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Ao IImo Sr.
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Prezada senhora

Encaminho pedido de impugnagio da empresa Injex Inddstria Cirdrgica Ltda,
referente ao pregdo 60/2018, cujo objeto € REGISTRO DE PRECOS PARA FUTURA E EVENTUAL

AQUISICAO DE MATERIAL DE CONSUMO HOSPITALAR PARA ATENDER A REDE DA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE DE VARZEA GRANDE-MT.

Atenciosamente,
Viérzea Grande-MT, 13 de setembro de 2018.
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INMETRO CEQ-459
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Estado de Mato Grosso
Municipio de Vérzea Grande

Secretaria Municipal de Satade

Imo. Sr. Didgenes Marcondes - Secretario de Satide /SMSVG

Ref.: Edital do Pregdo Eletrénico n. 60/2018 - Processo Administrativo n°
537842/2018 - Abertura dia 20/09/2018, as 10:00h .

INJEX INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA, pessoa juridica de direito
privado, inscrita no CNPJ sob o n. 59.309.302/0001-99 e portadora da inscricio
estadual n. 495.044.013-118, com sede & Avenida Comendador José Zillo, n. 160, Bairro
Distrito Industrial, CEP 19908-170, em Ourinhos - SP, vem respeitosamente & presenca
de vossa senhoria, através de seu representante legal infra-assinado, com escritério
profissional situado na Rua Quatro, n. 06, Bairro Jardim Buriti, em Cuiaba - MT,
Telefone (65) 3661-1669, Celular (65) 99981-3437, e-mail:

henriquevilela@vilelafaccin.com.br, local onde recebe as comunicagdes que se fizerem

necessérias, Pedido de Providéncias ref. o Edital do Pregdo Eletrénico n. 60/2018,
tempestivamente, nos termos do art. 41, §2°, da Lei n. 8.666/1993, com fundamento no
art. 41 da Lei n. 8.666/1993 e no Art. 5° inciso XXXIV, alinea “a”, da Constituicio da

Republica de 1988, pelas razdes de fato e de direito que passa a expor:
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PRELIMINARMENTE, a empresa ressalta a necessidade de nova contagem
do prazo inicialmente estabelecido entre a publicacio do edital e a abertura do certame

sempre que houver alteracdio que afete a formulacéio das propostas, conforme previsdo

do art. 21, §4°, da Lei n. 8.666/1993:

§ 40 Qualquer modificagio no edital exige divulgagio pela mesma forma
que se deu o texto original, reabrindo-se o prazo inicialmente
estabelecido, exceto quando, inquestionavelmente, a alteracio ndo afetar
a formulacdo das propostas.

I.  Retificacdo do item 98 ( Equipo macro gotas).

98 - EQUIPO MACROGOTAS PARA ADMINISTRACAO DE SOLUGOES PARENTERAIS, COM FILTRO
DE PARTICULAS COM 15 MICRAS, FILTRO DE AR COM 0,45 MICRAS, FILTRO DISTAL COM 0,45 MICRAS,
ROLER CLAMP, INJETOR LATERAL COM ABA PARA ATENDER A NR 32 —PARA PROTECAO DAS MAOS DO
OPERADOR, CONFORME PORTARIA 1748 DE TRABALHO E EMPREGO — ANEXO: PAGINA 1 ~ [TEM 1.4 O
DISPOSITIVO DE SEGURANCA E UM ITEM INTEGRADO A UM CONJUNTO DO QUAL FACA PARTE O
ELEMENTO PERFUROCORTANTE OU UMA TECNOLOGIA CAPAZ DE REDUZIR O RISCO DE ACIDENTE,
SEJA QUAL FOR O MECANISMO DE ATIVACAO DO MESMO. LUER LOCK. ROTATIVO, TUBO FLEXIVEL E
TRANSPARENTE, COMPOSTO DE LANCETA COM PONTA, CAMARA FLEX{VEL DE GOTEJAMENTO,
REGULADOR DE FLUXO TIPO ROLETE, MEDINDO 150 CM (1,5 METROS), ESTERIL, EMBALAGEM
INDIVIDUAL, COMPOSTO DE PAPEL GRAU CIRURGICO DE UM LADO E DO OUTRO FILME PLASTICO
COMPOSTO DE POLIESTER LAMINADO POLIPROPILENO, QUE PERMITA A ABERTURA TIPO PETALA
E TRANSFERENCIA COM TECNICA ASSEPTICA, CONTENDO DADOS DE IDENTIFICAGAO DO FABRICANTE,
IDENTIFICACAO DO FABRICANTE, PROCEDENCIA, DATA, TIPO. DE ESTERILIZACAO, PRAZO
DE VALIDADE, ATENDENDO AOS REQUISITOS E EXIGENCIAS DA LEGISLACAO SANITARIA VIGENTE E
PERTINENTE AO PRODUTO E A NBR- 8536.

