C CONFIANCE

RECURSO ADMINISTRATIVO
PREGAO ELETRONICO N° 28/2022 PROCESSO DE COMPRA N° 215/2022

A FUNDACAO HOSPITALAR DR JOSE ATHANAZIO

A CONFIANCE MEDICAL PRODUTOS MEDICOS S.A., inscrita no CNPJ (MF) sob o n°.
05.209.279/0001-31, com sede na AV. PAULO DE FRONTIN, 161 — ESTACIO — Rio de
Janeiro/RJ, CEP 20260-010, por seu representante legal infra-assinado, vem, a presenca de Vossa
Senhoria, consubstanciada no art. 116 da Lei 8.666/93, interpor:

RECURSO ADMINISTRATIVO

Em face da decisdo que desclassificou a empresa CONFIANCE MEDICAL PRODUTOS
MEDICOS S.A. e definiu a empresa STRYKER DO BRASIL LTDA. como vencedora do
Certame, porém, estamos interpondo recurso devido ter ocorrido um equivoco na desclassificacdo
da Confiance Medical e da arrematante ndo atender tecnicamente e documentos para habilitacdo a
requeridos em Termo de Referéncia e Edital, pelos motivos de fato e de direito conforme elencados
abaixo. Vejamos:

DAS QUESTOES TECNICAS DA CONFIANCE MEDICAL:

O Edital Solicita: “01(um) Endoscopio rigido autoclavavel, de visdo foro obliqua de 30°, com
sistema Optico de lentes em forma de bastéo, transmissdo de luz por fibra ética incorporada, ocular
grande angular, com didmetro aproximado de 10mm e comprimento de entre 30 e 34 cm.”

Da Acusacéo: “Fornecedor desclassificado uma vez que os manuais apresentados ndo atendem ao
solicitado em edital, conforme parecer emitido pela area técnica: ‘O equipamento ndo atende aos
requisitos de ‘01(um) Endoscépio rigido autoclavavel, de visao foro obliqua de 30°, com sistema
Optico de lentes em forma de bastdo, transmissdo de luz por fibra ética incorporada, ocular grande
angular, com didmetro aproximado de 10mm e comprimento de entre 30 e 34 cm.” Pontuamos, por

fAv. Paulo de Frontin, 161 » Estacio # Rio de Janeiro * Rl « CEP: 20260-010 Telefone: +55 21 3293-1650 1/14



C CONFIANCE

oportuno, que o edital j& prevé parametro de diferenca do comprimento admitida para o caso
concreto, o que restou desrespeitado pela participante.’”

Motivo de Reclassificacdo: O endoscopio rigido com diametro de 10mm e angulo de visdo de 30°
possui comprimento no mercado nacional e internacional entre 30 e 35cm, uma vez que essa
medida varia de fabricante para fabricante. Importante explicar que essa pequena variacdo no
comprimento ndo causa impacto algum durante a cirurgia conforme ilustra a imagem abaixo.

Ocorre que o cirurgido tem total dominio sobre quanto de comprimento do endoscopio sera
introduzido no paciente. Portanto, a diferenca de 0,4 cm no endoscopio ofertado pela Confiance
Medical, ndo traz prejuizo ao paciente.

O Edital Solicita: “... 01 (uma) Haste disseccao kelly curva 5mm x 33 cm;
01 (uma) Haste Tesoura endo metzenbaum curva 5mm x 36¢cm;

01 (uma) Haste apreensdo Endo 5mm x 33cm;

01 (uma) Haste dissec¢do Mixter 5mm x 33cm;

03 (trés) Empunhadura Pinca Peek Sem Cremalheira 5mm x 33cm;

01 (uma) Empunhadura multifungdo Peek 5Smm x 33cm;”

