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1TAGZ024 7115134 AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA, Respongido
Assunto Esclarecimento
Boa tapde, A AUTO SUTLURE DO BRASIL LTDA, wsenta no CNPJ/ME sob o n® 07 B45.400,
esclgrecimentn nos anexos abaive, ATenciosarmenie,

Visualizar Anexo
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Processo n° 27/011.864/2023

Secretaria de
Estado de

SES e Eiide

4 Grosso
Saude do SUI

Aquisicdo de CORRELATOS, para o HOSPITAL REGIONAL DE DOURADOS - MS, no

municipio de DOURADOS - MS.

Em aten¢@o a solicitacdo, quanto a analise dos esclarecimentos apresentado pela empresa AUTO

SUTURE DO BRASIL LTDA, em 11 de outubro de 2024, ao edital do Pregdo Eletronico N° 0017/2024,

no qual a licitante indaga sobre:

Item 22 - Marcapasso - Tipo: Cardiaco externo,
microprocessado, de cdmara Unica, para estimulacédo
temporaria, com LEDs indicadores e displays;
Caracteristicas minimas: deve permitir estimulacdo
sincrona e assincrona monopolar e bipolar; deve
possuir indicador da situacdo da bateria, deve ter
frequéncia de estimulacdo de no minimo ate 150
bpm; a amplitude de pulso de estimulacdo deve ser
ajustavel entre 0,1 - 12 V; Sensibilidade do sinal do
ventriculo: deve ter valor minimo a faixa de 1,0 mV
até 20 mV; deve possuir: protecdo para desfibrilacdo
ndo inferior a 360 J; sistema de trava de teclados;
Caixa de protecdo: deve ser construida em material
termoplastico resistente a choques e infiltracdo de
liquido; Alimentacédo elétrica: deve ser através de
baterias que tenha duracdo minima de 200 horas de
uso continuo;, Deve acompanhar ao equipamento:
cabos para conexao dos eletrodos, cintas para braco
e cintura e maleta de transporte.

1)O produto Marcapasso - Tipo: Cardiaco externo,
consta como ITEM 20 e quantitativo de 5 unidades, na
pagina do ANEXO | “A” TERMO DE REFERENCIA.

No entanto, este produto também consta como ITEM
22 (COTA PRINCIPAL) e ITEM 22.1 (COTA RESERVADA)
na pdagina inicial do Edital e também em ** ANEXO |
PROPOSTA DE PRECOS".

Pergunta: Gostariamos de esclarecer qual seria o
numero do item e o quantitativo para o produto
Marcapasso - Tipo: Cardiaco externo?

2)"... ; a amplitude de pulso de estimulacao deve ser
ajustavel entre 0,1 - 12 V..."”

Pergunta: Gostariamos de esclarecer se sera aceito
em amplitude de pulso em miliamperes mA, variand0
de 0.1 a 25mA?
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3) ... Alimentagdo elétrica: deve ser através de baterias que
tenha duracdo minima de 200 horas de uso continuo...’’
Pergunta: Serd aceito o funcionamento através de 2 pilhas
alcalinas (tamanho AA). As pilhas alcalinas AA, que sdo
comuns e mais baratas, tem vida util de 9 dias (normal) e
minimo 7 dias de uso continuo?

4) “Deve acompanhar ao equipamento: ...cintas para brago e
cintura e maleta de transporte...”’

Pergunte: Serd aceito o equipamento que possui uma al¢a
para ser fixado no suporte de soro ao invés da cinta no
paciente? Essa al¢a ndo fica preso junto ao corpo do paciente
por seguranga.

