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MEMORANDO SEI N° 0024616808/2025 - HMSJ.DNIR.ALA

Joinville, 24 de fevereiro de 2025.
A SAPLCT
Assunto: Analise técnica - Pregdo Eletronico 518/2024.
Prezados;

Em resposta ao documento SEI 0024603018, conforme orientado pelo pregoireiro em acompanhamento deste processo, que eventuais diligéncias sdo realizadas apenas para fins de complementacio da documenta¢io
apresentada no momento da convocacio, ndo sendo permitida a diligéncia para inclusio de documentos nio apresentados anteriormente, o que se caracterizaria como_juntada de '""'novo documento", atitude ndo permitida conforme art. 64
da Lei 14.133/2021, segue:

Em atengdio Memorando SEI 0024578101, considerando o Despacho SEI 0024410367, em atengdo ao Memorando SEI 0024403179, referente a Analise técnica - Pregdo Eletronico 518/2024:

A) Ttem 4 - CONTADOR DIGITAL DE CELULAS SANGUINEAS HEMOCITOMETRO, empresa BIOSIGMA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES E LABORATORIAIS LTDA:

Em atenc¢@o ao solicitado na diligéncia apresentada:

ITEM MATERIAL/SERVICO FORNECEDOR MARCA DILIGENCIA RESPOSTA DA DILIGENCIA PARECER
SEI 0024403044
Em resposta, a empresa apresentou documentagido em sede de
Foi solicitado na diligéncia, anexada neste processo através do
. BIOSIGMA diligéncia, documento 0024403044, onde contem informagdo "pag. 1/11 e
CONTADOR DIGITAL DE CELULAS COMERCIO DE informagoes a 3/11" que o contador de celula ndo necessita do registro. Ainda
SANGUINEAS PRODUTOS Global respeito da em resposta, o participante, encaminhou o link de acesso ao site
Item 4 |HEMOCITOMETRO, empresa BIOSIGMA ; P . Posta, 0 participante, . Aprovado
HOSPITALARES E  |Equipamentos ||apresentagdo do da ANVISA <<https://www.gov.br/anvisa/pt-
COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES . . -
. LABORATORIAIS registro do item pela |[br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-
E LABORATORIAIS LTDA: . L . : .
LTDA empresa junto a nao-regulados>>, sendo possivel identificar junto a Anvisa que o
ANVISA. item em questdo ndo necessita de regularizagdo como dispositivo
médico.

Habilitagdo SEI 0024003670, conforme solicidado no SEI 0024155764/2025 - SAP.LCT quanto aos documentos de habilitagdo, nos termos da Lei 14.133/2021 e do Edital, conforme:

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir web&acao origem=arvore visualizar&id documento=10000026817574&infra_sistema=100000100&infra_unidade atual=110001073&infra...

9.6 - A documentagcio para fins de habilitagdo é constituida de:

Considerando a resposta obtida na diligéncia, referente ao Item 4 - CONTADOR DIGITAL DE CELULAS SANGUINEAS HEMOCITOMETRO, empresa BIOSIGMA, damos continuidade a andlise do Documentos de



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/produtos-para-saude/produtos-nao-regulados
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m) Alvara Sanitario;
m.1) Na desobrigagdo do item anterior, anexar documento oficial, comprovando o fato, devidamente identificado

n) Comprovacdo da autorizagdo de funcionamento de empresa (AFE), expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do Ministério da Saude, inclusive para
distribuidora (ndo sera aceito protocolo de encaminhamento), compativel com o registro do(s) item(ns) ofertado(s).

n.1) Para itens ndo regulados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), fica dispensada a apresentagéo da autoriza¢do de funcionamento de empresa (AFE).

