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MEMORANDO SEI Nº 0019994256/2024 - SES.UAD.ACM

 

 

Joinville, 02 de fevereiro de 2024.

À

SAP.LCT

 

Assunto: Análise Técnica - Pregão Eletrônico 473/2023.

Objeto: Aquisição de Insumos para uso na Central de Materiais e Esterilização do Hospital São José de Joinville e unidades de saúde da rede da Secretaria Municipal da Saúde do Município de
Joinville.

 

Em atenção ao MMemorando SAP.LCT (SEI nº 0019994211), segue a análise técnica solicitada:
 

Item Material/Serviço Unid.
medida Fornecedor Marca

Descritivo
da proposta
de acordo
com o
edital?

Comodato?
8.10.1-
Registro
Anvisa

8.10.2-
Prospecto/
Ficha
Técnica

Parecer

26 916871 - MATERIAL PARA ESTERILIZACAO 30 X 30 CM EMBALAGEM EM
PAPEL CREPADO, CONSTITUÍDO POR CELULOSE 100% ,
BIODEGRADÁVEL, TAMANHO 30 CM LARG. X 30 CM COMPRIMENTO,
GRAMATURA MÍNIMA DE 60 G/M², HIDROREPELENTE, ATÓXICO, NÃO
IRRITANTE, RESISTENTE A TRAÇÃO E A RASGO, AJUSTÁVEL E
MALEÁVEL AO MANUSEIO E DOBRAS, USO ÚNICO, PERMEÁVEL AO
AGENTE ESTERILIZANTE. CONTER BARREIRA MICROBIANA
COMPROVADA ATRAVÉS DE LAUDOS BFE (EFICIÊNCIA DE FILTRAÇÃO
BACTERIANA) E VFE (EFICIÊNCIA DE FILTRAÇÃO VIRAL) DE ACORDO
COM A NORMA ABNT/NBR 14990/2010. EMBALAGEM COM NO MÁXIMO
500 FOLHAS SEGURA QUE GARANTA A INTEGRIDADE DO PRODUTO,

FL SISPACK
MEDICAL
LTDA

SISPACK De acordo ------ Isento Apresentou Na análise preliminar foi
indicado: "A empresa
apresentou o laudo BFE, porém,
não manifestou-se acerca do
seguinte apontamento: No laudo
VFE é indicado "Papel crepado
Polar Fix", porém, a empresa
ofertou produto da marca
Sispack.

Ê
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CONTENDO DADOS DE IDENTIFICAÇÃO, PROCEDÊNCIA, FABRICAÇÃO,
VALIDADE, LOTE, REGISTRO NO M.S./ANVISA. VALIDADE MÍNIMA 20
MESES APOS EMISSÃO DA N.F. DE ENTREGA.APRESENTAR JUNTO DA
PROPOSTA LAUDOS TÉCNICOS EMITIDOS POR LABORATÓRIO OFICIAL
CREDENCIADO PELA ANVISA, ORIGINAL OU AUTENTICADO, EM
PORTUGUÊS, PARA GARANTIR A LEITURA E A VERACIDADE DO
DOCUMENTO PARA EQUIPE TÉCNICA DE AVALIAÇÃO.

Desta forma, solicitamos que a
empresa manifeste-se sobre tal
divergência de informações.
Trata-se de laudo da matéria
prima para a confecção dos
papel crepado da marca
ofertada?"
Em resposta a empresa
manifestou-se alegando
" conforme norma DIN EN ISO
11607-1: 2014 seção 5.1.6 a)
barreira microbiana, - ok seção
5.1.6 c) propriedades físico-
químicas - ok seção 5.1.6 e)
compatibilidade concernente
aos processos de esterilização
pretendidos - ok" e anexou
documentação complementar,
indicando que tal norma não
indica tal laudo. 
Ocorre que o edital exige a
apresentação do laudo VFE, e o
documento que a empresa
apresentou é de produto de outra
marca. 
Proposta reprovada por não
apresentar laudo VFE do item
ofertado. 
 

27 916872 - MATERIAL PARA ESTERELIZACAO 60 X 60 CM EMBALAGEM
EM PAPEL CREPADO, CONSTITUÍDO POR CELULOSE 100% ,
BIODEGRADÁVEL, TAMANHO 60 CM LARG. X 60 CM COMPRIMENTO,
GRAMATURA MÍNIMA DE 60 G/M², HIDROREPELENTE, ATÓXICO, NÃO
IRRITANTE, RESISTENTE A TRAÇÃO E A RASGO, AJUSTÁVEL E
MALEÁVEL AO MANUSEIO E DOBRAS, USO ÚNICO, PERMEÁVEL AO
AGENTE ESTERILIZANTE. CONTER BARREIRA MICROBIANA
COMPROVADA ATRAVÉS DE LAUDOS BFE (EFICIÊNCIA DE FILTRAÇÃO
BACTERIANA) E VFE (EFICIÊNCIA DE FILTRAÇÃO VIRAL) DE ACORDO
COM A NORMA ABNT/NBR 14990/2010. EMBALAGEM COM NO MÁXIMO
500 FOLHAS SEGURA QUE GARANTA A INTEGRIDADE DO PRODUTO,
CONTENDO DADOS DE IDENTIFICAÇÃO, PROCEDÊNCIA, FABRICAÇÃO,
VALIDADE, LOTE, REGISTRO NO M.S./ANVISA. VALIDADE MÍNIMA 20
MESES APOS EMISSÃO DA N.F. DE ENTREGA.APRESENTAR JUNTO DA
PROPOSTA LAUDOS TÉCNICOS EMITIDOS POR LABORATÓRIO OFICIAL
CREDENCIADO PELA ANVISA, ORIGINAL OU AUTENTICADO, EM
PORTUGUÊS, PARA GARANTIR A LEITURA E A VERACIDADE DO
DOCUMENTO PARA EQUIPE TÉCNICA DE AVALIAÇÃO

FL SISPACK
MEDICAL
LTDA

SISPACK De acordo ----- Isento Apresentou Na análise preliminar foi
indicado: "A empresa
apresentou laudo  BFE, porém,
não consta documentação o
laudo VFE; solicitamos que a
empresa apresente o documento
em questão."
 
Em resposta a empresa
manifestou-se alegando
" conforme norma DIN EN ISO
11607-1: 2014 seção 5.1.6 a)
barreira microbiana, - ok seção
5.1.6 c) propriedades físico-
químicas - ok seção 5.1.6 e)
compatibilidade concernente
aos processos de esterilização
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pretendidos - ok" e anexou
documentação complementar,
indicando que tal norma não
indica tal laudo. 
Ocorre que o edital exige a
apresentação do laudo VFE e a
empresa não atendeu tal
requisito.  Proposta reprovada
por não apresentar laudo VFE
do item ofertado. 

 
Atenciosamente,
 

Documento assinado eletronicamente por Ivosney Joao Leite Bueno, Coordenador(a), em 02/02/2024, às 09:53, conforme a Medida Provisória nº 2.200-2, de 24/08/2001, Decreto
Federal nº8.539, de 08/10/2015 e o Decreto Municipal nº 21.863, de 30/01/2014.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site https://portalsei.joinville.sc.gov.br/ informando o código verificador 0019994256 e o código CRC 2BF593B6.
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