Da Acusacéo: “... Noutro ponto, verificamos que a licitante ndo apresentou 0 manual do produto
em relagdo ao instrumental, o que desrespeita regra prevista no ato convocatorio e, de certa forma,
dificulta e até impede a conferéncia das caracteristicas. De todo modo, ao analisar o catadlogo de
instrumental (pg 02), foi identificado que alguns insumos foram ofertados em desacordo com o
solicitado. Vejamos: Foram solicitados em edital: 01 (uma) Haste disseccao kelly curva 5mm x 33
cm; 01 (uma) Haste Tesoura endo metzenbaum curva 5mm x 36¢cm; 01 (uma) Haste apreensdao Endo
5mm x 33cm; 01 (uma) Haste disseccdo Mixter 5mm x 33cm; 03 (trés) Empunhadura Pinga Peek
Sem Cremalheira 5mm x 33cm; 01 (uma) Empunhadura multifungdo Peek 5mm x 33cm; Ou seja,
04 Hastes e 04 Empunhaduras. O instrumental ofertado pela CONFIANCE MEDICAL é diferente
do solicitado, sendo necessario conjunto de haste e refil para se ter a funcionalidade pretendida
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como pode ser visto na figura abaixo. Esta diferenca pode ser prejudicial ao processo de
esterilizagéo, pois o0s instrumentais utilizados no hospital sdéo compostos de Empunhadura e Haste,
onde essa peca a mais pode ocasionar erros em montagem e dificuldade nos procedimentos
adotados na CME do hospital.” ”

Motivo de Reclassificacdo: Os instrumentais supracitados sdo divididos em 3 partes, 0 que nao
impacta na funcionalidade dos mesmos durante os procedimentos de videolaparoscopia. Vale
destacar que a quantidade de parte que os instrumentais séo divididos varia de fabricante para
fabricante. Sendo assim, a Confiance atende ao exigido em Termo de Referéncia.

QUANTO AS QUESTOES TECNICAS E DOCUMENTOS PARA HABILITACAO DA
ARREMATANTE STRYKER:

e Produto: CABO DE FIBRA

1. O Edital Solicita: “02 (dois) Cabo de luz de fibra otica, com didametro do feixe de fibras de
aproximadamente 4.8mm e comprimento minimo aproximado de 250 cm;”

Motivo de Desclassificagdo: De acordo com o site da ANVISA, o cabo de fibra ofertado pela
empresa STRYKER DO BRASIL, modelo 233050084, fabricante STRYKER, registro
80005430450, NAO ATENDE ao item acima solicitado no Anexo XI — Termo de Referéncia.
\ejamos:

Observando a imagem abaixo, proposta da arrematante, é possivel notar que o cabo de fibra possui
didmetro e comprimento superiores ao solicitado em Termo de Referéncia. Importante frisar que
ndo cumprir as dimensdes na integra foi um dos motivos da desclassificacdo da Confiance Medical,
mesmo ndo impactando nos procedimentos.

ITEM RMS s CARANTIA e MARCA MODELO FABRICA QTDE

NA LANDOS RACK PARA VIDED LATAM i ARMARIO LaM 01
STRYKER 12 MESES LANCO (UNID)

20005430584 16880100001 CAMERA 1688 CONTROL 12 MESES UsA STRYKER 1688 CCUT END 01
UNIT (UNID)

20005430584 16882101051 CABECA DE CAMERA 1688 12 MESES UsA STRYKER 1688 HEAD END 01
AIM 4K C-MOUNT (UNID)

20005430095 1488020125 ACOFLADOR C MOUNT 12 MESES Usa STRYKER | 1488 Coupler END 01
COM ZOOM MODELO 1483HD (UNID)

20005430450 02202200001 FONTE DELUZL10 12 MESES UsA STRYKER L10 END 01
FRECISION Lightsource (UNID)

80005430450 233050084 CABO FIBRA OTICA 5.0 12 MESES usA STRYHER Light Cables END 02
MMX3.05 M : (UNID)

Fonte: Proposta da arrematante
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233050084 CABO FIBRA OTICA 5.0 MMX3.05 M

"0 cabo de fibra éptica é utilizado com uma fonte de luz e um adaptador para transmitir luz a um endoscépio de modo
a efetuar um procedimentos cirirgicos endoscépicos.

Cabo com didmetro de 5 milimetros e comprimento de 3,05 metros”

Fonte: Proposta da arrematante

Desse modo, a arrematante ndo cumpre o exigido em edital.

2. O Edital Solicita: “Anexar a proposta manual de usuério e/ou técnico comprobatorio das
especificacOes técnicas do produto ofertado.”