Conforme a RDC 04/2011 de 04/02/2011 - Secdo II - Requisitos Minimos Art. 12 -
VIII - o tubo dos equipos deve atender o comprimento minimo de 1500 mm (am mil
e quinhentos milimetros) - 1,5 { metros).

Conforme Norma Brasileira ABNT NBR ISO 8536-4 - Equipamento de infusio
para uso Médico Parte 4: Equipos de infusio para uso tnico. Alimentacido por
gravidade.

O filtro hidréfobo bacteriolégico deve ser de 045 micra conforme esclarecemos
abaixo:
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BRASILEIRA ISO
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Segunda edigdo
08.08.20711

Vélida & partir de
OS.089.2011

Equipamento de infusio para uso médico
Parte 4: Equipos de infus@o para uso Unico,
alimentacado por gravidade

6.5 Dispositive para entrada de ar
O dispositivo para entrada de ar deve ser fornecido com um filtro de ar pata impedir a entrada
de microrganismos no recipiente dentro do qual o dispositive serd inserido.

O dispositive para entrada de ar deve ser separado ou fazer parte da ponta perfurante.

Quando o dispositivo para entrada de ar for inserido dentro de um recipiente de infusdo rigido, ¢ ar
admitido dentro do recipiente n&o pode ser arrastado no fluxo de safda do liguido.

O filtro de ar deve ser fixado de modo que todo o ar entrando no recipiente rigido passe por ele,
€ de modo que o fluxo do fluido ndo seja reduzido mais de 20 % a partir de um recipiente livremente
ventilado quando ensaiado de acordo com A.4.

Anexo A
{normativo)

Ensaios fisicos

A.1 Ensaiode contaminacgéo por particulas

A4 Determinacéo da vazao ac usar o dispositivo para entrada de ar

A4.1  Encher um recipiente de infusdo com agua destilada a (23 + 2) °C e rolovar sua tampa.
Inserir o dispositivo para entrada de ar no recipiente através da tampa e em seguida inserir o equipo
de infusio com o regulador de fluxo, de modo que néo flua liquido algum. Posicionar o recipiente parz
permitir o equivalente de uma presséo de 1 m de coluna de dgua durants o ensaic. Abrir o reguiador
de fiuxo do equipe de infusdo até o maximo e medir avazao da agua do equipo. Repetir o procedimento
com ¢ filtro removido do dispositivo para entrada de ar.
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(normativo}

Ensaios fisicos

A.1  Ensalo de contaminagdo por particulas
Ad.1  Pringipio

As particulas s8o lavadas a pa,rj_tii"-“'das‘ superficies de passagem de fiuide do equipo de infusio,
coletadas sobre um filtro de membrana e contadas microscopicamente.

A.1.2 Reagentes e materiais

Al.23  Filtro a vacuo, fillro de tmembrana tnica com porbid_étamanho ds 0,45 pm,

Conforme a ABNT NBR 14990-7/2007 os equipos devem ser embalados em papel

grau cirdrgico garantindo a esterilidade até 0 momento do uso e permitindo abertura
asséptica, facilitando seu uso.

