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Cascavel, 26 de julho de 2022.

Referéncia: Processo n° 002158/2022
Pregéo Eletronico 952/2022 — UNIOESTE/HUOP

Registro de Precos para Futura e Eventual Aquisicdo de
Equipamentos médico-hospitalares para consumo frequente no
Hospital Universitario do Oeste do Parana - HUOP

Ementa: Andlise de pedido de recurso em face da classificagdo no
item 04 da empresa Dixmedical Produtos Da Saude Ltda.

I - DOS FATOS

Trata-se de recurso protocolado pela empresa Monteiro Antunes
Insumos Hospitalares Sociedade Anénima, pessoa juridica de direito privado inscrita no
CNPJ: 04.078.043/0003-02, a qual apresentou, tempestivamente, as suas RAZOES
RECURSAIS relativas a0 PREGAO ELETRONICO em epigrafe pelas razdes expostas
a seguir:

“Empresa MONTEIRO ANTUNES INSUMOS HOSPITALARES
SOCIEDADE ANONIMA |, pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPJMF sob o n° 04.078.043/0003-02, vem
respeitosamente diante de Vossa Senhoria, apresentar 0s
argumentos do recurso para desclassificagdo da empresa ora
arrematante DIXMEDICAL PRODUTOS DA SAUDELTDA, no
item 04- APARELHO DE ANESTESIA, marca: COMEN modelo:
AX-400, visto que esta ndo atende a requisitos especificos do
Edital, pelas razbes de fato e direito que passa a expor:

Il - DOS FATOS

Ressaltamos que a maquina ofertada pela empresa Dixmedical com
equipamento Marca Comen modelo AX-400ndo atende alguns
pontos do edital que sdo primordiais na maquina de anestesia,
segue argumentos. Onde pede: filtro circular autoclava vel. O
aparelno AX400 ndo possui filtro circular totalmente autoclavavel,
visto que alguns componentes que entram em contato com produto
da ventilacio ndo tém possiblidade de esterilizacdo e
autoclavagem, como o0 mandmetro de pressdo que s6 permite
limpeza, e os sensores de fluxo citam apenas desinfeccéo
intermediaria que ndo é autoclavagem e muito menos processo de
esterilizacdo. Segue evidencia do manual da Anvisa 12-15
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Ainda no descritivo pede: “Deve possuir sensor(es) de fluxos
autoclavaveis ou esterilizaveis internos ao aparelho, sem linhas
externas de conexdo;” O edital ¢ claro ¢ pede sensores de fluxo
autoclavaveis ou esterilizaveis, isto é a peca que pode ser
submetido a processo de esterilizacdo, relembrando o conceito
sobre o assunto: “Esterilizagdo é a eliminacdo ou destruicédo
completa de todas as formas de vida microbiana, sendo executada
no proprio hospital através de processos fisicos ou quimicos.” Essa
premissa importantissima ndo é atendida pelo equipamento AX-
400conforme colagem anterior pois ele s6 é possivel de
“desinfeccdo intermediaria de nivel médio”. Relembrando o
conceito de desinfeccdo, conforme colagem da resolucédo da Anvisa
RDC N 15, de 15 de marco de 2012, que informa: Como a
esterilizacdo € a garantia de eliminacdo de 100% dos
microorganismos patégenos, e isso ndo é o que acontece no
processo de desinfeccdo a nivel intermediario, no qual ndo séo
eliminados todos os virus e fungos e de objetos inanimados. 1sso
expbe ao risco toda uma populacdo de infeccdo cruzada pelos
aparelhos de anestesia, relembrando em tempos de pandemia que
estamos passando inviabiliza 0 uso dessas maquinas no Centro
Cirtrgico. Onde no edital pede: “Controle de fluxo proporcional,
dispositivo de seguranca contra hipoxicapara controle de mistura
gasosa de oxigénio e Oxido nitroso que impossibilite a
administracdo de 6xido nitroso semoxigénio”. No manual 87 do
manual da maquina consta.

O principal objetivo da maquina de anestesia € garantir suporte
ventilatério ao paciente no intra-operatorio econsequentemente o
suporte a vida, isso € garantir que paciente ndo seja submetido a
uma mistura hipoxica oupobre em oxigénio na ventilagdo, a
maquina Comen AX-400 ndo consegue garantir que isso ndo ocorra
conformedescrito em seu manual, podendo levar a risco de hipdxia
e consequentemente risco de morte a pacientes ; Ondeno edital
pede: Display LCD minimo de 7,5 polegadas para facilitar
acompanhamento da ventilagdo mecéanica comapresentacao de para
metros; numé ricos e no minimo duas curvas simultaneas, mais um
loops de espirometria; O equipamento AX-400 ndo consegue fazer
a apresentacdo simultanea de espirometria junto com as curvas pois
para apresentar a espirometria tem que abrir através de janela ou
aba perdendo a visibilidade das curvas de ventilagdo, conforme foto
do tela do equipamento no manual.

Onde no edital pede: MONITOR MULTIPARAME TRICO pré
configurado, de arquitetura mista ou modular para pacientes adulto,
pediatricos e neonatos com 0s seguintes para metros ECG /
Respira¢ & o / Temperatura - 2 canais/Oximetria (SPO2) / PNI / PI
(PI - IBP).



W .niceste PARANA U

. . . GOVERNDO D O ESTADDZO
Universidade Estadval do Oeste do Parana

Hospital Universitario do Oeste do Parana - HUOP

O Equipamento AX-400 da Comen ndo atende a paciente
neonatais, ndo atendendo as especificacdes de edital,conforme print
abaixo do manual e catalogo.

