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INSTITUICAO DE COOPERAGCAO INTERMUNICIPAL DO MEDIO
PARAOPEBA - ICISMEP

PREGAO ELETRONICO N° 51/2023

PROCESSO LICITATORIO N° 64/2023

RECURSO ADMINISTRATIVO - ITEM 07

A empresa El-roi Medical Solutions Industria e Comércio de Equipamentos
LTDA, CNP3J: 10.335.819/0001-63, sediada na rua Brasilpinho, n° 281, Bairro Kobrasol,
Sdo José/ SC - CEP 88.102-300, pelo intermédio de seu representante legal
infra-assinado, vem respeitosamente, impetrar recurso administrativo contra a
decisao que julgou vencedora a empresa SENSEVIEW COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS LIMITADA no ITEM 07 - Sistema Emissor de Luz UV-A
para Crosslinking Corneano, diante dos fatos e razdes aduzidos no decorrer desta
peca recursal.

DA INTENCAO DE RECURSO APRESENTADA:

Sr. Pregoeiro manifestamos nossa inten¢do de recurso contra a classificagdo da
empresa vencedora do item 7, pois a mesma ndo atende totalmente o descritivo,
como Laser Mira e Distdncia de Trabalho, entre outros pontos e documentos
solicitados em edital, conforme comprovaremaos Nnos autos.

DOS FATOS

Senhores, informamos que nao concordamos com a classificacdao da empresa
SENSEVIEW COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LIMITADA para o item 07,
visto que, conforme informado em nossa intengao de recursos, 0 equipamento
ofertado de marca APRAMED e modelo llluminix Crossnix, pela empresa, nao
atende a integralidade das especificacbes técnicas do edital, conforme
comprovaremos nos autos, devendo portanto, ser desclassificada para o item em
guestao. Desta forma, viabilizando o perfeito entendimento deste documento,
disponibilizamos abaixo a especificacao técnica exigida em edital.

ITEM 07 - Sistema Emissor de Luz UV-A para Crosslinking
Corneano

Sistema Emissor de Luz UV-A para Crosslinking Corneano.

Generalidades: Equipamento para uso em procedimentos
oftalmoldgicos: Crosslink.
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Equipamento, com softwares integrados para tratamentos
classicos (30 min) e acelerados (4 minutos).

Equipamento indicado para auxilio no tratamento de
Ceratocone em: Degeneracao Marginal Pelucida, Ecstasia
latrogénica, Ectasia Pds-Lasik e Ceratoplastia Bolhosa.

Fonte emissora do UV com cluster de LEDs, com
comprimento de onda de 365 nm (ultra-violeta) e maxima
irradiancia disponivel de no minimo 9 até 23 mW/cm?2 (em
gualguer spot selecionado).

Sistema microprocessado de controle de poténcia, erro
maximo do sistema de realimentacao: Deve possuir medidor

de poténcia interno com erro maximo <5%.

Maxima dose aplicavel de 5,4 Joules/cm?2 (em qualquer spot
selecionado).

Com Irradiadncia ajustavel de 1,5 até 23 mW/cm?2.

Tempo de tratamento com maxima dose ajustavel de 4 até
30 min.

Otica apocromativa: didmetro dos spots disponiveis de 6, 8 e
10 mm, distdncia do foco 45 mm da janela de salda

Luz de fixacao e focalizacdo em LED vermelho de 650 nm
com poténcia ajustavel de O até 1,0 mW.

Painel de controle com ajuste da poténcia do tratamento,
ajuste do tempo de tratamento, botdo/sistema de
emergéncia, liga/desliga, teclado de selecdo de parametros.

O display deve dispor no minimo das seguintes visualizacdes
disponiveis:

Indicagao de stand-by ou tratamento;

Indicacao do tempo de tratamento e da dose aplicada;
Funcdo pare e continue;

Poténcia selecionada em mW;

Duracao do tempo de tratamento;

Programacao do aviso de pingar Riboflavina de O até 5
minutos de intervalo;

Indicacao do limite da dose aplicavel (quando a dose atinge
54 J/cm2, o equipamento deve apresentar no display que o
limite esta sendo ultrapassado).
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Deve possuir ajustes para: intensidade da mira, tom e
intensidade dos sons emitidos pelo equipamento, sele¢cao de
idiomas, programacao do aviso de pingar Riboflavina e
programacao de perfil.