A

NORMA. | ABNT NBIR
BRASILEIRA 14990 -7

Errinndine ecdicio
BReC o W o 2 Lo

NaBdictes o paetir oley
BO A L Oy

Sistermas e rmateriais de errriyalascyerrey e
esteriliraciio de produtos poaras sadkde - -
Farte 7@ Envelope & tubowulsaar Para esterifizacio
Fror Oxicdo de etilerse Co

3 Definictes

Para oz efeltas desta parte da ABNT NBR 14990, aplicam-se as -seguiﬁiéé definicdes:
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34 esterilizagio por gas Oxido de etileno: Processo fisico-quimico empregfqgazg para inativar
microorganismos, nas formas vegetativas e esporuladas, das substdncias ou materiais' onde o agsnie
esterilizante utilizado & o gas 6xido de-etileno (ETO).

3.2 embalagem para produtos para safide: Embalagsm que tem por finafidade:

a) proteger durante o transporte, @ armazenagem e 0 manuseio;

b} possibilitar a identificacdo perfeita do conteldo;

¢) permifir a entrada e salda do agents esterllizante durente o processo de gsteril‘gzag%o, perrfz_izindg que,
quando o ciclo de estedlizagBo for adequadamente estabelecido, os niveis rasadu_als e gas 63(130 de
efilenc e seus subprodutos estejam dentro dos indices exigidos pela Portaria Conj_pma nt 482
Interministerial dos Minitérios de Estado da Sadde, do Trabalhc € Emprego, de 16 _de_ abril de 1999 ou
oufra que venha a substifui-la;

d) garantira esteriidade do contetido até o memento do uso;

g) permitir abertura asséplica, facilitando ao usuario o acesso ao produte;

f) ndointeragir com o produto causando reagio que o prejudique.

O projeto da embalagem deve Jevar em consideracéo o formato, @ dimensao e o peso dk:x‘-bfodmo embalado,

de forma qué a interagBo entre eles ndo prejudique as caracteristicas esperadas do conjunto embalagem &

produto, Algumas dessas caracteristicas podem ser atendidas tanto _pe.ia.embala_gem que embala o produlo e
providencia a barreira bacteriana, como pela associac3o dela com as embalagens extemas.

DESCRITIVO CORRETO:

Equipo macrogotas para administracio de solugBes parenterais, com filiro de particulas com
15 micras, filtro de ar com 0,45 micras, filtro distal ( ponta do equipo) com 0,45 micras na conexdo do
equipo com dispositivos médicos, para retirada do ar do tubo do equipo antes de conectar ao paciente,
evitando  abertura do sistema até sua conexfo possibilitando  sistema  fechado,
impedindo contaminagSes ao paciente, possuir também roler clamp no tubo do equipo, e injetor
lateral com aba para atender a NR 32 - para protecdo das mios do operador, conforme Portaria
1748 de 30/08/2011 Ministério do Trabalho e Emprego — anexo: pagina 1 -item 1.4 o dispositivo de
seguran¢a é um item integrado a um conjunto do qual faca parte o elemento perfuro cortante ou
uma tecnologia capaz de reduzir o risco de acidente, seja qual for o mecanismo de ativacdo do
mesmo. Luer lock rotativo possibilitando conexdes luer slip e luer lock, deverd conter CLAMP
CORTA- FLUXO, que assegura interrupgio do fluxo de solugio quando necessario, ndo interferindo
no gotejamento pre- estabelecido ao paciente conforme prescricio médica, ao efetuar procedimentos
com o paciente no leito. Tubo flexivel e transparente, composto de lanceta com ponta, camara flexivel
de gotejamento, regulador de fluxo tipo rolete, medindo 150 em ( 1,5 metros ), estéril, embalagem
individual , composto de papel grau cirargico de um lado e do outre filme plastico composto de
poliéster laminado com polipropileno, que permita a abertura tipo pétala e transferéncia com
técnica asséptica, contendo dados de identificacio do fabricante, procedéncia, data, tipo, de
esterilizacdo, prazo de validade, atendendo aos requisitos e exigéncias da legislacdo sanitéria vigente e
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INMEIRO CHQ-#59
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pertinente ao produto e a NBR-8536. Obrigatéria apresentacio de Certificado do INMETRO em
plena validade para este item. Apresentar amostra.