DO PEDIDO

Em face dos argumentos ora apresentados, enfatizando a
obrigatoriedade de atendimento aos principiosadministrativos
basilares de toda e qualquer licitacdo e cotacOes eletrbnicas ou
presenciais, requer e expde aMonteiro Antunes Insumos
Hospitalares S/A.

Conforme demonstrado acima, o ndo atendimento do edital pela
Empresa DIXMEDICAL é latente e demonstravel,visto que foram
descumpridos itens basicos solicitados pelo edital. Nestes termos,
ndo cabe manutencdo destaempresa como classificada. Portanto,
requer a Monteiro Antunes Insumos Hospitalares S/A a
DESCLASSIFICACAOda empresa DIXMEDICAL Produtos pra
saude LTDA, como correta medida de direito.

DIANTE DO EXPOSTO, solicitamos que seja revisto essas
informacdes.

Atenciosamente,
Setor de Licitacao.
Sheila Guterres da Silva”

CONTRARRAZOES

“Por haver imagens, disponibilizamos na integra a contrarrazdo
completa através do link: https://we.tl/t-O99AJKTSRo

A

UNIVERSIDADE ESTADUAL DO OESTE DO PARANA -
UNIOESTE (HOSPITAL UNIVERSITARIO)

PREGAO ELETRONICO N.° 952/2022
PROCESSO N° 002158/2022

ILUSTRISSIMO (A) SENHOR (A) PREGOEIRO (A) DA
UNIVERSIDADE ESTADUAL DO OESTE DO PARANA -
UNIOESTE(HOSPITAL UNIVERSITARIO)

A empresa, DIXMEDICAL PRODUTOS PARA SAUDE LTDA,
com sede na Rua José Ramon Urtiza n® 308, VilaAndrade, CEP
05.717-270, CNPJ: 19.001.659/0001-90, atraves de seu representante
legal Sr. Silvio Cesar deOliveira, e CPF n° 157.145.708-98, portador
do RG n°® n® 21517.168-8, vem através desta, apresentar
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CONTRARRAZOES, face ao recurso apresentado pela empresa

MONTEIRO ANTUNES INSUMOS
HOSPITALARESSOCIEDADE ANONIMA.
| - DOS FATOS :

A recorrente interpds recurso contra a decisao que declarou a
empresa DIXMEDICAL PRODUTOS PARA SAUDE LTDA
vencedora do Pregéo Eletrénico em referéncia.

Alega a recorrente que, o equipamento ofertado no certame para o
item 04 - APARELHO DE ANESTESIA COMMONITOR
MULTIPARAMETRICO COM ANALISADOR DE GASES
ANESTESICOS, Modelo AX-400 da fabricante Shenzhen Comen
Medical Instruments Co., Ltd., ndo atende a requisitos especificos do
Edital.

Il - PELO QUE SE APRESENTAM AS CONTRARRAZOES:

A empresa Monteiro Antunes Insumos Hospitalares S/A se equivoca
guando menciona em seu recurso, que a maquina AX 400 ofertada
neste certame ndo atende ao que se é exigido em edital.

Il - DAS RAZOES RECURSAIS:

A empresa MONTEIRO ANTUNES INSUMOS HOSPITALARES
SOCIEDADE ANONIMA, alega em seu recurso que:

“O aparelho AX400 ndo possui filtro circular totalmente
autoclavavel, visto que alguns componentes que entramem contato
com produto da ventilacdo ndo tém possiblidade de esterilizagéo e
autoclavagem, como o manémetro de pressdao que sé permite
limpeza, e o0s sensores de fluxo citam apenas desinfeccdo
intermediaria que ndo é autoclavagem e muito menos processo de
esterilizagcdo. Segue evidencia do manual da Anvisa 12-15.

“Imagem visivel através do link mencionado”

Ainda no descritivo pede: “Deve possuir sensor(es) de fluxos
autoclavaveis ou esterilizaveis internos ao aparelho, sem linhas
externas de conexao;”

O edital € claro e pede sensores de fluxo autoclavaveis ou
esterilizaveis, isto é a peca que pode ser submetido a processo de
esterilizagéo, relembrando o conceito sobre o assunto:

“Esterilizacdo ¢ a eliminagdo ou destruicdo completa de todas as
formas de vida microbiana, sendo executada no préprio hospital
através de processos fisicos ou quimicos.”

Essa premissa importantissima ndo é atendida pelo equipamento
AX-400 conforme colagem anterior pois ele s é possivel de
“desinfeccao intermediaria de nivel médio”.
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Relembrando o conceito de desinfeccdo, conforme colagem da
resolucdo da Anvisa RDC N 15, de 15 de marco de2012, que
informa:

“Imagem visivel através do primeiro link mencionado”

Como a esterilizacdo é a garantia de eliminacdo de 100% dos
microorganismos patdgenos, e 1SS0 Ndo € 0 que acontece NO Processo
de desinfeccdo a nivel intermediario, no qual ndo séo eliminados
todos os virus e fungos e de objetos inanimados.

Isso expOe ao risco toda uma populagéo de infeccdo cruzada pelos
aparelhos de anestesia, relembrando em tempos de pandemia que
estamos passando inviabiliza o uso dessas maquinas no Centro
Cirdrgico.

Onde no edital pede: “Controle de fluxo proporcional, dispositivo de
seguranca contra hipoxica para controle de mistura gasosa de
oxigénio e Oxido nitroso que impossibilite a administracdo de 6xido
nitroso sem oxigénio”.