Motivo de Desclassificacdo: De acordo com os documentos postados pela arrematante, NAO foi
possivel encontrar 0 manual do cabo de fibra ofertado pela empresa STRYKER DO BRASIL,
modelo 233050084, fabricante STRYKER, registro 80005430450. Vale ressaltar que o envio desse
manual solicitado no Anexo XI, NAO era opcional, mas sim obrigatério.

e Eguipamento: MICROCAMERA

3. O Edital Solicita: “01 (um) Cabegote com objetiva com zoom parafocal e acoplador de ética
universal ...”

Motivo de Desclassificacdo: De acordo com a proposta, o acoplador ético ofertado pela empresa
STRYKER DO BRASIL, modelo 1488020125 ACOPLADOR C MOUNT COM ZOOM MODELO
1488HD, fabricante STRYKER, registro 80005430095, NAO ATENDE ao item acima solicitado
no Anexo XI — Termo de Referéncia. \ejamos:

Ocorre que ao analisar a proposta da arrematante, é possivel notar que o acoplador ofertado NAO é
parafocal, sendo inferior ao exigido em edital.

ITEM RMS B GARANTIA e MARCA MODELO
HA LANOOS RACK PARA VIDEO LATAM ] ARMARIO
STRYKER 12 MESES LANCO
80005430584 | 16880100001 CAMERA 1689 CONTROL 12 MESES Usa STRYKER. 1638 CCU
UNIT
B0005230584 | 16882101051 CABECA DE CAMERA 1668 12 MESES UsA STRYKER | 1588 HEAD
AIM 4K C-MOUNT
BOODS430095 | 1488020135 ACOPLADOR C MOUNT 12 MESES UsA STRYKER. | 1468 Coupler
COM ZOOM MODELO 1483HD
BOOOS430450 | 02202200000 FONTE DELUZL10 12 MESES Usa STRYKER. L0
PRECISION Lightsource

Fonte: Proposta da Arrematante
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1488020125 ACOPLADOR CMOUNT COM ZOOM MODELO 1488HD

"0 acoplador de zoom IDEAL EYES® do tipo C-Mount da Stryker destina-se a ser utilizado para aligacdo de endoscépios
as cabecas de camera cirirgica da

Stryker que ndo tenham acoplador integrado. O acoplador facilita a troca de endoscépios de varios tamanhos durante
um procedimento cirirgico. Além de

focar a imagem capturada do endoscépio, o acoplador permite a ampliacio da imagem (zoom otico).

Acoplador padrao via ocular para todos tipos de endoscépios.”

Fonte: Proposta da Arrematante

Dessa forma, a Stryker ndo atende ao solicitado em Termo de Referéncia.

e Equipamento: MONITOR

4. O Edital Solicita: “... com no minimo as seguintes entradas: DVI, 3G-SDI, C-video/SOG e

Componente/RGBs (Y/G, Pb/B, Pr/R, HS, VS) ...”

Motivo de Desclassificacdo: De acordo com o site da ANVISA, o monitor ofertado pela empresa
STRYKER DO BRASIL, modelo 02400310501, fabricante BARCO INC (DULUTH), registro

80005439022, NAO ATENDE ao item acima solicitado no Anexo XI — Termo de Referéncia.

Ocorre que ao analisar a proposta da arrematante e 0 manual do monitor ofertado, imagens abaixo, é

notorio que tal equipamento ndo possui a entrada 3G-SDI conforme solicitado em edital. Vejamos:

02400310501 32POL 4K SURGICAL DISPLAY
"0 Monitor Cirirgico 4k de 32" é um monitor cirdrgico LED de tela plana, capaz de suportar uma resolucio maxima
de 4k (4.096 x 2.160). com aspecto de
imagem real de 16:9.

0 monitor ¢ compativel com as seguintes entradas de video: RGE digital (DVI), HDMI 1.4 e HDMI 2.0. Suporta a
comunicacio em série através da porta R5232

e porta SDC. Possui também duas portas USE que proporciona alimentacio (5V, 14) a acessorios e periféricos.
Outros sinais de entrada disponibilizados através de conversores opcionais.

Revestimento antirreflexivo bilateral na camada protetora também reduz o reflexo de luzes indiretas, que &
frequentemente observados no centro cirirgico.

Brilho: 525 ed/m?2.

Taxa de contraste superior a 1500:1.

Ajuste individual dos niveis de cor Vermelho, Verde, Azul e Gamma.

Presets definidos por especialidades Lap A, Lap B, Arthro A, Arthro B, Standard, PACS, NORM, ENT e GYN.
Permite as funcdes Picture in Picture (PiP), Picture by Picture (PbP), e congelamento de imagem.

Pode ser bloqueado para evitar a alteracio de parametros por acidente.

Angulo de visdo: 178°.

Interface de montagem VESA 100 x 100 e VESA 200 x 100.

Peso 10,5 kg.

Alimentagio: 100~240 V (Bivolt Automatico).”

