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RESPOSTA AO ESCLARECIMENTO SEI - SES.GAB/SES.DAF/SES.UCC/SES.UCC.ASU

PREGAO ELETRONICO N° 293/2020

Objeto: Registro de Pregos, visando a futura e eventual Aquisicio de Materiais de Enfermagem I para
atendimento de demanda das unidades da Secretaria Municipal de Saude de Joinville/SC, incluindo-
se 0 Hospital Municipal Sao José

ESCLARECIMENTO

Recebidos em 22 de julho de 2020 as 11h17min.

Questionamento IV (SEI 6771189): "

Referente a qualificacdo técnica ANVISA:

1. A Anvisa publicou a RDC 356/2020 e 379/2020 que autoriza a fabricagdo de produtos sem registro na

ANVISA e este mesmo documento dispensa a necessidade de apresentag¢do do Autorizag¢do de
Funcionamento de Empresa, da notificagao a Anvisa, bem como de outras autorizagoes sanitarias.”,

diante do apontamento, nossa empresa pode deixar de apresentar os documentos solicitados caso seja

ganhadora dos itens 20 e 80 deste processo?

Referente ao item 26 - Avental descartavel

2. O TNT (tecido — ndo — tecido) que sera utilizado na confecg¢do do avental deverd possuir em umas das

superficies lamina¢do?

3. O TNT (tecido — ndo — tecido) que sera utilizado na confec¢do do avental devera possuir alguma
barreira bacteriologica?

4. Os aventais deverdo ser embalados em caixas ou pacotes?

5. Quantos aventais deverd conter em cada embalagem?

6. O avental devera ser produzido atras de solda eletronica ou costuras?

7. Quais as medidas do avental?

8. O avental tera refor¢o em alguma das partes?

Referente ao item 80 - Mascara cirurgica descartavel
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9. As camadas de TNT das mdscaras deverdo ser independentes ou podem ser consolidadas? Conforme
RDC N°356 e 379 da ANVISA, “Na falta da capacidade de abastecimento dos ndo tecidos do tipo
meltblown, a ABNT recomenda a adog¢do de nao tecidos do tipo SMS, uma vez que estes materiais
possuem a mesma estrutura spunbond — meltblown -spunbond de uma mdscara cirurgica tradicional,
mas com camadas consolidadas (e ndo independentes) e produzidas de forma continua. ”

10. Qual a gramatura do TNT (tecido-ndo-tecido) 100% polipropileno podemos considerar?

11. Podemos considerar que essa mdscara sera modelo retangular?

12. Podemos considerar 3 pregas para a mdscara?

13. As mascaras deverdo ser embaladas em caixas ou pacotes?

14. Quantas mascara deverd conter em cada embalagem?

15. Podemos considerar as dimensoes da mdscara, eldstico e clipe nasal conforme a ABNT NBR 15052?

16. A mdscaras deverdo ser produzidas através de processo de soldagem?

17. A aquisi¢do deste orgdo sera de pacotes com quantas unidades para levantamento de custo?

18. A mascara citada no item 80, trata-se de uma mascara cirurgica tripla comum ou trata-se de uma
mascara modelo respiradores? A exigéncia de Certificado de Aprovagdo (CA) ndo é compativel com
mdscara cirurgica. Mascaras que possuem CA sdo as classificadas como EPI’s e sdo os respiradores,
mdscaras modelos N95, PFF1, PFF2 PFF3.

As mascaras cirurgicas com 3 camadas sdo modelo retangular, com 3 pregas, clipe nasal e eldstico
para ajuste atras das orelhas e sdo produzidas com matéria prima em 100% polipropileno.

Algumas informagoes da especificagcdo, ndo deixam claro qual o tipo de mascara, como por exemplo: o
formato anatoémico, as presilhas reforcadas, a camada interna de celulose e poliéster e o certificado de
aprovagdao MT (CA),

Essas informagées destacadas sdo pertinentes a respiradores.

Diante do exposto questionamos a mascara especificada trata-se do modelo cirurgica comum ou modelo
respiradores?

Ficamos no aguardo de um retorno o mais breve possivel, para que possamos atender todas as exigéncias
do edital em tempo habil para participagdo do certame.".

Resposta: Inicialmente observa-se equivoco da empresa ao citar o item 26 do Edital como "Avental
Descartavel", pois em realidade, trata-se do item 20. Conforme resposta encaminhada por meio do
Memorando - SES.UCC.ACM, 6773937assinado pelo servidor Ivosney Jodo Leite Bueno: "Em
relacdo ao pedido da empresa (...), que trds questionamentos em relagdo aos itens 20- AVENTAL DE
PROCEDIMENTO DESCARTAVEL ¢ 80- MASCARA CIRURGICA DESCARTAVEL, considerando
que os itens em questao foram anulados no presente processo, conforme errata 6772386, nao ha
consideragdes a serem feitas em relagao a tais materiais."

Salienta-se que a Errata ao Processo pode ser acessado através do
link: https://www.joinville.sc.gov.br/public/edital/anex0/63¢96d62c48120c4feed3 {16d682c075.pdf

Atenciosamente,

i Documento assinado eletronicamente por Rodrigo Costa Sumi de Moraes,
:ma;-.- L_j Servidor(a) Publico(a), em 24/07/2020, as 08:56, conforme a Medida Provisoéria n°
'7%5“ S L2 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto Federal n°8.539, de 08/10/2015 e o Decreto
T~ Municipal n® 21.863, de 30/01/2014.
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A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/
informando o cédigo verificador 6775754 ¢ o codigo CRC BBD3B52C.

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000074212... 2/3



24/07/2020 SEI/PMJ - 6775754 - Resposta ao Esclarecimento

Rua Doutor Jodao Colin, 2719 - Bairro Santo Antonio - CEP 89218-035 - Joinville - SC -
www.joinville.sc.gov.br

20.0.092866-2
6775754v2

https://sei.joinville.sc.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=100000074212... 3/3



