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Bom dia,
Considerando a analise da area técnica:

"- O registro do item enviado (80026180015) possui caracteristicas que ndo conferem com o solicitado em Edital.
Pedimos que a seringa tenha volume de 0,5ml - 50UI, mas o registro enviado possui volume de 0,5ml - 100UI.

Além disso, as linhas de graduagdo devem ser na escala de 1 em 1 unidade, o registro apresentado possui escala de 2 em 2
unidades.

Outra caracteristica que solicitamos no descritivo é que possua protetor, mas o registro apresentado ndo possui.

- Enviar proposta completa, contendo o registro da ANVISA correto”

Solicita-se que apresentagdo do registro conforme a descrigdo que consta em edital e anexos.

"Lote 7 - SERINGA DE 0,5 ML PARA INSULINA 50Ul — Seringa para insulina com capacidade para 50 unidades, descartavel, graduada em unidades
(escala de 1 em 1 unidades) com escala externa gravada, precisa e visivel. Agulha fixa ao corpo da seringa (integrada) com 8,0 mm de comprimento por
minimo de 0,25 mm (31g) e méaximo de 0,30 (30g) de didmetro, em aco inoxidavel, siliconizada, nivelada, polida cilindrica, reta, oca, com bisel trifacetado,
afiada, com canhéo translucido, provida de protetor que permite adaptagdo do canhao e sem espago morto. Esterilizado a 6xido de etileno. Apresentar
certificado de conformidade com INMETRO, com especificagdo de marca e modelo do produto nos termos da RDC 3/2011, RDC 5/2011 — ANVISA e

Portaria 503 INMETRO para seringas. (AMPLA CONCORRENCIA 75%)"

Solicita-se que a proposta venha com as informacdes solicitadas no item 14.3.11.

"14.3.11 - As especificagbes deverdo seguir rigorosamente ao solicitado, devendo incluir na proposta o nome do fabricante, procedéncia do produto, e
numero do registro do produto no Ministério da Saude (MS)."

Considerando que o Lote 08, cujo objeto é Lote 8 - SERINGA DE 0,5 ML PARA INSULINA 50UI — Seringa para insulina
com capacidade para 50 unidades, descartavel, graduada em unidades (escala de 1 em 1 unidades) com escala externa
gravada, precisa e visivel. Agulha fixa ao corpo da seringa (integrada) com 8,0 mm de comprimento por minimo de 0,25
mm (31g) e maximo de 0,30 (30g) de diametro, em ago inoxidavel, siliconizada, nivelada, polida cilindrica, reta, oca, com
bisel trifacetado, afiada, com canhao translucido, provida de protetor que permite adaptagcdo do canhdo e sem espago morto.
Esterilizado a 6xido de etileno. Apresentar certificado de conformidade com INMETRO, com especificagdo de marca e
modelo do produto nos termos da RDC 3/2011, RDC 5/2011 — ANVISA e Portaria 503 INMETRO para seringas. (COTA
RESERVADA 25%), foi deserto.

Considerando o que consta no item 5.11 do termo de referéncia que detalha:

5.11. Na hipétese de nido haver vencedor para a cota reservada, esta podera ser adjudicada ao vencedor da cota
principal ou, diante de sua recusa, aos licitantes remanescentes, desde que pratiquem o preco do primeiro colocado
da cota principal. Se a mesma empresa vencer a cota reservada e a cota principal, a contratagdo das cotas deverdo se dar
pelo menor pregco. Em tempo, vale ressaltar que sera dada a prioridade de aquisicdo aos produtos pelo menor prego
adjudicado, priorizando o principio da economicidade para Administragdo Municipal.

Questiona a empresa se possui interesse em assumir a cota reservada do Lote 08 - SERINGA DE 0,5 ML PARA
INSULINA 50UI — Seringa para insulina com capacidade para 50 unidades, descartavel, graduada em unidades (escala de 1
em 1 unidades) com escala externa gravada, precisa e visivel. Agulha fixa ao corpo da seringa (integrada) com 8,0 mm de
comprimento por minimo de 0,25 mm (31g) e maximo de 0,30 (30g) de didmetro, em aco inoxidavel, siliconizada,
nivelada, polida cilindrica, reta, oca, com bisel trifacetado, afiada, com canhio translicido, provida de protetor que permite
adaptagdo do canhdo e sem espago morto. Esterilizado a 6xido de etileno. Apresentar certificado de conformidade com
INMETRO, com especificagdo de marca e modelo do produto nos termos da RDC 3/2011, RDC 5/2011 — ANVISA e
Portaria 503 INMETRO para seringas. (COTA RESERVADA 25%) (item 08)?

Caso assuma o item 08, solicito a Proposta Ajustada contendo os itens 07 e 08.

Concede-se o prazo de 2(dois) dias tteis para apresentagdo dos documentos.
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Atenciosamente

Paulo Cruz
Agente de Contratagdo

licitacao01@medical-pe.com.br <licitacao01@medical-pe.com.br>

Para: Paulo cruz <ac01jaboatao@gmail.com>, medical@medical-pe.com.br

Bom dia,

Em resposta aos questionamentos solicitados, segue abaixo:

"~ O registro do item enviado (80026180015) possui caracteristicas que ndo conferem com o solicitado em Edital.
Pedimos que a seringa tenha volume de 0,5ml - 50UI, mas o registro enviado possui volume de 0,5ml - 100UL

Além disso, as linhas de graduagdo devem ser na escala de 1 em 1 unidade, o registro apresentado possui escala de 2 em 2

unidades.

Outra caracteristica que solicitamos no descritivo é que possua protetor, mas o registro apresentado ndo possui.

- Enviar proposta completa, contendo o registro da ANVISA correto"

Segue resposta conforme consultamos o fabricante;

1. Conforme anexado o registro € o mesmo para os dois tamanhos:

Onde o mesmo é valido para as duas apresentagdes: 0,5mL =a 50 uie 1mL =a 100ui

Modelo Produto Médico

Embalagem estéril contendo 01 Seringa Descartavel com Agulha para Insulina, nas apresentacoes: 0,5mL

(Caixa com 100 unidades) e 1mL i{Caixa com 100 unidades)

2. Referente a subdivisdo de unidades, conforme anexo da ficha técnica;

03. MODELOS DISPONIVEIS E APRESENTAGAO

Produto embalado individualmente em emblagem tipo blister, contendo papel grau cirurgico e codigo de barras, acondicionados em
caixas do tipo cartucho contendo 100 unidades e posteriormente armazenado em caixa transporte de papeldo, contendo 2.000

unidades.

DESCRICAQ SUBDIVISAC (mL) | SUBDIVISAO (U.l.)| CALIBRES (mm)
SERINGA INSULINA 0,3mL 0,01 1 0,256
0,30x8
SERINGA INSULINA 0,5mL 0,01 1 0.33x8
0,30x12,7
SERINGA INSULINA 1,0mL 0,02 2 0.33x12.7

3 — Referente ao questionamento “protetor”:

Onde o edital ndo pede a NR32;
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! Maeras -
Stop +

Resisténcia macanica

\o Capa da agulha
Material: Folipropileno (FF)
+ pigmenio laranja

Estamos a disposi¢do para maiores esclarecimentos;

Marianna Pimentel

Analsta de Licitagio
" (81)3216-6147
@ B1 licitacanD1@medical-pe.com. br
v, rmiesclical-pe, oo b

[Texto das mensagens anteriores oculto]

2 anexos

ﬂ FTP-005.001 Rev.01 - Seringa para Insulina com Agulha Fixa.pdf

875K

ﬂ REGISTRO 80026180015.pdf
79K
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