Fonte: Proposta da arrematante
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Desse modo, a arrematante novamente ndo cumpre o exigido em Termo de Referéncia.

Especificacoes técnicas

Descricao geral

Item de humidade relativa Descricio

Monitor LCD Descrigao 812 mm (31,1") Diagonal

Resolucao nativa 4.096 (H) pontos x 2.160 (V) linhas

Cores de 1.073.741.824 cores
visualizacao

Densidade 0,1704 mm x 0,1704 mm
de pixels

Tempo de resposta | Tempo de aumento: 11 ms

Fonte: Anvisa

5. O Edital Solicita: ... minimo saida 3G-SDI ...”

(tipico) Tempo de reducao: 9 ms
Angulo de horizontal/vertical: 178 =
visualizagio
L inosidad L inosidad, 525 cd/m?
eContraste | contraste 1500: 1
Entrada/Saida Entracla Saida
1xDWVI 2xUSE (5V, 1 Ade
1 HDMI (HDMI 1.4) alimentacio apenas;
1 x HDMI 4K (HDMI 2.0) nao utilizado para
1 x R5-232 (controlo transferéncia de
do router SP1) dados)
1 xinterface de
controlo de dispositivos
do 5DC (USB)

Motivo de Desclassificacdo: De acordo com o site da ANVISA, o monitor ofertado pela empresa
STRYKER DO BRASIL, modelo 02400310501, fabricante BARCO INC (DULUTH), registro
80005439022, NAO ATENDE ao item acima solicitado no Anexo XI — Termo de Referéncia.

Ocorre que ao analisar a proposta da arrematante e 0 manual do monitor ofertado, imagens abaixo, é
possivel notar que tal equipamento ndo possui a saida 3G-SDI conforme solicitado em edital.

\Vejamos:

02400310501 32POL 4K SURGICAL DISPLAY

"0 Monitor Cirtirgico 4k de 32" é um monitor cinirgico LED de tela plana, capaz de suportar uma resolucio maxima

de 4k (4.096 x 2.160), com aspecto de
imagem real de 16:9.

O monitor é compativel com as seguintes entradas de video: RGB digital (DVI), HDMI 1.4 e HDMI 2.0. Suporta a

comunicagio em série através da porta RS232

e porta SDC. Possui também duas portas USB que proporciona alimentacio (5V, 1A) a acessérios e periféricos.

Qutros sinais de entrada disponibilizados através de conversores opcionais.

Revestimento antirreflexivo bilateral na camada protetora também reduz o reflexo de luzes indiretas. que é

frequentemente observados no centro cirirgico.

Brilho: 525 cd/m2.

Taxa de contraste superior a 1500:1.

Ajuste individual dos niveis de cor Vermelho, Verde, Azul e Gamma.

Presets definidos por especialidades Lap A, Lap B, Arthro A, Arthro B, Standard, PACS, NORM, ENT e GYN.

Permite as fung@es Picture in Picture (PiP), Picture by Picture (PbP), e congelamento de imagem.
Pode ser blogueado para evitar a alteracio de pardmetros por acidente.

Angulo de visdo: 178°.

Interface de montagem VESA 100 x 100 e VESA 200 x 100.

Peso 10,5 kg.

Alimentagio: 100~240 V (Bivolt Automatico).”

Fonte: Proposta da arrematante
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Especificacoes técnicas

Descricao geral
Item de humidade relativa Descrigdo

Monitor LCD Descrigao 812 mm (31,17) Diagonal

Resolucio nativa 4,096 (H) pontos x 2.160 (V) linhas

Coresde 1.073.741.824 cores
visualizacio

Densidade 0,1704 mm x 0,1704 mm
de pixels

Tempo de resposta | Tempo de aumento: 11 ms

(tipico) Tempo de redugdo: 9@ ms
Angulo de horizontal/vertical: 178 =
visualizacio
Luminosidade | Luminosidade 525 cd/m?
eContraste | contraste 150011
Entrada/Saida Entrada Salda
1=DVI 2x USB(5V, 1 Ade
1 HDMI (HDMI 1.4) alimentacao apenas;
1 HDMI 4K (HDMI 2.0) nao utilizado para
1% R5-232 (controlo transferéncia de
do router SPI) dados)
1 = interface de
controlo de dispositivos
do 50C (USE)

Fonte: Anvisa

Dessa maneira, a arrematante novamente ndo cumpre o exigido em Termo de Referéncia.

