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PE 128/2025 - Aquisicao de sensor intraoral para radiografia digital, com fornecimento de
treinamento técnico-operacional, destinado a Secretaria Municipal de Saude, conforme
condicoes, quantidades e exigéncias estabelecidas no Edital e seus anexos.

Em atendimento a solicitagdo de analise técnica da documentagédo apresentada no ambito do Pregao Eletrénico n°
128/2025, procedeu-se a avaliagdo da documentagdo técnica apresentada nos Despachos 15 e 23 pela empresa
SILVIO VIGIDO ME, CNPJ n° 21.276.825/0001-03, inicialmente classificada em primeiro lugar no certame.

Conforme proposta apresentada, a empresa indica o fornecimento do Sensor Intraoral marca Schuster, modelo DS2,
fabricado pela empresa Schuster Equipamentos Odontologicos S.A.

1. Regularidade sanitaria da empresa

A SILVA

A empresa apresentou Licenga de Funcionamento Sanitario emitida pela Vigilancia Sanitaria do Municipio de Sao2
Paulo, com validade até 25/07/2026, autorizando atividades relacionadas ao armazenamento e distribuicdo dek
produtos para saude.

Consta também Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — AFE emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, publicada em Diario Oficial da Unido, habilitando a empresa para atividades relacionadas a
comercializagao de dispositivos médicos.

Adicionalmente, foi apresentada Certiddo de Regularidade junto ao Conselho Regional de Farmacia, indicando
responsavel técnico habilitado.

Assim, quanto a regularidade sanitaria da empresa fornecedora, a documentagdo apresentada demonstra
atendimento as exigéncias regulatérias aplicaveis.

2. Regularizagao sanitaria do produto

ES CALDEIRA PADULA e VANESSA MESQUITA

Foi apresentada consulta ao banco de dados da ANVISA indicando que o Sensor Digital Intraoral,
responsabilidade do fabricante Schuster Equipamentos Odontoldgicos S.A., possui registro ativo n® 80354809009,
com vigéncia até 29/05/2028, classificado como dispositivo médico de risco |l.
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3. Analise técnica do equipamento

RELLA GON

Conforme catélogo técnico e manual apresentados, o equipamento Vivant Digital Sensor apresenta caracteristicass
compativeis com sensores digitais intraorais utilizados em radiologia odontolégica, incluindo tecnologia de captagéoQ
baseada em sensor APS CMOS, espessura aproximada de 4,5 mm, bordas ergonomicamente arredondadas, 3

conexdo ao computador por meio de interface USB e software dedicado para aquisi¢éo e gerenciamento de imagens @
radiograficas digitais.
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Quanto as dimensdes externas do sensor tamanho 2, o catélogo técnico informa aproximadamente 45 mm de
comprimento por 31,5 mm de largura, valores que apresentam pequena variagdo em relagcao as dimensoes indicadas
no Termo de Referéncia, aproximadamente 43 mm por 30 mm, diferenga considerada compativel com as variagdes
normalmente observadas entre fabricantes de sensores intraorais digitais.

No que se refere a area ativa do sensor, o catalogo técnico informa aproximadamente 36 mm por 26 mm, medida
compativel com o requisito estabelecido no Termo de Referéncia, que prevé area ativa minima de 36 mm por 26 mm.

Assim, em termos gerais de funcionamento, tecnologia empregada e parametros técnicos principais do sensor, o
equipamento apresentado mostra-se compativel com sensores intraorais digitais utilizados em radiologia
odontoldgica.

4. Verificagao do kit posicionador

O Termo de Referéncia estabelece que o equipamento deve ser fornecido acompanhado de kit posicionador
autoclavavel para execugao de radiografias periapicais e interproximais.

Durante a analise da documentacao técnica apresentada pela licitante, especialmente catalogo técnico do fabricante
e manual do equipamento, verificou-se que o0s acessorios listados como componentes que acompanham o sensor

Sao:

pacote de luvas descartaveis

luva de silicone para protegédo do sensor

¢ suporte do sensor

dispositivo de instalagao do software
¢ kit de fixagao do suporte

Entretanto, nao foi identificada mencao ao fornecimento de kit posicionador radiografico para sensor intraoral entre os
itens descritos como integrantes do conjunto fornecido com o equipamento.

Adicionalmente, observa-se que no Manual do Proprietario do equipamento apresentado pela licitante, na pagina 22,
o posicionador radiografico € mencionado como acessorio que nao acompanha o produto, sendo indicado como item
fornecido separadamente.