Segue nosso entendimento:

Diante dos pedidos de esclarecimento apresentados, informamos que:

Considerando que o Termo de Referéncia constitui o documento técnico que rege e orienta o
processo de aquisi¢do, detalhando especificagdes, objetivos e condi¢des indispensdveis para
assegurar a conformidade dos produtos ou servi¢os contratados, e que o Edital representa o
instrumento formal que oficializa o processo licitatdrio, estabelecendo regras, condi¢des de
participacdo e critérios de julgamento, ambos se configuram como instrumentos essenciais para
garantir a transparéncia, eficiéncia e legalidade nas aquisi¢des publicas. Nesse contexto, informamos
que o item constante no Termo de Referéncia corresponde ao numero 020, com quantitativo
especificado em 05 (cinco) unidades. Todavia, verificou-se a instrucdo do Edital com valor
divergente em relagdo ao Termo de Referéncia. Diante disso, solicitamos ao setor competente a
retificagdo da quantidade a ser ofertada no presente certame, em conformidade com o estabelecido

no Termo de Referéncia.

Serdo aceitos taxativamente as condig¢des especificadas na padronizagdo do item, conforme detalha o

termo de referéncia, no caso em aprego referente a amplitude de pulso detalha-se: a amplitude de

pulso de estimulacado deve ser ajustavel entre 0,1 - 12 V.

Serdo aceitos taxativamente as condi¢des especificadas na padronizagédo do item, conforme detalha o

termo de referéncia, no caso em aprego referente alimentagéo elétrica detalha-se: deve ser através

de baterias que tenha duracdo minima de 200 horas de uso continuo.
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4) Serdo aceitos taxativamente as condi¢des especificadas na padronizagido do item, conforme detalha o

termo de referéncia, no caso em apre¢o deve acompanhar ao equipamento: cabos para

conexao dos eletrodos, cintas para braco e cintura e maleta de transporte.

Estamos a disposi¢do para fornecer quaisquer esclarecimentos adicionais ou para discutir em
maiores detalhes os motivos que embasam esta decisdo. Caso haja alguma davida ou necessidade de mais

informagdes, por favor, ndo hesite em nos contatar.

Campo Grande, 27 de dezembro de 2024.

Documento assinado digitalmente

“b JULIANA FATIMA FERNANDES
Data: 27/12/2024 16:46:46-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

JULIANA FATIMA FERNANDES
Gerente de Equipamentos
Matricula: 435365021

Avenida Do Poeta, S/N, Bloco VII — Parque dos Poderes — Campo Grande - MS
CEP: 79.031-902 — Telefone: (67) 3318-1693



£ Pesquisar

Empresa
17/10/2024 07:31:20 M.KR. COMERCIO DE EQLAPAMENTOS
HRELI
Assunto Impugnagio
IMPLIG ANVISS

isuslizar Anaso

Respostas Impugnagan
11/03/2025 064626
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Aquisicdo de CORRELATOS, para o HOSPITAL REGIONAL DE DOURADOS - MS, no

municipio de DOURADOS - MS.

Em ateng@o a solicita¢do, quanto a analise da impugnag¢éo do edital apresentado pela empresa K.

C. R.S. COMERCIO DE EQUIPAMENTOS EIRELI - EPP,, em 17 de outubro de 2024, ao edital do

Pregdo Eletronico N° 0017/2024, no qual a licitante indaga sobre:

A impugnante deseja participar do presente certame
para ofertar o ITEM 01, 02, 03 - BALANCA E
EQUIPAMENTOS , Porém, ao analisar o Edital
publicado, notou-se a exigéncia de documento em
afronta a lei 14.133/21

Trata-se do:

Il - Certificado de Registro de Produto emitido pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, exceto para
0s

isentos (no upload da proposta final, deve anexar
somente dos itens em que a empresa for vencedora);
a) Comprovacao da autorizacdo de Funcionamento
(AFE), expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria

(devera estar como Ativa) da empresa participante da
licitacdo e/ou do fabricante.