Corrigir preco estimado para: R$ 1,05

Pedimos retificagio do item 98 ( equipo macro gotas) conforme
esclarecemos acima, para que seja obedecido o que preconiza a
RDC 04/2011, ABNT NBR 8536-4 e ABNT NBR 14990-7.

I Que seja exigida a observincia da Portaria n® 1.748/2011,
Ministério do Trabalho e Emprego ~ trata-se da utilizacio do
dispositivo de seguranga para materiais perfuro cortantes nos
itens: 14 e 15 (agulhas), bem como a realizacio de nova
estimativa de precos em tais itens e retificando a grafia conforme
esta escrito no Anexo I - 6.1.2 - Os produtos deverdo obedecer &s
normas brasileira divulgadas pela Associacio Brasileira de
Normas Técnicas NR 32 (ABNT), e em conformidade com as
edi¢bes mais recentes e que seja exigido conforme a Portaria 1748
de 30/08/2011 e descrevendo que os itens deverio conter
dispositivos de seguranca.

Atentem, que as exigéncias atuais da Portaria n® 1.748 de 30 de Agosto de 2011,
inerente ao cumprimento das normas de seguranca e protecdo ao trabalhador na 4rea
da satide, contidas na NR 32 (Fabricacio de dispositivos de seguranca obrigatérios
na fabricacdo, comercializagio e uso de produtos que contém gume ou ponta
designado de perfuro cortantes pelo Ministério do Trabalho e Emprego em todo o
territério Nacional em ambientes hospitalares, ambulatérias e centros cirtrgicos),
em caso de eventuais acidentes os trabalhadores que sofrerem danos certamente irdo
aciona-los junto ao Ministério Pliblico do Trabalho, exigindo indenizac¢bes de alto vulto
de Vossa Secretaria. Isto serd devido ao nio cumprimento do que é exigido em lei
desde a publicacdo da PORTARIA N 1.748 de 30 de Agosto de 2011.

Com o fito de evitar que licitantes que cotem nos itens 14 e 15 (agulhas) produtos
fora das especificagdes exigidas pelo Edital, tentando se locupletar através do Fundo
Municipal de Satde de Varzea Grande e ludibriar os senhores pregoeiros com
produtos em desconformidade com a legislacio pertinente, sugerimos que passem a
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exigir no edital a apresentacio de amostras destes itens mencionados, as quais deverio
ser entregues a comissdo de licitacdes juntamente com os envelopes de habilitacdo e
propostas, sendo que o licitante que ndo o fizer tera tais itens automaticamente
desclassificados em suas propostas. Sugerimos ainda que tais amostras sejam retidas
pela comissdo de licitagdes, passadas ao fiscal de contratos e ou responsavel pelo setor
de recebimentos dos materiais em vosso almoxarifado, conforme artigos 66, 67, 68, 69,
70 da Lei 8.666/93 Licitagdes e Contratos, para confrontagdo dos produtos entregues
pelo licitante vencedor de cada item.

Portanto, atendam ao que preceitua o Ministério do Trabalho
e Emprego, retificando vosso Edital nos itens listados e atualizando seus valores
estimados, para que nio venham a fracassar em vosso pregao, uma vez que as novas
apresentagbes dos produtos seguem padrio de tecnologia atual e seus custos néo sio
condizentes com as antigas apresentacoes que ora constam em vosso edital.