ILVA

Tal informagao evidencia que o posicionador ndo integra, de forma padrdo, o conjunto de itens que acompanham 02
sensor conforme documentagado técnica do fabricante, ndo tendo sido apresentada, até o presente momento,0
comprovagao documental de que o referido acessorio sera efetivamente fornecido juntamente com o equipamento nog
ambito da proposta apresentada.

No recurso administrativo apresentado pela empresa consta declaragdo de que o kit posicionador teria sido
considerado na composigdo da proposta, ndo tendo sido apresentada documentagdo técnica ou comprovagao
objetiva que demonstre a composigao do kit ou sua efetiva inclusao no fornecimento.

5. Outras exigéncias do Termo de Referéncia

Durante a analise documental também nao foram localizados documentos que comprovem a apresentagdo de
Certificado de Boas Praticas de Fabricagao do fabricante, garantia minima de 12 meses do equipamento, assisténcia
técnica autorizada no territério nacional e suporte técnico minimo de 5 anos ap6s emissao da nota fiscal.

6. Consideragoes sobre as manifestacoes das licitantes

Registra-se que, em analise preliminar, foi emitida manifestacao técnica indicando nao atendimento ao descritivo, em
razdo da auséncia de comprovagao documental do fornecimento do kit posicionador.

Posteriormente, foram apresentados recurso administrativo pela empresa inicialmente classificada em primeiro lugar
e contrarrazbes pela empresa subsequente no certame.

MIRELLA GONCALVES CALDEIRA PADULA e VANESSA MESQU

Diante das manifestacdes apresentadas pelas licitantes e visando assegurar a adequada instrucao do processo
administrativo, procedeu-se a reavaliagdo da documentagdo constante nos autos, com o objetivo de verificar de
forma mais aprofundada o atendimento as especificagdes estabelecidas no Termo de Referéncia.

pessoas

Ressalta-se que a presente analise técnica foi realizada exclusivamente com base na documentagéo juntada aos<
autos do processo administrativo, mediante confronto entre o descritivo técnico do edital e as informagdes constantes §
nos documentos apresentados pelas licitantes.
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7. Consideragbes técnicas sobre o kit posicionador

O kit posicionador para sensor intraoral constitui acessério essencial para a correta execugdo de exames
radiograficos intraorais, especialmente nas técnicas periapicais e interproximais. Esse dispositivo permite o adequado
posicionamento e estabilizagdo do sensor durante a exposigdo radiografica, contribuindo para a padronizagdo da
técnica radiografica paralela e para a obtencdo de imagens com melhor qualidade diagnéstica.

A utilizagdo do posicionador reduz a ocorréncia de erros de posicionamento e, consequentemente, a necessidade de
repeticido de exames radiograficos, contribuindo para a diminuicdo da exposigdo desnecessaria do paciente a
radiagao ionizante.

Dessa forma, a exigéncia do kit posicionador autoclavavel no Termo de Referéncia visa assegurar condigbes
adequadas de utilizagao clinica do equipamento na rede publica de saude e garantir maior seguranga e qualidade
nos procedimentos radiograficos realizados nas unidades odontoldgicas.

8. Conclusao

Apés anadlise da documentagdo apresentada, verifica-se que a empresa possui regularidade sanitaria para
comercializagdo de produtos para saude, o equipamento ofertado possui registro valido na ANVISA e suas
caracteristicas técnicas gerais sdo compativeis com sensores intraorais digitais utilizados em radiologia odontoldgica.

Entretanto, a documentagéo apresentada ndo comprova integralmente o atendimento as exigéncias estabelecidas no
Termo de Referéncia, especialmente quanto ao fornecimento do kit posicionador autoclavavel, bem como quanto a
apresentagdo de Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo, garantia minima de 12 meses, assisténcia técnica
autorizada no territério nacional e suporte técnico minimo de 5 anos.

Diante do exposto, considerando as manifestagbes apresentadas pelas licitantes e a necessidade de adequada
instrucdo do processo administrativo, recomenda-se a realizagdo de diligéncia para esclarecimento quanto ao
atendimento integral das exigéncias estabelecidas no Termo de Referéncia, nos termos do art. 64 da Lei n°
14.133/2021.

A diligéncia sugerida possui carater exclusivamente esclarecedor e destina-se a verificagdo documental do
atendimento as especificagdes técnicas do edital, ndo implicando alteragao das condig¢des originalmente ofertadas na
proposta apresentada.

A presente manifestacao técnica possui natureza instrutéria e visa subsidiar a decisdo administrativa no dmbito do
certame, observados os principios da legalidade, da isonomia, do julgamento objetivo e da vinculagao ao instrumento
convocatorio.

Encaminha-se para ciéncia e providéncias cabiveis.

Mirella Gongalves Caldeira Padula
Cirurgia-dentista
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