Deve possuir conexao para canhao UV, chave para seguranga
€ conexao para camera de video do tipo grau médico com
fonte de alimentacgao, ou possuir camera integrada.

O equipamento deve permitir conexao de cdmera de video
do tipo grau médico para acompanhamento do
procedimento de tratamento pelo médico através de monitor
de video, ou sistema com camera integrada e “display” para
acompanhamento do procedimento;

Alimentacao elétrica 220V 60Hz.

Acessoérios minimos que deve acompanhar:
Maleta para transporte, caso pertinente;
Suporte para o canhao UV,

02 6culos de protecao contra UV,

Estativa moével compativel com o equipamento para

manter ili r i n rafi

com sistema de mola, base mével, rodizios com sistema de
travas;

Camera colorida com resolucao minima 450 linhas (ou
camera integrada), acompanhar cabos necessario para
interligagao ao monitor;

Monitor de video LCD ou LED, minimo de 23 polegadas para
uso com a camera (ou display), compativel com sistema;

Demais itens necessarios pertinentes para o pleno e
adequado uso do equipamento para realizacao e exame
Crosslinking Corneano;

Devera apresentar Registro Vigente na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria -~-ANVISA, bem como a certificacdo no
INMETRO quando aplicavel.

DAS RAZOES TECNICAS
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PONTO 01 - “..Otica apocromativa: didmetro dos spots disponiveis de 6, 8 e 10
mm, distancia do foco 45 mm da janela de saida (distancia de trabalho) com
erro permitido na focalizacdo de +/-5 mm..."

Senhores, para o trecho acima do edital a proposta da empresa SENSEVIEW
oferta distadncia do foco de 50 mm, que é maior do que a distancia de trabalho
solicitada em edital, o que, na pratica, pode gerar erro na focalizacdo maior que +/-
5mm.

Controle de emissao Realimentado com LDR
Distancia de trabalho 50mm
Tamanhos de spot 4,6,8e 10mm

Fonte: Pagina N° 8 do Manual de Instrugdes - llluminix Crossnix.

Conforme comprovagao acima, retirada do documento técnico da marca ofertada,
0 egquipamento ndo atende ao solicitado em edital.

PONTO 02 - “...Luz de fixacdo e focalizacdo em LED vermelho de 650 nm com
poténcia ajustavel de 0 até 1,0 mW...."

Outra caracteristica técnica que encontra-se em desatendimento ao edital,
refere-se ao comprimento de onda minimo exigido em edital, de 650 nm, na qual
a concorrente oferta modelo que possui comprimento de onda de apenas 635
nm.

5.1. Especificacdes técnicas (Optica)
Comprimento de onda nominal 635nm <= 1TmW

Fonte: Pagina N° 8 do Manual de Instrugdes - llluminix Crossnix.

Conforme comprovagao acima, retirada do documento técnico da marca ofertada,
0 egquipamento ndo atende ao solicitado em edital.

PONTO 03 - “..Painel de controle com ajuste da poténcia do tratamento, ajuste do
tempo de tratamento, botdo/sistema de emergéncia, liga/desliga, teclado de
selecao de parametros...."

Ao analisar o manual de instrucdes registrado na ANVISA, também observamos
que o modelo llluminx Crossnix ndo contempla o botdo/sistema de emergéncia,
indispensavel para a seguranca e efetividade dos procedimentos oftalmoldgicos.
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PONTO 04 - “..Estativa mével compativel com o equipamento para manter
estabilidade adequada, braco do tipo pantografico com sistema de mola, base
movel, rodizios com sistema de travas;...”

O modelo ofertado também nao possui estativa moével com rodizios e braco
pantografico para fixacdo e sua devida utilizacdo. Apenas fornece braco para
fixacdo em mesa elétrica, conforme abaixo:

7.4. Montagem braco para fixacdo em mesa elétrica (Inferior e Superior)

Fonte: Pagina N°12 do Manual de Instrucdes - llluminix Crossnix.

PONTO 05 - “..Devera apresentar Registro Vigente na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria -ANVISA, bem como a certificagdo no INMETRO quando
aplicavel....”