A fim de coibirmos tal situaciio e evitar que estes itens venham a fracassar em vosso
pregdo informamos novos precos estimados que sdo praticados no mercado atual,
ltens com dispositivo de seguranca, para que V.Sas. alterem em vossas planilhas de
acordo com o expomos abaixo:

14 Agulha hipodérmica estéril, descartivel, calibre 25 x 8 COM DISPOSITIVO DE
SEGURANCA ATENDENDOG A PORTARIA 1748 DE 30/08/2011 - NR/32 ,constituida por tubo de
aco inox AISI 304 (NBR 5601) de formato cilindrico, reta, oca, com bisel trifacetado e afiado
centralizado ao longo do eixo central longitudinal do canhdo constituido em polipropileno (pléstico)
com formato e dimenses universalmente aceitos que proporcione encaixe perfeito de condutores
(seringas, cateteres, equipos, etc) 6% de conicidade na parte interna e coloragfo segundo NBR 9259/86;
protetor de polipropileno(plastico) projecdo interna que maniém agulha centrada com parte disponivel
do canhéo exteriorizada afim de permitir acoplamento a seringa sem contato manual com perfeita
adaptacdo ao canhdo, agulha devera ser devidamente nivelada, polida, resistente, isenta de asperezas
efou ondulagdes, lubrificada com silicone de pureza farmacutica grau médico-hospitalar, ter ldimen
limpo, sem materiais estranhos, rebarbas ou residuos de manufatura do aco, fixacdo e vedagdo ao
canhéo conforme NBR 9259/86, calibre 25x8, para uso geral em procedimentos terapéuticos (IM/EV/SC
E/QU ID), agulha de diametro 21g, comprimento de 8,0 ¢m, coloracdo verde, embalagem individual e
invélucro apropriado, papel grau cirdrgico ou combinagio deste com filme termopléstico compativel
com método de esterilizaclio, assegurar esterilidade do produto a transporte, armazenamento e uso e
favorecer abertura e transferéneia do contetido com técnica asséptica, embalagem em caixa com 100
(cem) unidades.

Necessdrio amostra do produto.

ESTIMADO: RS 0,50
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15 Agulha hipodérmica, 40 x 12 COM DISPOSITIVO DE SEGURANCA ATENDENDO A
PORTARIA 1748 DE 30/08/2011 - NR/32, corpo em aco inox siliconizado, bisel curto trifacetado,
conector em pléstico luer, protetor pléstico, estéril descartavel, embalagem individual.

Necessirio amostra do produto.

ESTIMADO: R$ 0,50

Pedimos a inclusdo nos itens 14 e 15 ( agulhas ) do dispositivo de
seguranca atendendo a Portaria 1748 de 30/08/2011.

1. Corrigir valores estimados dos itens 04, 68, 98, 137 , pois
tais precos estio defasados devido as especificacbes serem
com dispositivo de seguranca atendendo a NR 32, e vio
fracassar em vosso pregio, se ndo corrigitem, ou entio
terio de se contentar em licitar um produto e receber outro
no lugar,

04 - Agulha hipodérmica, aco inoxidavel siliconizado, 22 g x1" (25 x 7), bisel curto
trifacetado, conector luer lock em plastico, protetor plastico, com sistema seguranca segundo
NR/32, estéril, descartavel, embalagem individual. Caixa com100 und. Necess4rio amostra do
produto.

Corrigir preco estimado para: R$ 0,50

68 - Cateter intravenoso periférico para infusio de média permanéncia 20 g, com
dispositivo de seguranca portaria 1748, de 30 de agosto de 2011 do ministério da satide e
emprego da norma reguladora 32 que “disp&e sobre equipamento de protecio individual dos
trabalhadores da drea da saiide”. Cateter intravenoso periférico em poliuretano, radiopaco,
com agulha de ago inoxidavel, com bisel de desenho em v, chmara de refluxo plastico
transparente e canula de poliuretano transparente, calibre n® 20ga x 1,16, descartavel, estéril,
com dados de identificagio e procedéncia, data e tipo de esterilizacio e tempo de validade. De
identificagdo e procedéncia, Data e tipo de esterilizagdo e tempo de validade. Necessario
amostra do produto.