ITEM MATERIAL/SERVICO FORNECEDOR MARCA ITEM 9.6, m 916’1‘1‘12111“1 ITEM 9.6, n ITEM 9.6, n.1 PARECER
Inabilitada por
Nao
. . falta de
Nio identificamos o apresentac¢io do
CONTADOR DIGITAL DE CELULAS BIOSIGMA identificamos o qocumento que Item nao regul‘aQOA pe}a Age_nle_a Ok. .Item ndo r.eg.uAlad‘o pela_A,g‘enma Alvara Sanitério
: COMERCIO DE informe a Nacional de Vigilancia Sanitaria Nacional de Vigilancia Sanitaria
SANGUINEAS documento N . . e/ou documento
A PRODUTOS " . desobrigacdo da |[(ANVISA), conforme conta no site da  [(ANVISA), conforme conta no site da .
HEMOCITOMETRO, empresa BIOSIGMA Global Alvara ~ de dispensa ou
Item 4 HOSPITALARES X s apresentacdo do |[ANVISA: ANVISA: .
COMERCIO DE PRODUTOS Equipamentos|Sanitario" na " . K . ) . demais
E ~ Alvara <<https://www.gov.br/anvisa/pt- <<https://www.gov.br/anvisa/pt-
HOSPITALARES E LABORATORIAIS documentagio cre - - documentos
LABORATORIAIS P Sanitario" na br/setorregulado/regularizacao/produtos-|br/setorregulado/regularizacao/produtos- o
LTDA: de habilitagdo < comprobatorios na
LTDA documentagdo | para-saude/produtos-nao-regulados>> ||para-saude/produtos-nao-regulados>> 5
SEI 0024003670 de habilitagao documentagio de
habilitagdo
SEI 0024003670
SEI 0024003670

B) Item 06 - TERMOMETRO DIGITAL, ao descritivo das propostas de pregos, se estio de acordo com os Anexos I e VI do Edital (SEI n® 0023399590) para as empresas arrematantes, ou seja, comparando-se o descritivo da
proposta com o respectivo item dos Anexos I e VI do Edital, bem como, de possiveis prospectos (ou assemelhados) apresentados, conforme:

8.10 - A empresa devera apresentar junto com a Proposta atualizada:

8.10.1 - Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), ou publicagéo deste no Diario Oficial da Unido (legivel e dispostos na
mesma ordem da listagem de itens do Edital, identificando em seu cabegalho o numero do item, destacando as informagdes preferencialmente com caneta marca texto).

8.10.1.1- Serédo aceitos Protocolos de Renovagdo do Certificado de Registro do Produto, desde que tenham sido datados e protocolados no minimo 6 (seis) meses antes do vencimento e
acompanhados do Certificado de Registro de Produtos antigos, para a devida comprovagao, de acordo com legislagao vigente.

8.10.1.2 - Caso o produto seja isento do Certificado de Registro do Produto/MS, a proponente devera apresentar documento de Isengdo junto ao Ministério da Saude ou sua publicagdo no
Diario Oficial da Unido, ou em caso de desobrigagdo, anexar documento comprobatério devidamente identificado.

8.10.2 - As proponentes deverdo apresentar juntamente as propostas uma das seguintes opgdes, a fim de possibilitar a analise técnica:

8.10.2.1 - Prospecto devidamente identificado, com informagdes técnicas, contendo marca do produto. Se o item for importado, o prospecto devera ser apresentado com a devida tradugéo
para a lingua portuguesa por tradutor oficial.

8.10.2.2 - Ficha técnica, desde que possua além da descri¢do técnica, imagem do produto ofertado; caso o item seja importado, a ficha técnica devera ser apresentado com a devida
tradugdo para a lingua portuguesa por tradutor oficial.

8.10.2.3 - Imagem de site (print de tela) de midia especializada ou sitios eletronicos especializados, desde que nesta, estejam contidas todas as informagdes para a analise do produto
ofertado pela equipe técnica. As informagdes devem estar em portugués e deve ser informado o link para acesso e conferéncia pela equipe técnica em caso de necessidade.

ITEM

MATERIAL/SERVICO

REGISTRO |PROSPECTO/FICHA
FORNECEDOR MARCA DESCRITIVO |ANVISA TECNICA/IMAGEM PROPOSTA SEI PARECER FINAL
8.10.1 DO SITE 8.10.2
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25745 - TERMOMETRO DIGITAL POR INFRAVERMELHO SEM
CONTATO TERMOMETRO DIGITAL SEM CONTATO, VISOR
COM ILUMINACAO. COM SENSOR INFRAVERMELHO QUE
DETECTA E AVISA ATRAVES DE SINAL SONORO E LUMINOSO A
DISTANCIA CORRETA PARA A MEDICAO SEGURA E PRECISA.
PARA UTILIZAGAO EM INDUSTRIAS, ALIMENTOS,

Em nossa analise ndo ¢
possivel identificar o item em
questio (TERMOMETRO
DIGITAL), pois ndo
apresenta a Marca e/ou
modelo do item. Apesar da
mensdo na proposta
comercial