No manual 87 do manual da maquina consta:
“Imagem visivel através do primeiro link mencionado”

O principal objetivo da maquina de anestesia € garantir suporte
ventilatorio ao paciente no intra-operatorio e consequentemente o
suporte a vida, isso é garantir que paciente ndo seja submetido a uma
mistura hipoxica ou pobre em oxigénio na ventilacdo, a maquina
Comen AX-400 ndo consegue garantir que isso ndo ocorra conforme
descrito em seu manual, podendo levar a risco de hipdxia e
consequentemente risco de morte a pacientes

Onde no edital pede: Display LCD minimo de 7,5 polegadas para
facilitar acompanhamento da ventilagao mecanica com apresentacao
de para metros numéricos e no minimo duas curvas simultaneas,
mais um loops de espirometria;

O equipamento AX-400 ndo consegue fazer a apresentacdo
simultanea de espirometria junto com as curvas pois para apresentar
a espirometria tem que abrir através de janela ou aba perdendo a
visibilidade das curvas de ventilagdo, conforme foto do tela do
equipamento no manual.

“Imagem visivel através do primeiro link mencionado”

Onde no edital pede: MONITOR MULTIPARAME TRICO pré
configurado, de arquitetura mista ou modular parapacientes adulto,
pediatricos e neonatos com o0s seguintes para metros ECG /
Respiracdo / Temperatura - 2 canais/Oximetria (SPO2) / PNI / P1 (Pl
-IBP).
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O Equipamento AX-400 da Comen n&o atende a paciente neonatais,
ndo atendendo as especificacdes de edital, conforme print abaixo do
manual e catalogo.

“Imagem visivel através do primeiro link mencionado”
Contrarrazfes para o item mencionado acima:

A empresa Monteiro Antunes Insumos Hospitalares S/A, se equivoca
guando menciona em seu recurso, que a maquina AX 400 ofertada
neste certame ndo atende ao que se é exigido em edital.

Quanto ao filtro circular (bloco respiratério) o pedido em edital é
“filtro circular autoclava vel.”

MONTEIRO ANTUNES INSUMOS HOSPITALARES
SOCIEDADE ANONIMA QUESTIONA:

O aparelho AX400 néo possui filtro circular totalmente autoclavavel,
visto que alguns componentes que entram em contato com produto
da ventilagdo ndo tém possiblidade de esterilizacdo e autoclavagem,
como o mandmetro depressao que s6 permite limpeza,”

REPOSTA DIXMEDICAL

Nenhuma maquina de anestesia da atualidade permite esterilizacao
em autoclave do manémetro, parte integrante do filtro valvular, pois
tal acessorio, se submetido a altas temperaturas, sofrera danos
irreparaveis e que afetardo o bom funcionamento e precisdo do
equipamento.

Em toda maquina de anestesia, com filtro circular autoclavavel, os
componentes que fazem parte deste referido filtro, tem que ser
desmontados antes que este filtro possa passar por esta modalidade
de esterilizagéo.

Com o man6metro ndo é diferente, e por se tratar de um instrumento
especifico para medicdo de pressdo de vias aereas, ndo existindo
circulacdo interna do gas que vem do paciente, para este item a
limpeza/desinfeccdo é mais do que suficiente.

As demais pecas componentes deste filtro circular que permitem
esterilizacdo por autoclave, possuem indicacdo numeérica da
temperatura que podem suportar (1340C) comprovando a
possibilidade de utilizag&o desta modalidade.

Quanto ao sensor de fluxo o pedido em edital é:

“Deve possuir sensor(es) de fluxos autoclava veis ou esteriliza veis
internos ao aparelho, sem linhas externas de conexao”

MONTEIRO ANTUNES INSUMOS HOSPITALARES
SOCIEDADE ANONIMA QUESTIONA:
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“e os sensores de fluxo citam apenas desinfec¢do intermediaria que
ndo é autoclavagem e muito menos processo de esterilizagdo”

REPOSTA DIXMEDICAL

Baseado no pedido pelo edital o equipamento ofertado atende ao
edital, como pode ser comprovado a seguir.

N&o existe somente uma maneira de esterilizar, que nada mais é do
que realizar uma limpeza que garanta que a reutilizacdo de um
acessoOrio nao cause contaminacdo cruzada, de um paciente para
outro, durante o uso regular de um determinado equipamento.

Este acessorio pode ser esterilizado gquimicamente ou através de
processos de autoclavagem. Ambos garantem a possibilidade de
reutilizacdo deste item sem que carregue vestigios ou qualquer tipo
de contaminacgéo gerada porusos anteriores.

A esterilizacdo quimica, no manual descrita como desinfeccao
intermediéria, se baseia na imersdo deste acessorio em um liquido
capaz de retirar as minimas particulas que possam causar qualquer
prejuizo a salde e a recuperacao pos anestésica do paciente, quando
este paciente sofre intervencdes cirdrgicas urgentes ou nao.

No manual da maquina AX 400 na pagina 12-16 tem a definicdo do
que seja uma desinfeccdo intermediaria, inclusive mostrando que 0s
requisitos para esta desinfeccdo intermediaria atendem aos
regulamentos e procedimentos das instituicbes médicas conforme
pode ser visto abaixo:

“Imagem visivel através do primeiro link mencionado”

A tabela referida no texto segue abaixo, destacando a desinfeccéo
intermediaria (esterilizacdo quimica) e os produtos recomendados,
com as respectivas concentra¢des, no manual do equipamento.

“Imagem visivel através do primeiro link mencionado”

O texto mostra também, em destaque, que o Hospital (instituicdo de
salde) pode usar procedimentos de esterilizacdo quimica que estiver
mais acostumado em caso de conflito com as orientagdes do manual
da maquina.

Portanto poderemos utilizar processos de esterilizagdo via Oxido de
Etileno para esta desinfec¢do quimica caso entre em conflito com os
métodos mostrados no manual.

“Imagem visivel através do primeiro link mencionado”

O trecho da RDC, usada pela requerente ndo menciona, em nenhum
momento, tanto na desinfeccdo em alto nivel como na de nivel
intermediario qualquer referéncia de porcentagem de eliminacdo de
impurezas.
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Ademais mostra que a desinfeccdo em nivel intermediario € um
processo fisico ou quimico de destruicdo depatdgenos e outras
contaminagOes que eventualmente possam existir em componentes
que passam por estemodelo de desinfeccéo.