e Produto: INSTRUMENTAIS

6. O Edital Solicita: “Descrever na proposta a marca, modelo, especificacdes técnicas do produto
ofertado.”

Motivo de Desclassificagdo: Ao analisar a imagem abaixo, proposta da arrematante, é evidente que
NAO foram informadas todas as dimensbes (didmetros e comprimentos) dos instrumentais
ofertados. Vejamos:

141201 CANULA (BAINHA) 10MM X 10CM JA
141203 OBTURADOR PTA PIRAMIDAL 10MM X
140970 CANULA PNEUMOPERITONIO VERESS
141060 EXTRATOR E REDUTOR 10MM P 5MM
141626 VALVULA PARA TUBO DE ASPIRACA
141063 CANULA ASPIRACAO E IRRIGACAD 5
141064 CANULA ASPIRACAO E IRRIGACAO 1]
140454 APLICADOR DE CLIPS SLS MEDIO/G

Fonte: Proposta da arrematante
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Ocorre que informar as dimensdes em proposta era obrigatorio e ndo foi cumprido pela Stryker.
Portanto, a arrematante outra vez NAO cumpre o exigido em Termo de Referéncia.

7. O Edital Solicita: “01 (uma) Haste Tesoura endo metzenbaum curva 5Smm x 36cm;”

Motivo de Desclassificacdo: Apds analisar a proposta da arrematante, é indiscutivel que foi
ofertada a tesoura com comprimento inferior ao solicitado, ou seja, a tesoura ofertada NAO possui
comprimento de 36cm conforme exigido em Termo de Referéncia. Vejamos:

250080267 HASTE TESOURA ENDO METZENBAUMCURVAS MM X 33 CM
250080699 HASTE APREENZAOQ ENDO 5 MM X 33CM

250080285 HASTE DISSECCAO MIETER 5MM X 33 CM

250080617 EMPUNHADURA PINCA FEEK 5/ CREMALHEIRA 5 MM 33 CM
250181106 EMPUNHADURA MULTIFUNCAOPEEK 5SMM X 33 CM

Fonte: Proposta da arrematante

Um agravante € que um dos motivos da desclassificacdo da Confiance Medical foi justamente o
comprimento de um item nédo atender na integra. Vale destacar que a diferenca era de apenas 0,4 cm
no caso da Confiance Medical. Por outro lado, no caso da Stryker a diferenca é amplamente maior,
pois trata-se de 3 cm. Dessa forma, a arrematante novamente NAO cumpre o exigido em Termo de
Referéncia.

e DOCUMENTOS PARA HABILITACAO

8. O Edital Solicita: “12.4 DOCUMENTAGAO DE QUALIFICAGAO TECNICA:
b. Apresentacdo de documentacao comprobatdria de registro dos equipamentos na ANVISA.;”

Motivo de Desclassificacdo: A Anvisa ndo exige a notificagdo/registro dos itens “RACK PARA
VIDEO” ¢ “BANDEJA PARA ESTERILIZACAOQO” devido aos mesmos ndo se enquadrarem na
classificacdo de dispositivos médicos e estar incluido na Categoria 3 "PRODUTOS UTILIZADOS
PARA APOIO OU INFRA-ESTRUTURA HOSPITALAR", de forma a comprovar a inexisténcia de
registro. Neste caso, se faz necessario apresentar o documento comprobatério que pode ser
encontrado na publicacdo de "Produtos ndo regularizados como dispositivos médicos da Anvisa”,
disponivel em:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorrequlado/reqularizacao/produtos-para-saude/produtosnao-
regulados
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Sucede que apds analisar toda documentacdo postada pela arrematante, fica claro que nao foi
apresentado o documento que comprova que os produtos “RACK PARA VIDEO” e “BANDEJA
PARA ESTERILIZACAQO” nao sao regulados pela Anvisa.

Portanto, a arrematante ndo cumpre o exigido em edital, visto que dentre os documentos de Registro
apresentados, ndo apresentou o documento comprovante de isencdo supracitado.

9. O Edital Solicita: “12.4 DOCUMENTAGAO DE QUALIFICAGAO TECNICA:
b. Apresentacdo de documentacao comprobatdria de registro dos equipamentos na ANVISA.”

Motivo de Desclassificacdo: Apos analise dos documentos postados pela arrematante, € inegavel
que dentre os arquivos comprobatorios de registro anexados NAO consta o registro n°
80412239002, referente aos produtos “RWR301012 CONJUNTO DA HASTE DO FLEXIVELDE
CO2” e “RWR000662 CHICOTE DE ACO INOX 1 OMROSCA”. Desse modo, a arrematante de
novo ndo cumpre o exigido em edital.