b) Alvard de Saude/ Licenca Sanitaria Municipal ou
Estadual em vigor em nome da licitante. A EMPRESA
K.C.R.S é Isenta de cadastro C.E.V.S e Licenca de
Funcionamento na Vigildncia Sanitaria conforme
portaria CVS m. 01, de 22 de janeiro de 2007,
conforme se comprova da Declaracdo da Vigilancia
Sanitaria E RESPOSTA DA ANVISA que segue em
anexo, consequentemente sendo ISENTA DE
REGISTRO NA ANVISA, DE AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO EXPEDIDA PELA SECRETARIA
NACIONAL DE ) )
VIGILANCIA  SANITARIA E LICENCA SANITARIA
ESTADUAL OU MUNICIPAL, posto que é empresa de
comercio de equipamentos de medi¢cao (balancas) e
até porque AS BALANCAS séo isentas de registro no
orgdo da

saude, pois os equipamentos ndo se encontram
classificado na Tabela de codificacdo de produtos
médicos constantes na RDC 185 de 22/10/01,
conforme disposto no art. 25, 1°., da Lei n? 6.360, de
23 de setembro de 1976 e NOTA TECNICA N°
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Segue nosso entendimento:

Informamos que produtos ndo regularizados como dispositivos médicos estdo isentos
da obrigatoriedade de apresentacao do Certificado de Registro na ANVISA, bem como a
empresa estd dispensada da necessidade de apresentar Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) e Alvara de Licenca Sanitaria. Entretanto, porém cabe a empresa comprovar
gue se enquadra nessa condicdo de dispensa, conforme disposto no Termo de Referéncia,
item 8.2.5.2.

Estamos a disposi¢do para fornecer quaisquer esclarecimentos adicionais ou para discutir em
maiores detalhes os motivos que embasam esta decisdo. Caso haja alguma davida ou necessidade de mais

informagdes, por favor, ndo hesite em nos contatar.

Campo Grande, 27 de dezembro de 2024.

Documento assinado digitalmente

ﬁb JULIANA FATIMA FERNANDES
g Data: 27/12/2024 16:47:52-0300

verifique em https://validar.iti.gov.br

JULIANA FATIMA FERNANDES
Gerente de Equipamentos
Matricula: 435365021
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Processo n° 27/011.864/2023

Aquisi¢do de CORRELATOS, para o HOSPITAL REGIONAL DE DOURADOS - MS, no
municipio de DOURADOS - MS.

Em atencdo a solicitacdo, quanto a analise dos esclarecimentos apresentado pela empresa WELCH
ALLYN DO BRASIL, COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA, em 17 de outubro de
2024, ao edital do Pregéo Eletronico N° 0017/2024, no qual a licitante indaga sobre:

No item 4.1.2 (Condi¢cbes de Entrega) onde consta o
prazo de entrega de 30 (trinta) dias uteis, contados
da nota de empenho.

Questionamos se: o prazo de entrega pode ser de 90
(noventa) a 120 (cento e vinte) dias, ja que se trata
de equipamentos importados?

Segue nosso entendimento:

Conforme o edital, no termo de referéncia, de acordo com o subitem 4.1.2, temos o seguinte: O
prazo de entrega dos bens € de 30 (trinta) dias tuteis, contados do recebimento da nota de empenho,
assinatura do contrato ou instrumento equivalente, em remessa Unica. Esclarecemos que o presente
prazo foi delineado de acordo com as propostas dos fornecedores apresentadas durante a fase de
planejamento desta contratacdo, salientamos que analises de extensdo de prazos ndo serdo aceitos

nessa fase do certame.

Estamos a disposi¢do para fornecer quaisquer esclarecimentos adicionais ou para discutir em
maiores detalhes os motivos que embasam esta decisdo. Caso haja alguma davida ou necessidade de mais

informagdes, por favor, ndo hesite em nos contatar.

Campo Grande, 27 de dezembro de 2024.

Documento assinado digitalmente

ub JULIANA FATIMA FERNANDES
Data: 27/12/2024 16:44:42-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

JULIANA FATIMA FERNANDES
Gerente de Equipamentos
Matricula: 435365021
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