O material que é feito o sensor de fluxo, (PC policarbonato) permite
que este acessorio seja esterilizado em baixastemperaturas como é o
caso do uso do oxido de etileno

Atualmente com o emprego cada vez mais frequente de filtros no
circuito respiratorio, 0 HME mais proximo aopaciente e 0 HEPA no
ramo inspiratério da maquina de anestesia, a necessidade de
autoclavagem do circuito (blocorespiratorio) e acessorios internos,
como o sensor de fluxo, é cada vez mais rara.

Vale lembrar o periodo, as maquinas vao ficar paradas por conta
deste procedimento de autoclave vai acarretarmenos procedimentos e
mais tempo para preparacdo da sala para os demais procedimentos.
Isto serd um dnusmuito grande para a instituicdo de saude.

Ademais a palavra desinfeccdo € sinénimo de esterilizacdo conforme
podemos comprovar abaixo:

“QUAIS OS TIPOS DE DESINFECCAO E A DIFERENCA
ENTRE ELAS?

Os tipos de desinfec¢do sdo: desinfec¢do de baixo nivel, desinfecgdo
de nivel intermediario e desinfeccdo de altonivel. Veja abaixo as
diferencas entre elas: Desinfeccdo de alto nivel: Elimina: Bactérias
vegetativas, bacilo datuberculose, fungos, virus e alguns esporos
bacterianos. E indicada para: Itens semi-criticos (ex.: laminas
delaringoscopio, equipamento  de  assisténcia  respiratoria,
endoscopios flexiveis) Agentes desinfetantes disponiveis nomercado:
Formaldeido, Glutaraldeido, Acido Peracético, Pasteurizadora,
Termodesinfetadora Desinfeccdo de nivel intermediario: Maioria dos
fungos, todas as bactérias vegetativas, bacilo da tuberculose, alguns
virus lipidicos. N&oé esperada acdo sobre esporos bacterianos.
Indicado para: Itens ndo-criticos e superficies. Agentes desinfetantes
disponiveis no mercado: Alcool etilico 70%, fendis (alta toxicidade,
tende ao desuso), hipoclorito de sédio (1.000ppm de cloro
disponivel). Desinfeccdo de baixo nivel: N&o ha acdo sobre esporos
ou bacilo da tuberculose, pode ou ndo ter acdo sobre virus ndo
lipidicos, atividade relativa contra fungos. Elimina a maioria das
bactérias vegetativas. Indicada para: Itens ndo-criticos e superficies.
Agentes desinfetantes disponiveis no mercado: Alcool etilico
70%,fendis (alta toxicidade, tendendo ao desuso), hipoclorito de
sodio (100 ppm de cloro disponivel), quaternario de amonio (apenas
para desinfeccdo de superficies). (NOGAROTO, PENNA, 2006;
RUTALA, WEBER, 1999)”
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Segue o link http://nascecme.com.br/quais-0s-tipos-de-desinfeccao-
e-a-diferenca-entre-elas/

E ainda

“Sinénimos de Esterilizacao

Esterilizacdo é sinonimo de: DESINFECCAO, castragio”
Segue o Link https://www.dicio.com.br/esterilizacao/

Deste modo podemos afirmar categoricamente que o equipamento
ofertado atende ao pedido em edital.

Portanto provamos que a maquina ofertada atende ao que é pedido
no edital e que o recurso interposto pela requerente ndo tem razdo de
ser.

Quanto ao controle proporcional de fluxo o pedido em edital é:

“Controle de fluxo proporcional, dispositivo de seguranca contra
hipdxica para controle de mistura gasosa do oxigénio e 6xido nitroso
que impossibilite a administracdo de 6xido nitroso sem oxigénio”

MONTEIRO ANTUNES INSUMOS HOSPITALARES
SOCIEDADE ANONIMA QUESTIONA:

“No manual consta: Ainda que o gés fresco possua O2 suficiente, ele
pode nem sempre impedir misturas de gas hipoxicas no sistema de
respiragao.”

REPOSTA DIXMEDICAL

Uma maquina ou equipamento de anestesia deve ser capaz de
garantir a seguranca ventilatéria do paciente, evitando a todo custo
que a mistura de gases proporcionada seja hipdxica, ou seja pobre
em O2, quando usada em procedimentos cirtrgicos da mais variada
gama.

Toda a méaquina de anestesia possui tal caracteristica, garantia de no
minimo 25% de O2 quando a mistura utilizada de gas fresco for com
N20, ndo sendo permitida sua comercializagdo em caso se auséncia
desta caracteristica.

Outra caracteristica padrdo nestes equipamentos é a ndo abertura ou
a gqueda imediata de N20 quando ndo se sente a presenca de O2,
sendo imprescindivel para evitar maiores problemas ventilatorios ao
longo de procedimentos anestésicos.

A requerente utiliza um trecho do manual do equipamento, vencedor
deste certame, que retrata o teste de préutilizacdo da maquina, com
cilindros de O2 e N20, que sdo alterativas de ventilacdo com gases
medicinais, quando a rede hospitalar principal falha por qualquer
motivo.



W uniceste PARANA

. . . GOVERNO D ESTADDZO
Universidade Estadval do Oeste do Parana

Hospital Universitario do Oeste do Parana - HUOP

O teste mencionado € para verificar que, se em caso de real de uso o
equipamento com esta alimentacdo gasosaalternativa, que esta
maquina pode ser utilizada. Trata-se de um aviso para que seja
comprovada, antes do uso deste equipamento, que a proporgao
necessaria destes gases esteja presente e disponivel

Ademais, seguindo na mesma caixa de aviso, que a requerente
coloca no recurso, € colocado o0 seguinte alerta destacado
diretamente do manual da vencedora.