10. O Edital Solicita: “ANEXO XI - TERMO DE REFERENCIA
4. DESCRITIVO COMPLETO DO ITEM
Pagina n° 42, “Anexar a proposta manual de usuario e/ou técnico
comprobatoério das especificacdes técnicas do produto ofertado.”

Motivo de Desclassificagdo: Ao analisar a documentacéo enviada pela empresa STRYKER DO
BRASIL LTDA. para cumprir com o solicitado no item 4, do anexo XI do edital que solicita "(...)
anexar a proposta manual de usuario e/ou técnico comprobatério das especifica¢fes técnicas do
produto ofertado.”, pode-se observar que a mesma nao cumpriu as exigéncias, uma vez que 0
documento apresentado diz respeito a0 "FORMULARIO DE PETICAO PARA REGISTRO DE
EQUIPAMENTOS CLASSE | E II", que é utilizado para solicitar & agéncia reguladora a notificacéo
do dispositivo médico, ndo correspondendo a manual técnico comprobatério das especificacdes.

No portal de consultas da Anvisa, o documento apresentado difere do que foi disponibilizado como
sendo referente as instruces de uso/manual do usuario do produto, o qual pode ser verificado pelo
registro citado (80005430157) como o arquivo “Instrugdo de Uso - Versdao 1000-401-015
Rev.J..pdf".
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FORMULARIO DE PETI(;.ﬁD PARA REGISTRO DE EQUIPAMENTOS
Classe I e II

ESTE FORMULARID CORRESPONDE A FICHA TECHICA MENCIONADS NO ANEXD | DA IN N° 1372009,

VERSED OZ — 031122010

ORIENTACOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

+ Em caso de dinvida no preenchimentc dos campos, cologque o cursor sobre o campo &
pressions F1.

*# Deve ser encaminhada para Anvisa copia impressa deste formulario e copia eletrdnica
gravada em CD (limite de 14 Mb), em formato doc ou pdf.

* Caso haja necessidade de encaminhar alguma outra informacdo gue ndo esteja
contemplada nesta ficha técnica, a informag3o deve ser encaminhada por um documento
(PDF) acompanhanie a esta ficha técnica.

* 0 arguivo encaminhade em formato eletrdnico sera disponibilizado no site da Anvisa para
consulta da populacdo.

1. Identificacdo do Processo

1.1 Identificacdo do Processo n? 1.2 Numero do Registro do Produto

25351056311200830 80005430157

1.2 Codigo do Assunto da Peticao 1.4 Descricao do Assunto da Peticao

8058 Revalidacio de Begistro de
SistemaFamilia de EQUIPAMENTOS de
Médio e Pequeno Porte

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razio Social:

STEYEER DO BREASIL LTDA

2.2 Nome Fantasia:

2.3 Enderego:

EUA AMERICO BRASILIENSE, 1000

Z.ﬂ- Cidade: 2.5 UF: 2.6 CEP:
SAQ PAULO SP 04715-002
2.7 DDD: 2.8 Telefonea: 2.9 DDD: 2.10 FAX:
11 51892500 11 51802515
2.11 E-Mail:

rubia. rondinii@ stryker. com

2.12 Autorizacio de Funcionamento na ANVISA [AFE): 2.13 CNPJ:

8000543 2066317000102
2.14 Sitic Eletrénico (URL):
/a.
2.15 Responsavel Teonico: 2.16 N? do Conselho de
Américo Felix Raposo Classe:
25377
2.17 Responsavel Legal:
Pablo German Toledo
1| Versdo 2— 0912/2000
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C CONFIANCE

3. Dados do Produto

3.1.Identificacdo do Produto e Peticdo

3.1.1 MNome Técnico: 3.1.2 Codigo de Identificacio do Nome
Tecnico:

INSUFLADOE DE CO2 _ ~
1551625

3.1.2 Regra de classificacdo: 3.1.4 Classe de Risco:

11 O classe I
B] Classe IT

3.1.5 Tipo de peticdo:

[] Registro de equipamento anico
] Registro de familia de equipamentos
[ Registro de sistema de equipamentos