Com relagdao a certificacado no INMETRO, notamos divergéncia entre as
classificacdes de risco do equipamento, informadas no portal da ANVISA e no
Manual de Instrucgdes, conforme seguem abaixo:
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Mome Técnico SISTEMA OFTALMOLOGICO DE FOTOTERAPIA POR ULTRAVIOLETA

Registro 80497810034

Processo 25351.126965/2020-24

Fabricante Legal * FABRICANTE: APRAMED INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS MEDICOS LTDA - BRASIL
Classificacao de Risco - ALTO RISCO

Vencimento do Registro  16/03/2030

Fonte: https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351126965202024/

T TR

D Equipamento CLASSE II

Fonte: Pagina N° 5 do Manual de Instrucdes - llluminix Crossnix.

Entendemos que a divergéncia dessas informacdes, geram riscos ao usuario final.

DAS RAZOES DE DOCUMENTACAO

DA HABILITAGAO

Ao analisarmos a documentacao apresentada pela concorrente, SENSEVIEW
COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LIMITADA, verificamos que a mesma
deixou de apresentar documentos indispensaveis para a sua participagao no
certame. Estes referem-se aos itens 10.7.6, 10.7.7 e 10.7.8 do edital, conforme
aduzidos abaixo:

10.7.6 A empresa arrematante devera apresentar declaracao
anexo 1) em qgue comprove manter técnico/engenheiro
habilitado com devido registro no conselho profissional
competente (CFT/CREA respectivamente), ou gue possui
contrato de prestacdo de servicos com empresa especializada
para a execucao de intervencdes técnicas em equipamentos
eletromédicos. O profissional ou a empresa referida devera ser
responsavel por realizar os servicos de instalagao e
manutencdes corretivas e preventivas nos equipamentos
adquiridos, dentro do periodo de garantia destes, definido
para o presente certame como sendo de 01 (um) ano, a contar
do aceite na Nota Fiscal.
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10.7.7 Declaracdo (anexo ll). com o fim de assegurar guanto a
reposicdo _de pecas e sobressalentes originais __aos
equipamentos, quando aplicavel, no periodo de garantia dos
itens licitados.

10.7.8 Declaracao (anexo lll) de capacitacao e treinamento da
equipe profissional indicada para o manuseio das tecnologias,
no momento da utilizagao inicial do produto, sem &nus para o
orgao participante, em data demarcada por este.

Senhores, é importante destacar que o parecer técnico, anexado ao Portal de
Compras Publicas, atesta que a empresa SENSEVIEW apresentou todas as
documentacdes necessarias para o atendimento do instrumento convocatorio,
para a sua comprovacao de qualificacao técnica. No entanto, ao analisar o arquivo
“SENSEVIEW - Declarag¢des Licitacao”, bem como a documentacao completa
fornecida pela concorrente, nao é possivel observar a ciéncia, tdo pouco os
documentos para os itens mencionados acima.

Enfatizamos que os itens mencionados sao cruciais para a efetividade do
fornecimento do equipamento, que nao se da apenas no momento de entrega do
objeto, mas sim, no decorrer de sua utilizacdo e assisténcia aos usuarios, com
profissionais devidamente qualificados, como é o caso dos que possuem registro
no conselho profissional competente (CFT/CREA). Outrora, a empresa nao
assegura a CONTRATANTE quanto a reposicao de pecas e sobressalentes originais
do equipamento ofertado e, ainda, nao fornece a devida documentacao relativa
ao fornecimento de capacitagcao e treinamento da equipe profissional, para
utilizacdo correta da tecnologia aplicada, sendo tais procedimentos
indispensaveis para a celeridade do processo de compras publico, nem garante
gue os servicos serao prestados sem 6nus para a entidade - o que pode gerar,
futuramente, a cobranca de tais servicos, onerando ainda mais a aquisicao do
equipamento.

DA PROPOSTA

E necessario destacar que a empresa SENSEVIEW nao teve o minimo de interesse
em apresentar uma Proposta Comercial Inicial, nem atualizou sua proposta no
sistema Portal de Compras Publicas. Isso suscita duvidas sobre como a proposta
foi aceita, uma vez que nao houve um descritivo adequado para analise pela
comissao técnica, tao pouco documentos técnicos do produto nas
documentacdes apresentadas pela concorrente?