“Imagem visivel através do primeiro link mencionado”

Esta boa proporcao destacada em amarelo é exatamente os 25% que
a requerente alega néo ter visto neste manual.

Trata-se de um aviso /precaucdo e ndo de uma deficiéncia do
equipamento vencedor.

Para comprovar ainda mais segue a tabela abaixo que mostra o valor
que deve ser verificado a cada passo do teste de abertura e
fechamento dos cilindros reserva.

Esta tabela esta no manual do equipamento na pagina 4-7.
“Imagem visivel através do primeiro link mencionado”

Nota-se claramente a propor¢do minima de 25% na mistura com O2
tanto para aumentar o fluxo como para diminui-lo, e que em caso de
ndo serem verificados no teste, a maquina ndo deve ser utilizada.

Isto pode ser também comprovado com a figura abaixo que parte
esta na pagina 4-7 e o resto na pagina 4-8.

“Imagem visivel através do primeiro link mencionado”

Além de todas estas comprovacGes segue abaixo mais um trecho do
manual da maquina vencedora, localizado nas paginas 4-8 e 4-9, que
comprova ainda mais a existéncia desta caracteristica:

“Imagem visivel através do primeiro link mencionado”

Portanto provamos que a maquina ofertada atende ao que é pedido
no edital e que o recurso interposto pela requerente ndo tem razao de
ser.

Quanto a espirometria o pedido em edital é:

“Display LCD minimo de 7,5 polegadas para facilitar
acompanhamento da ventilagao meca nica com apresentagao de para
metros numéricos e no minimo duas curvas simultaneas, mais um
loops de espirometria;”

MONTEIRO ANTUNES INSUMOS HOSPITALARES
SOCIEDADE ANONIMA QUESTIONA:
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“O equipamento AX-400 ndo consegue fazer a apresentacdo
simultanea de espirometria junto com as curvas pois para apresentar
a espirometria tem que abrir através de janela ou aba perdendo a
visibilidade das curvas de ventilacdo, conforme foto do tela do
equipamento no manual”

REPOSTA DIXMEDICAL

O edital, quando fala de curvas, ndo obriga que este loop apareca
simultaneamente na tela principal com as formas de onda. A frase
“mais um loops de espirometria” mostra somente a necessidade de
que esta monitoragdo esteja presente na maquina de anestesia e ndo
que seja obrigatdria na mesma tela das curvas mencionadas acima.

Este loop ou loops de espirometria devem sim estar em outra aba
para que a mecanica respiratoria seja melhor avaliada pelo
anestesiologista.

A espirometria mostra as variagdes da mecéanica respiratoria, e
podem mostrar uma melhora ou piora do paciente durante a
ventilagdo mecénica, sendo de maior importancia em ambientes de
UTI. Durante o procedimento anestésico a mecanica respiratoria ndo
varia muito pois o paciente esta sedado.

De qualquer modo, este loop junto com as monitoracdes de formas
de onda e valores numeéricos, vai poluir a telado equipamento e pode
confundir o usuario em uma tomada de decisdo mais assertiva
quanto a alteracdo de padrdes ventilatdrios vitais para a recuperacdo
do paciente.

Portanto provamos que a maquina ofertada atende ao que é pedido
no edital e que o recurso interposto pela requerente ndo tem razéo de
ser.

Quanto ventilacdo proporcionada pelo equipamento o pedido em
edital é

“para ventilar desde pacientes pediadtricos a adultos obesos
morbidos”

MONTEIRO ANTUNES INSUMOS HOSPITALARES
SOCIEDADE ANONIMA QUESTIONA:

“O Equipamento AX-400 da Comen ndo atende a paciente neonatais,
ndo atendendo as especificacdes de edital, conforme print abaixo do
manual e catalogo”

REPOSTA DIXMEDICAL

Toda a maquina de anestesia permite ventilacdo neonatal, basta
possuir em sua gama de modos ventilatorios a ventilagdo PCV (ideal
para uso nestes casos). A maqguina vencedora possui este modo
ventilatorio e, portanto, permite esta modalidade ventilatoria.
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Ocorre que, como pode ser visto, nas especificacdes do edital ndo é
comtemplada a necessidade de ventilacdo de pacientes neonatais,
pedindo somente que 0 equipamento vencedor tenha a capacidade de
ventilar desde pacientes pediatricos até pacientes obesos morbidos.

Desta maneira esta alegacéo da requerente, quanto a impossibilidade
de o equipamento vencedor ndo atender pacientes neonatais, nao se
sustenta.

Com referéncia ao monitor pedido podemos esclarecer que:

Um mesmo monitor multiparametros pré configurado, como o
ofertado por nossa empresa, vencedora deste certame, ndo tem seu
uso restrito a sala cirurgica, podendo ser usado em diferentes
departamentos em um Hospital, tais como UTIs adulto, pediétrica,
neonatal e RPAs dentre outras.

A gama de pacientes coberta por estes equipamentos tem que ser a
mais completa possivel independente do setor no qual sera usado.

Deste modo € bem possivel combinar um monitor que contemple a
utilizacdo em pacientes neonatais, pediatricos e adultos com o objeto
de aquisicdo deste pregao.

Portanto provamos que a maquina ofertada atende ao que é pedido
no edital e que o recurso interposto pela requerente ndo tem razao de
ser.