3.1.6 Nome Comercial:

INSUFLADOR DE ALTO FLUXO E ACESSORIOS

3.1.7 Modelos Comerciais /Componentes do Sistema (incluindo codigos de identificacdo — Part Numbear):

0620-040-600 - Insuflador de Alto Fluxo PoeumoSue

0620-040-610 - Insuflador de Alto Fluxo PneumoSure XL

0620-040-654 - Insuflador de Alto Fluxo Pneumosure XL com Kit para gas de cilindro
0620-040-653 - Insuflador de Alto Fluxo Pneumosure com Kit para gas de cilindro
0620-040-652 - Insuflador de Alto Fluxo Pneumosure X1. com Eit para gas encanado
0620-040-001 - Insuflador de Alto Fluxo e Acessorios 401 com controle de voz
0620-040-000 - Insuflador de Alto Fluxo e Acessdrios 40L

3.1.8 Acessorios e Partes que acompanham/integram o equipamento: (informar o n? de registro/cadastro das
partes & acessorios ndo incluides no registro do equipamento)

0620-040-660 - Tubo de Alto Fluxo Pneumosure
0620-040-680 - Tubo de Alto Fluxo Pneumosure - Rip
0620-040-690 - Tube Aquecido Pneumosure Com Rip
0620-240-223 - Tubo de Insuflacio Feutilizavel
0620-030-201 - Tubo de Insuflacio Para 161

0620-030-301 - Tubo de Insuflagio de Alto Fluxo
0620-030-407 - Tubo Aquecido De Insuflacio de Alto Fluxo
0620-040-620 - Atualizacio de Software Para Insuflador de Alto Fluxo Pneumosure XL
0620-010-101 - Agulha de Veress

0250-080-210 - Agulha de Veress

0105-170-797 - Agulha de Veress

2 Versao 2 — 09/12/2010
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C CONFIANCE

Além disso, de acordo com o item 10.1 do edital, pagina 11, tais descumprimentos implicam na
desclassificacdo da proposta da STRYKER, uma vez que ndo apresentou Vvérias especificacdes
técnicas exigidas no Termo de Referéncia.

10.1  Encerrada a etapa de negociagdo, o Pregoewro exanunara a proposta classificada em
primeiro lugar quanto ao pre¢o, a sua exequibilidade, bem como quanto aocumprimento das

espectificagdes do objeto.

Fonte: Edital do Pregdo Eletronico em epigrafe

DA CONCLUSAO

Chegamos a conclusdo através deste RECURSO ADMINISTRATIVO que a empresa
CONFIANCE MEDICAL PRODUTOS MEDICOS S.A. apesar de ofertar o endoscépio com 0,4
cm acima do que o solicitado e os instrumentais serem divididos em 3 partes, tais produtos atendem
perfeitamente aos procedimentos de videolaparoscopia sem prejuizos para o paciente. Ademais, a
STRYKER DO BRASIL LTDA. ndo atendeu a questdo técnica e documentos para habilitacdo do
processo de compra publica nos itens abaixo e por isso, precisa ser desclassificada. Vejamos:

e Cabo de fibra:
o Nao ofertou cabo de fibra com dimensdes exigidas em edital;
o Nao enviou manual do cabo de fibra;

e Monitor:
o Nao ofertou equipamento com entrada de video 3G-SDI;
o N&o ofertou equipamento com saida de video SDI;

e Microcamera:
o N&o ofertou cabecote com objetiva com zoom parafocal;

e Instrumentais:
o Nao indicou na proposta as especificacdes técnicas de alguns instrumentais;

e Documentos para Habilitacdo:
o Nao apresentou documento de isencdo de registro do Rack e Bandeja para
esterilizagéo;
Né&o apresentou documento comprobatorio do registro 80412239002;
Né&o enviou o manual do insuflador de CO2.
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C CONFIANCE

DO DIREITO:

Cumpre-nos relembrar que o edital ¢ um INSTRUMENTO PROBATORIO de legalidade e
observancia dos principios que norteiam o processo licitatorio, quais sejam: LEGALIDADE,
ISONOMIA, IMPESSOALIDADE, MORALIDADE e ECONOMICIDADE probidade
administrativa, publicidade, vinculacdo ao instrumento convocatdrio, julgamento objetivo e
celeridade.

Além disso, os art. 3°, 41° e 44° da lei 8.666/93, que regula as licitacbes e contratos
administrativos, traz uma gama de principios a serem seguidos pela administracdo na consecuc¢éo da
probidade administrativa, sendo considerado o dispositivo de maior destaque na Lei.