Corrigir pre¢o estimado para: R$ 1,99

98 - Equipo macrogotas para administracio de solugbes parenterais, com filtro de
particulas com 15 micras, filtro de ar com 0,45 micras, filtro distal ( ponta do equipo) com
0,45 micras na conexZo do equipo com dispositivos médicos, para retirada do ar do tubo do
equipo antes de conectar ao paciente, evitando abertura do sistema até sua conexao
possibilitando  sistema fechado, impedindo contaminagdes a0 paciente, possuir
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também roler clamp no tubo do equipo, e injetor lateral com aba para atender a NR 32 -
para protecao das maos do operador, conforme Portaria 1748 de 30/08/2011 Ministério do
Trabalho e Emprego - anexo: pagina 1 — item 1.4 o dispositivo de seguranca é um item
integrado a um conjunto do qual faca parte o elemento perfuro cortante ou uma tecnologia
capaz de reduzir o risco de acidente, seja qual for o mecanismo de ativacio do mesmo. Luer
lock rotativo possibilitando conexdes luer slip e luer lock, deverd conter CLAMP CORTA-
FLUXO, que assegura interrupgio do fluxo de solugdo quando necessario, ndo interferindo
no gotejamento pre- estabelecido ao paciente conforme prescricio médica, ao efetuar
procedimentos com o paciente no leito. Tubo flexivel e transparente, composto de lanceta com
ponta, cdmara flexivel de gotejamento, regulador de fluxo tipo rolete, medindo 150 ecm ( 1,5
metros ), estéril, embalagem individual , composto de papel grau ciriirgico de um lado e do
outro filme plastico composto de poliéster laminado com polipropilens, que permita a
abertura tipo pétala e ftransferéncia com técnica asséptica, contendo dados de
identificacio do fabricante, procedéncia, data, tipo, de esterilizacdo, prazo de validade,
atendendo aos requisitos e exigéncias da legislacdo sanitéria vigente e pertinente ao produto e
a NBR-8536. Obrigatéria apresentacio de Certificado do INMETRO em plena
validade para este item. Apresentar amostra. B
Corrigir preco estimado para: R$ 1,05

137 - Agulha hipodérmica, ago inoxid4vel siliconizado, 21 gx 1", bisel curto trifacetado,
conector luer lock em plastico, protetor plastico, com sistema seguranca segundo
NR/32, estéril, descartivel, embalagem individual (agulha 25x8). Necesséario amostra do
produto.

Corrigir preco estimado para: R$ 0,50

Aguardamos retificacdo nos precos estimados, para que os itens 04, 68, 98,
137 nao venham a fracassar em vosso processo licitatorio ou entdo terio de se
contentar em licitar um produto e receber outro lugar.

IV. DO PEDIDO

Ante o exposto, requer:
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I Pedimos retificacio do item 98 ( Equipos macro gotas) conforme

esclarecemos, para que seja obedecido o que precomza a RDC 04/2011,
NBR 8536-4 e ABNT NBR 14990-7. ‘

. Pedimos a incluso nos itens 14 e 15 ( agulhas ) do dispositivo de
seguranca atendendo a Portaria 1748 de 30/08/2011.

II.  Aguardamos retificagio nos pregos estimados, para que os itens 04,
68, 98, 137 nado venham a fracassar em vosso processo licitatério ou entdo
terdo de se contentar em licitar um produto e receber outro Iugar.

Nestes termos, pede deferimento.
Cuiaba, MT, 12 de setembro de 2018.

Henrique César M. Vilela
Representante Legal
Coremat ] 2.723 MT

RG: 048.088 SSP/MS
CPF: 250.488.481-87



