sem
encostar na roupa ou calgado), transfenndo o corpo da drea suja para drea limpa, pisando com o
calgado na area suja e com o prope na drea limpa.

4.2 4 Composiglo (Especificar 8 composicio quimica do produlo e seus constiluinies - partes, componenies do sistema,
materiais do conjunto &fou acessdrios. Infermar concantragio o fungio de cada maténa-pima na formulagio do produte).
Neo caso de informacbes sigilosas, que nlio possam ser disponibilizadas no Portal da Anvisa, este campo deverd
sar praanchido de mads resurnide, & a descrigio detalhada da composigio deverd sor informada am angxa,
Confeccionado em tecido ndo tecido (TNT} de polipropileno {90%) e elastico { 10%) (56% nylon ¢

| 44% goma eldstica) nas bordas, |
7
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'4.2.5 Especificagbes técnicas dos modelos, partes, componentes do sistema, materiais do conjunto slou
! acessorios, Infermar as especificagies do produto, estabelecidas pelo fabricante, para o saguinias parimetros,
guando couber:

- Dimensionais;

- Drganoleplicas;

- Figito-quirmicas &/ou mecanicas;

- Mecrobiologicas,

- Demals espacificacies perinentss ao produls.

Grramatura TNT: 15 — 40 g/m2
Tamanho: 400mm X 360 mm

4,2.6 Prazo de validade do produto conforme estudo de estabilidade.

4.2.6.1 Prazo de validade.
02 anos

4.2.6.2 Quando aplicavel, prazo de validade apds aberto,
Mo aplicavel

| 4.2.7 Produto Estéril
] siem
MEtodo de esterzacio

€] Nao
Cuando aplicavel, informar métedos & parameins de esteriizacio

4,28 Wﬂ“‘tﬂ

[] Produio com reprocessaments proibido
[] Produlo passivel de raprocessamento

Obs: Serdo considerados prodifos medicos oom reprocessamento proibido os que constam no Anexo da Resoluglo RE n®.
26052006, ou legiskegso o regulamentos que viersm a substitul-la, ¢ aqueles que apresentam evidéncia Wenica documentada da
impossibilidade do reprocessamento devide 80 comprometimenta na limpoza, desinfeccdo ou esterilizacio, bem como & perda
| de desempenho sou da sua funcionalidade ¢ integridade.

4.2.9 Condigbes de Armazenamento — em embalagem integra e, quando aplicavel, depois de aberto. (informar os
parametros de tamparatura, umidade & luminosidade conforme estude de estabilidade),

Armazenar em local protegido de fontes de calor, em temperatura entre 15° ¢ 30°C em local impo ¢
seco, com umidade entre 30 e T0%.

4.2.10 CondigBes para o Transporte (Informar o8 pardmetios oe lemperaiura, umidade e uminosidade confome estudo
e asiabiidade) )
Transportar protegido de fontes de calor, em temperatura cntre 157 ¢ 30°C em veiculo impo € seco,
com umidade entre 30 ¢ T0%,

4,211 CondigBes de Manipulagio (Informar métodas de limpeza @ desnfecgdo, quands apicivel & forma de descane)

contaminados, Para retirar utilizar luvas.

et L

“4.2.12 Advertincias
Matenal descartave] de uso Gnico, atdxico.

Manipular com as mios limpas e secas ¢ descartar em recipientes destinados para materiais |

Nio utilize o produto se sua embalagem original apresentar sinais de violagio ou data de validade |

vencida,

Eliminar apis o uso em recipiente para materinis contaminados.
4.2.13 Precaucbas

e

£
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e
5] Méo e aplica

4.2 15 Efeftos Adversos
=] Nao se aplca

| 4.2.16 Normas técnicas @ Regulamentagdes especificas utilizadas no desenvalvimento @ fabricagio do produto.
Mo aplicavel

4,217 Imagens Graficas do Produto

&3 imagens graficas (folos ou desanhos) do produlo, Seus acesadnios & parfes, com seELes respectivos codigos de identificagao,
dawvem anexadas no tem especifico do checklisl. As figuras apresentades devem possuir legendas para idendificagéo,

5. Cerificado INMETRO

5.1 Possul certificagho INMETRO?
[ sam

=] Nao

5.2 N° do certificado:
Néo aphcavel

5.3 lIdentificagdo do Organiamo de Certificagdo do Produte {OCP):
Néo aphcavel

6. Responsabilidade Legal e Técnica

Home do Responsave! Legal;

Leonarde Hennigue Georgini

Cargo

Responsavel Legal

Home do Responsaved Tacnico:

Evelise Lopes Prado

Autargula Proflssional; UF: Humers de Inscriclo;
CRF PR 17941

7. Declaragio do Responsavel Legal @ Responsavel Técnico

Declarn que as informecdes prestades nesle fommuldno sBo verdadesss, podends ser comprovedas por documeantss
disponivess na Empresa. Declarn anda que:

a O produls sers comercializado com iodas as informapbes previzlas na legeslachs saniddria vigene,

b. As mstrgles de uso, rolwio e efigesla indeléwe! de produto slendem 80s reguisitos esiabelecidos
respectivaments no Anexo LB & arl. 4° da Resoluglio Anvisa RDC n® 18572001; &

c. Embora sob regima de nolificagdo, o produto fo projetads @ fabncado stendaendo &s dispoaicdes da

Reaolugae
Anvisa RDG n°® 5502001 (Reguisitos Essenciais de Saguranga & Eficacla) & Resolugdo Anvisa RDC n® 18/2013
(Regquisitcs de Boas Praficas de Fabricagdo o Conirole),

A empresa esfa cenle que o ndo alendiments as delermeagdes previsias na legislagdo saniana caractenza infragao a
legisiacdo sanitaria federed, estando & empresa infratore sujeits, no @mbie administrative, 4s pensbdades previstias na Lej o

# f
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§.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das sangbes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera [uridica, respondem
pelos alos de infragdo praticados pela empresa o3 seus Responsdvels Lepgal & Técnice, conforme infragbes e sangbes

previstas no arl 273 do Decreto Lei n® 2848, de 07 de dezemixo de 1940 (Codgo Penal - Cap. Il Dos Crimes contra &
Saude Piblica),

rgini - Diretor Comercial o

Legal, cargo & assinatura. Py . - T !
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Evelise Lopes - Resp. Técnica et
Home do Responsdvel Técnico, cargo o assinatura, ﬁ
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