Os questionamentos feitos sobre 0 modelo e marca que ofertamos no
processo citado ndo faz nenhum sentido, pois esse equipamento é
certificado no mercado comum europeu (marcacdo CE) e possui
registro na ANVISA que s6 defere o registro apos o produto ter sido
validado tecnicamente em um laboratério credenciado ao
INMETRO, o

qual é testado conforme as normas aplicadas para o objetivo ao qual
0 equipamento se destina, portanto dizer que 0 processo que garante
a limpeza dos itens desse produto estd errado é no minimo néo
conhecer o processo de certificacdo ao qual um produto é submetido,
processo esse 0 qual os equipamentos da marca GE também sdo
submetidos.

A marca COMEN ja comercializou aproximadamente mais de mil
unidades de estacdes de anestesia da série AX no Brasil nos Gltimos
meses e mais de 8.000 unidades em todo o planeta, sendo utilizada
em diversos paises diferentes, incluindo os Estados Unidos da
América entre outros membros do G8.

A quantidade de equipamentos utilizados em milhares de salas
cirirgicas por todo o mundo com Otima performance e sem
questionamentos técnicos sem fundamentos como o relatado pela
requerente do recurso citado demonstra que a empresa Monteiro
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Antunes Insumos Hospitalares S/A apenas deseja atrapalhar o
PROCESS0002158/2022, PREGAO ELETRONICO N.° 952/2022,
sendo que a mesma se quer chegou em valor proximo ao do
vencedor ferindo assim o principal proposito de um processo
licitatério que é o da economicidade.

CONCLUSAO:

Todos os pontos levantados foram claramente respondidos a
contento.

N&o procedem tais questionamentos da empresa, Monteiro Antunes
Insumos Hospitalares S/A, para esse edital, inclusive podemos fazer
uma Diligéncia para comprovar todos 0s questionamentos.

DO PEDIDO:

Diante de todo o exposto, demonstradas as razdes que levaram esta
ilustre Comissédo a escolha da proposta que atende ao descritivo do
Edital.

Sendo assim, requeremos o total indeferimento ao recurso
apresentado pela empresa Monteiro Antunes Insumos Hospitalares
S/A da decisdo que declarou a empresa DIXMEDICAL vencedora
da disputa.

Séo Paulo, 19 de julho de 2022.
Atenciosamente,
Silvio Cesar de Oliveira”

Pois bem!

Tratando-se de andlise técnica, os fatos relatados pela empresa
recorrente, foram encaminhados para apreciacdo da Equipe Técnica, cuja € a
competéncia para solicitar e analisar documentos de quesito técnico inclusive a analise
técnica da proposta, também foram encaminhados alguns questionamentos ao SCIH
(Servico de Controle de Infec¢do Hospitalar) quanto ao processo de esterilizacao.

Passaremos aos esclarecimentos e manifestacfes do que compete a
analise da Equipe Técnica. Considerando que a pregoeira ndo detém conhecimento
técnico especifico para julgar os quesitos técnicos exigidos em Edital, dai a necessidade
de segregar as competéncias no processo licitatorio resguardando o fiel cumprimento
dos principios que regem a Administracdo Publica.

Para isso, encontramos amparo no Acorddo 135/2005 Plenario:
“E obrigatério que a Comissdo Permanente de Licitacdo n&o

delegue competéncias exclusivas de sua alcada, tais como
habilitacdo e julgamento das propostas, para outras unidades da
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empresa, conforme preconiza o art. 6° inciso XVI, c/c o art. 45,
todos da Lei 8.666/1993, ressalvada a possibilidade de solicitar
parecer técnico ou juridico relativo & matéria submetida a sua
apreciacao. ”(grifo nosso)

Corroborado pelo Acérddo 1182/2004 Plenério:

“Possibilite a participagdo de profissionais legalmente habilitados
na Comissdo de Licitacdo, sempre que a especificidade do objeto
assim o justifiqgue, em cumprimento do disposto no art. 51 da Lei
8.666/1993.” (grifo nosso)

Dito isto, vejamos:

Em retorno ao questionamento ao SCIH temos:

“Dado o pedido de parecer enviado pelo Setor de Licitacdo por e-
mail em 22/07/2022 com o seguinte teor:

“Estamos em fase de recurso de uma licitagdo para aquisi¢do de
aparelho de anestesia. Como pregoeira, ndo tenho conhecimento
técnico para julgar os pontos os quais estdo sendo questionados,
mas, alguns itens especificos parecem ndo estarem de acordo.
Como referem-se a termos técnicos e conjunto de pecas internas,
solicito parecer: Em nosso descritivo do aparelho de anestesia
consta ‘filtro circular autoclavavel” e ainda, “sensor(es) de fluxos
autoclavaveis ou esterilizaveis internos ao aparelho” Em recurso
interposto quanto a classificacdo de uma empresa para este item,
verificou-se que para o produto ofertado consta em seu manual:
“desinfec¢do intermedidria de nivel médio para o sensor de fluxo”.
Pede-se: este método se enquadra como autoclavavel ou
esterelizavel? Quanto ao filtro circular, a empresa que ofertou o
produto o qual estd sendo questionado, alega que atende o
solicitado “filtro circular autoclavavel”, apresentando a seguinte
tabela, com seus respectivos destaques: Pede-se: filtro circular
engloba os itens destacados pela empresa? E sendo positiva a
resposta, os métodos se enquadram como autoclavaveis?

“imagem tabela 12.3.1 — A empresa recomenda 0s seguintes
métodos de limpeza e desinfec¢do para os componentes. ”

(manual do equipamento Dixmedical, onde indica que método
recomendado de limpeza e desinfeccdo pode ser utilizado, destacando-se como
limpeza: - sensor de fluxo; - manémetro de pressdo das vias aéreas e sistema de
transferéncia e rececdo de AGSS ; desinfeccdo intermedidria de nivel médio: - sensor
de fluxo; esterilizacdo de alto nivel: sem destaque).
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“Conforme o CDCi, a esterilizacdo compreende um processo que
destroi todas as formas de vida microbiana e pode ser realizada por
métodos fisicos ou quimicos, dentre eles: Vapor sob pressdo
(autoclavagem), calor seco, gas de oxido de etileno (EtO), plasma de
gés peroxido de hidrogénio e produtos quimicos liquidos (ex.:
formaldeido) s&o os principais agentes esterilizantes usados em
estabelecimentos de salde.