BASCULANTE E HERMETICA, COM CONTROLE
ELETRONICO E DISPLAY DIGITAL. SEM
NECESSIDADE DE ACOPLAR A NENHUM
OUTRO EQUIPAMENTO PARA SEU
FUNCIONAMENTO. CAPACIDADE PARA CORAR
NO MINIMO 45 LAMINAS SIMULTANEAS, COM
POSSIBILIDADE DE ALIMENTACAO CONTINUA
DE LAMINAS. SISTEMA FECHADO, COM
FILTROS DE AR, PARA EVITAR A SAIDA DE
GASES TOXICOS. POSSUIR GAVETA DE

s [LABORATORIOS E SUPERFICIES. RESOLUCAO: 0,1°C. ?gfg%xgs INFRARED S;m' a‘;;%sema " ento I;fr? :)‘;f;‘lgj;“:r‘clf‘al Proposta Comercial |encaminhada: “Fab./Marca:
REPETIBILIDADE: 1% OU il°g TEMPO DE RESPOSTA: ATE 1 LTDA THERMOMETER gEgI.0024403039 SEIp0024403039 SEI 0024403039 \Infrared thermometer” e
SEGUNDO. FAIXA DE MEDICAO: -50°C A 380°C. TEMPERATURA "Modelo: -50 +380". Para
DE ARMAZENAMENTO: -20°C A 60°C. TEMPERATURA DE que ndo reste duvidas, sobre o
OPERACAO: 0°C A 40°C. UMIDADE DE OPERACAO: 10% A 90%. item, solicitamos a diligéncia
COM AUTO-DESLIGAMENTO EM ATE 20 SEGUNDOS SEM USO. junto a empresa, para que
ALIMENTACAO: 1 BATERIA 9 V OU PILHAS. FORNECER COM fique claro, qual a Marca e
BATERIA/PILHAS COMPATIVEIS E MANUAL DE INSTRUCOES. modelo do item ofertado.

C) Item 03 - CORADOR DE LAMINAS, quanto aos documentos de habilitagdo, nos termos da Lei 14.133/2021 e do Edital, conforme:
9.6 - A documentagdo para fins de habilitacdo € constituida de:
(%)
m) Alvara Sanitario;
m.1) Na desobrigag¢do do item anterior, anexar documento oficial, comprovando o fato, devidamente identificado
n) Comprovagdo da autorizagdo de funcionamento de empresa (AFE), expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do Ministério da Saude, inclusive para
distribuidora (ndo sera aceito protocolo de encaminhamento), compativel com o registro do(s) item(ns) ofertado(s).
n.1) Para itens ndo regulados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), fica dispensada a apresentagdo da autorizagdo de funcionamento de empresa (AFE).
ITEM ITEM
ITEM MATERIAL/SERVICO FORNECEDOR| MARCA ITEM 9.6, M 9.6. M.1 ITEM 9.6, N 9.6.N.1 PARECER FINAL
3 25735 - CORADOR DE LAMINAS LINEAR MONDRAGON Nao se aplica Nio se aplica
EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO PARA Modelo:  |Nao localizado Conforme pesquisa no site Inabilitada por falta de
COLORACAO DE LAMINAS DE HEMATOLOGIA K-RSI1A |0 Alvara Sanitario <<https:/pesquisa.in.gov.br/imprensa/jsp/visualiza/index.jsp? apresentacio do Alvara Sanitario
COM EXTENSAO REALIZADA MANUALMENTE. ) no SEI 0024403069. data=27/01/2025&jornal=515&pagina=113&total Arquivos=149>> e/ou documento de dispensa ou
SISTEMA AUTOMATIZADO DE BANCADA, Fabricante: , pode ser identificado a AFE. demais documentos
FECHADO, COM ACESSO FRONTAL EM PORTA Biobase comprobatorios na documentagio

de habilitagdo SEI 0024403069
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LAMINAS, SISTEMA DE ESGOTO SECO. QUE
PERMITA REALIZAR COLORACAO POR
DIFERENTES KITS REAGENTES COMERCIAIS.
IAS LAMINAS SAO LIBERADAS SECAS E
PRONTAS PARA MICROSCOPIA. VOLTAGEM:
220 VOLTS OU BIVOLT AUTOMATICO, 50/60 HZ.
COM CABO DE ENERGIA E PLUG CONFORME
ABNT NBR VIGENTE. COM MANUAL DE

INSTRUCOES.
Atenciosamente;
- —-
Se‘! “ Documento assinado eletronicamente por Marlos Vanni Borba, Coordenador(a), em 24/02/2025, as 10:31, conforme a Medida Provisoria n® 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal n°
assinatura 21.863, de 30/01/2014.
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