“Art. 3°. A licita¢ao destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia e
a selecionar a proposta mais vantajosa para a Administracdo e sera processada e julgada em
estrita conformidade com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade,
da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vincula¢cdo ao instrumento
convocarorio, do julgamento objetivo e dos que lhe sdo correlatos.”

“Art. 41. A Administracdo nao pode descumprir as normas e condic¢des do edital, ao qual se acha
estritamente vinculada.”

“Art. 44. No julgamento das propostas, a Comissdo levara em consideracgéo os critérios objetivos
definidos no edital ou convite, 0s quais ndo devem contrariar as normas e principios estabelecidos
por esta Lei.”

Para Maria Silvia Zannela Di Pietro:

“A propria licitagdo constitui um principio a que se vincula a Administracdo Publica. Ela é
decorréncia do Principio da indisponibilidade do interesse publico e que se constitui em uma
restricdo a liberdade administrativa na escolha do contratante; a Administracdo tera que escolher
aquela cuja proposta melhor atenda ao interesse publico”

(Di Pietro, 1999, p.294)

Vale ressaltar que o PRINCIPIO DA VINCULACAO AO INSTRUMENTO
CONVOCATORIO, é bastante claro quanto a OBRIGATORIEDADE por parte da administracio
em seguir o disposto no instrumento convocatorio, leia-se EDITAL, esse principio significa que o
administrador deve observar critérios objetivos definidos no ato convocatério para o julgamento das
propostas. Afasta a possibilidade de o julgador utilizar-se de fatores subjetivos ou de critérios
ndo previstos no ato convocatorio, mesmo que em beneficio da prépria Administracéo.
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C CONFIANCE

DOS PEDIDOS

Diante de todo o exposto, solicitamos a reclassificacdo da CONFIANCE MEDICAL PRODUTOS
MEDICOS S.A. e a desclassificacio da empresa arrematante do lote, STRYKER DO BRASIL
LTDA., requer-se desta Dignissima Comisséao de Licitacdo/Compras:

1) O Recebimento tempestivo do presente RECURSO ADMINISTRATIVO interposto, para a
efeito julgar totalmente procedente.

2) Julgar pela reclassificagdo definitiva da proposta comercial ofertada pela CONFIANCE
MEDICAL PRODUTOS MEDICOS S.A.

3) Julgar pela desclassificacdo definitiva da proposta comercial ofertada pela STRYKER DO
BRASIL LTDA. QUE NAO ATENDE AOS REQUISITOS TECNICOS E DOCUMENTOS
PARA HABILITACAO MINIMOS DO EDITAL, além da proposta ser superior

aproximadamente 12%0 em relacéo a proposta da Confiance.

No anseio de amparo de plena Justica, submete-se a presente peca a esta respeitada.

Comissao Julgadora para apreciacao e decisao.

Termos em que, pede e espera deferimento.

Rio de Janeiro, 03 de abril de 2023.

ANA CRISTINA ABREU Assinado de forma digital por ANA CRISTINA ABREU

CORREA:00504260790

CORREA:00504260790 Dados: 2023.04.03 16:06:41 -03'00'

CONFIANCE MEDICAL PRODUTOS MEDICOS S/A
CNPJ: 05.209.279/0001-31

Nome: Ana Cristina Abreu Correa

Endereco: Rua Bardo de Itapagipe, 302 casa 10 - Tijuca RJ/RJ
Estado Civil: Casada O_r: f\q,’) 71 ”/(\".'\.f\ 1 21}
Identidade: ID: 08.213-963-5 DIC/RJ - CPF: 005042607-90 W JJ. L1 JIUULU

Cargo do Declarante: Coordenadora de Licitagdo

CAROL BRAGA Assinado de forma digital por CAROL BRAGA '

PEREIRA:11635234700
PEREIRA:11635234700 Dados: 2023.04.03 16:07:23 -03'00'
CONFIANCE MEDICAL PRODUTOS MEDICOS S.A. Paulo de Fro
CNPJ: 05.209.279/0001-31 | ESTACIO CEP 20260-010
Nome: Carol Braga Pereira L. RIO DE JANEIRO - RJ __J

Endere¢o: Rua Barbosa, 122 casa 08 Cascadura — Rio de Janeiro/RJ
CEP: 21350-020

Estado civil: Casada

Identidade: 636456-1 - Marinha do Brasil - CPF: 116.352.347-00
Cargo da Declarante: Assistente de Licitagdo

Profissdo: Técnica de Enfermagem Tel.: (21) 97120-4708
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