Nesse sentido, verifica-se que ao mencionar o termo “esterilizavel”
significa que o produto possa ser submetido um dos processos de
esterilizacdo acima descritos € quanto ao termo “autoclavavel”, trata
especificamente do processo de esterilizacdo no vapor a pressao.

A desinfeccdo, por sua vez, segundo a mesma diretriz do CDCzq,
abrange um processo que elimina muitos microrganismos
patogénicos, exceto aqueles em forma de esporos.

Isto posto, sobre o questionamento “este método se enquadra como
autoclavavel ou esterelizavel?”. A resposta € NAO, os processos de
esterilizacdo e desinfecgdo ndo podem ser equiparados pois 0 segundo
ndo possui acdo esporocida contemplada no primeiro processo.

Ainda conforme o CDCi, a limpeza é definida pela remocédo de
sujeira visivel (por exemplo, material organico e inorganico) de
objetos e superficies podendo ser realizada pelo processo manual ou
mecanico com agua e detergentes ou produtos enzimaticos. O
procedimento de limpeza é essencial antes da desinfeccdo e
esterilizacdo, pois a matéria inorganica e organica que podem estar
presentes nas superficies dos materiais interferem na eficacia desses
processos.

Sobre o questionamento enviado, ‘filtro circular engloba os itens
destacados pela empresa? E sendo positiva a resposta, 0s métodos se
enquadram como autoclavaveis?” A resposta ¢ NAO, pois 0 processo
de limpeza, como dito anteriormente, apenas remove a sujidade
visivel, trata-se de uma fase preliminar, ou seja, de preparo para a
esterilizagdo ou autoclavagem, ndo tendo acdo bactericida e/ ou
virucida semelhante ao desempenhado por esses processos de
esterilizacdo. Neste sentido, o instrumento convocatorio aponta que
qualquer esclarecimento e informac6es sobre amostras, catalogos, e
ainda especificacdes técnicas dos produtos sdo de atribui¢do da
equipe técnica.”

A Equipe Técnica emitiu parecer conforme seqgue:

“Resposta aos recursos/contrarrazdes referentes ao PE 952/2022-
empresa MONTEIRO ANTUNES INSUMOS HOSPITALARES.

Resposta técnhica aos recursos do PE 952.
MAH, questiona DIXMEDICAL :
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(grifo MAH) - Ressaltamos que a maquina ofertada pela empresa
Dixmedical com equipamento Marca Comen modelo AX-400 néo
atende alguns pontos do edital que sdo primordiais na maquina de
anestesia, segue argumentos.

(grifo  MAH) - O aparelho AX400 n&o possui filtro
circular totalmente_autoclavavel, visto que alguns componentes que
entram em contato com produto da ventilagdo ndo tém possiblidade
de esterilizagéo e autoclavagem, como o mandmetro de pressdo que
sO permite limpeza.

Resposta: O filtro circular é também chamado de bloco
respiratério em alguns equipamentos de anestesia, ¢ um dispositivo
compacto que possui pecas fixas (sem possibilidade desmontagem),
tais como valvula APL, chave de sele¢do de ventilagdo manual para
a controlada e vice-versa, encaixe do fole, encaixe do canister,
dentre outras, e pecas que tem a necessidade de serem retiradas/
desmontadas para que este bloco possa passar por um
procedimento de autoclave. O edital ndo solicita “totalmente
autoclavavel”. Ademais as pecas passiveis de autoclavagem do
referido sistema, sdo suficientes para garantir seguranca ao
paciente.

Este procedimento de desmontagem de acessorios do filtro circular
é para a liberacdo de dutos internos do referido bloco, para que o
vapor de &gua possa circular internamente durante este processo.

O manbémetro (acessério do circuito circular), da maquina
vencedora deste certame, faz parte desta gama de acessorios que
necessitam ser retirados para viabilizar a esterilizacdo do bloco pois
se for submetido a altas temperaturas, sofrera danos irreparaveis e
que afetardo o bom funcionamento e precisdo do equipamento.

Este acessorio, por uma questdo de seguranca redundante contra
contaminacdo, pode ser esterilizado/desinfectado, por oxido de
etileno. Isto garante que 0 mandmetro ndo cause nenhum tipo de
contaminacgdo durante os procedimentos anestésicos.

(grifo MAH) “e os sensores de fluxo citam apenas desinfec¢io
intermediaria que ndo é autoclavagem e muito menos processo de
esterilizacdo”

Resposta: Apesar do manual do equipamento referir apenas a
desinfeccdo intermediario do sensor de fluxo, por ser o método
rotineiramente viavel, por se tratar de material de policarbonato e
removivel, é inequivoco diante dos conhecimentos técnicos, que a
submissdo a processo esterilizante quimico por oxido de etileno é
obviamente possivel. Portanto ndo violagdo as caracteristicas
editalicias exigidas.
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(grifo MAH) No manual consta: Ainda que o gas fresco possua
02 suficiente, ele pode nem sempre impedir misturas de gas
hipdxicas no sistema de respiragao.”

Uma maquina ou equipamento de anestesia deve ser capaz de
garantir a seguranca ventilatéria do paciente, evitando a todo custo
que a mistura de gases proporcionada seja hipoxica, ou seja pobre
em O2, quando usada em procedimentos cirargicos da mais variada
gama.