Pois o documento apresentado como proposta € a simples emissdo do relatério
de registro de proposta no sistema do Portal, com o descritivo copia do edital g,
além disso, ele ainda esta incompleto, pois falta parte final do descritivo.

Com este ponto, ja conseguimos observar a falta de interesse em prestar as
informacgdes necessarias para a analise correta da proposta por parte da empresa
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SENSEVIEW. Muito provavelmente por saber que nao atende ao solicitado no
edital se esquiva por meio de omissao.

E informamos este ponto aqui como Documentos, pois o edital solicita tal
documento no item 25.14.5 Anexo V - Modelo de Proposta Comercial.

Temos a ciéncia de que o documento da Proposta Comercial ndo necessita ser
exatamente igual ao modelo que consta em edital, todavia, a proposta enviada
deve ter as condi¢cdes do modelo do edital e ser apresentada. Caso contrario nao
ha como a Comissao Técnica analisar o produto ofertado e suas condicdes.

Sendo este, mais um ponto incontestavel do nao atendimento por parte da
empresa SENSEVIEW para o item 7 do certame.

DA ANALISE

Senhores, ndo sao expostas muitas justificativas nesta peca recursal, pois a
Maioria dos pontos Ndo atendidos podem ser verificados facilmente na proposta e
documentacao da empresa SENSEVIEW. Portanto, esta nitido que a empresa
ofertou modelo de equipamento que difere das caracteristicas técnicas minimas
do edital, e ainda, ndo comprovou plenamente o seu atendimento.

Portanto, nao restam duvidas de que a marca APRAMED, modelo llluminix
Crossnix, ofertada pela empresa SENSEVIEW NAO ATENDE ao descritivo do
equipamento solicitado em edital. Logo, a empresa deve ser desclassificada para
o item 07 do processo.

DO NAO ATENDIMENTO DAS DEMAIS MARCAS

Por fim, aproveitamos a oportunidade para enfatizar que os modelos de
Crosslinking Corneano ofertados com marca DFV e EYETEC, também nao
atendem as exigéncias técnicas do item 07 do edital, sendo que estes pontos ja
foram devidamente comprovados.

Entretanto, como ha a possibilidade de retorno das marcas, devido as intengdes
de recurso, aproveitamos para reafirmar os pontos de que temos
conhecimento que desclassificam as mesmas, a fim de manter a analise
correta dos itens ao processo licitatério.

MODELO CERATHOS | MARCA DFV

Pontos de desatendimento:

Distancia do foco 45;

Luz de fixagao e focalizacdo em LED vermelho de 650 nm;

MODELO EYELINK | MARCA EYETEC
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Pontos de desatendimento:

Distancia do foco 45;

Irradiancia ajustavel de 1,5 até 23 mW/cm2;

Intensidade da mira, tom e intensidade dos sons emitidos pelo equipamento,
selecao de idiomas, programacao do aviso de pingar Riboflavina e programacao
de perfil.

MODELO ILLUMINIX CROSSNIX | MARCA APRAMED
Pontos de desatendimento:

Distdncia do foco 45 mm;

Luz de fixacao e focalizacao em LED vermelho de 650 nm;
Botao de emergéncia;

Estativa de solo com braco pantografico;
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DOS PEDIDOS FINAIS

Diante das argumentacbdes e comprovacdes apresentadas incontestaveis,
solicitamos a esta iddnea organizacao a desclassificacao da empresa SENSEVIEW
COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LIMITADA no Q7 - Sistema Emissor de
Luz UV-A para Crosslinking Corneano, pois ofertou produto que nao atende ao
descritivo solicitado em edital, a fim de que o processo em epigrafe se desenvolva
de maneira correta, transparecendo a imparcialidade da administracao de
licitacao, quanto ao julgamento das empresas que participam deste certame,
cumprindo os principios da Lei de Licitagdes.

Nestes Termos,
Pede deferimento.

Sa0 José/ SC, 05 de Maio de 2023.

Henrique Klein Neto
Representante legal/ Procurador
CPF: 003.548.599-00

RG: 3.699.977
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