Toda a méquina de anestesia possui tal caracteristica, garantia de
no minimo 25% de O2 quando a mistura utilizada de gas fresco for
com N20, ndo sendo permitida sua comercializacdo em caso se
auséncia desta caracteristica.

Outra caracteristica padrdo nestes equipamentos € a ndao abertura ou
a queda imediata de N20 quando ndo se sente a presenca de O2,
sendo imprescindivel para evitar maiores problemas ventilatérios
ao longo de procedimentos anestésicos.

A requerente utiliza um trecho do manual do equipamento,
vencedor deste certame, que retrata o teste de pré utilizacdo da
maquina, com cilindros de O2 e N20, que sdo alterativas de
ventilacdo com gases medicinais, quando a rede hospitalar
principal falha por qualquer motivo.

O teste mencionado é para verificar que, se em caso de real de uso
0 equipamento com esta alimentacdo gasosa alternativa, que esta
méaquina pode ser utilizada. Trata-se de um aviso para gque seja
comprovada, antes do uso deste equipamento, que a proporgao
necessaria destes gases esteja presente e disponivel.

Trata-se de um aviso /precaucdo e ndo de uma deficiéncia do
equipamento vencedor.

Esta tabela estd no manual do equipamento na pagina 4-7.

Nota-se claramente a propor¢do minima de 25% na mistura com
02 tanto para aumentar o fluxo como para diminui-lo, e que em
caso de ndo serem verificados no teste, a maquina ndo deve ser
utilizada.

Como comprovacao da confusdo na interpretacdo pela empresa
MAH -Isto ocorre também no equipamento ofertado pela
requerente: empresa MAH-(pag. 5-7 manual- 9100C-NEXT-
(aviso, conforme abaixo)

5 Testes pré-operatdrios
AVISO

Este sistema de anestesia inclui um mecanismo de protecdo de
concentracdo de O2 baixa. Se o sistema estiver equipado com O2 e
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N20, a concentracdo de O2 sera de 21%, no minimo. Tenha em
atencdo que este sistema de protecdo ndo pode substituir um
monitor de O2. A existéncia de O2 suficiente no gés fresco pode
ndo impedir misturas hipdxicas no circuito respiratorio.

MAH, questiona DIXMEDICAL:

(grifo MAH) - “O equipamento AX-400 ndo consegue fazer a
apresentacdo simultdnea de espirometria junto com as curvas
pois para apresentar a espirometria tem que abrir através de
janela ou aba perdendo a visibilidade das curvas de ventilagéo,
conforme foto do tela do equipamento no manual”

Resposta: o edital ndo obriga o monitor a ter o loop de espirometria
na mesma tela em que as curvas de ventilacdo mecanica. A frase
“mais um loop de espirometria” mostra somente a necessidade de
gue esta monitoracao esteja presente na maquina de anestesia e ndo
que seja obrigatéria na mesma tela das curvas mencionadas acima;
Este loop de espirometria pode sim estar em outra aba uma vez o
que mais usado e mais importante em maquinas de anestesia sdo as
curvas de ventilacdo mecanica.

MAH, questiona DIXMEDICAL:

(grifo MAH) - O Equipamento AX-400 da Comen ndo atende a
paciente neonatais, ndo atendendo as especificacOes de edital,

Resposta: Toda a maquina de anestesia permite ventilacdo
neonatal, basta possuir em sua gama de modos ventilatérios a
ventilacdo PCV (ideal para uso nestes casos). A maquina vencedora
possui este modo ventilatério e, portanto, permite esta modalidade
ventilatéria. Entretanto, embora o equipamento ofertado possua a
caracteristica (PCV) para atender neonatais, o edital ndo solicita;
apenas que o equipamento vencedor tenha a capacidade de ventilar
desde pacientes pediatricos até pacientes obesos morbidos.

MAH, qguestiona DIXMEDICAL: Onde no edital pede:
MONITOR MULTIPARAMETRICO pré configurado, de
arquitetura mista ou modular para pacientes adulto, pediatricos e
neonatos com o0s seguintes parametros ECG / Respiragao /
Temperatura - 2 canais/ Oximetria (SPO2) / PNI / P1 (PI - IBP)._

Resposta: O monitor ofertado esta de acordo com o edital.

- Parecer técnico: O equipamento ofertado pela
empresa DIXMEDICAL, esta em acordo com as caracteristicas
editalicias; sendo assim, tornam-se improcedentes as
solicitacGes da empresa MAH.”

Considerando a alegacdo da recorrente, a contrarrazdo, o parecer
da equipe técnica, do SCIH e anélise dos autos, conclui-se que:
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Quanto ao ponto que a recorrente questiona 0S processos de
esterilizacéo:

- Dos componentes do filtro circular, no parecer da equipe técnica
e na contrarrazdo, demonstra-se que 0 mandémetro ndo pertence ao filtro circular, sendo
um acessorio, ndo sendo exigido em edital que este seja autoclavavel.

- Dos sensor(es) de fluxos, os quais o descritivo exige que estes
sejam ““autoclavaveis ou esterilizaveis”, averiguamos no manual do aparelho AX400,
onde consta a tabela 12.3.1 — A empresa recomenda 0s seguintes métodos de limpeza e
desinfeccdo para 0s componentes, que para o sensor de fluxo recomenda-se a
desinfeccdo intermediaria de nivel médio, a qual, conforme retorno do SCIH, “os
processos de esterilizagdo e desinfeccdo ndo podem ser equiparados pois 0 segundo
ndo possui acao esporocida contemplada no primeiro processo. ”.

N&o obstante, o parecer da equipe técnica coloca que, “Apesar do
manual do equipamento referir apenas a desinfeccéo intermediario do sensor de fluxo,
por ser o método rotineiramente viavel, por se tratar de material de policarbonato e
removivel, é inequivoco diante dos conhecimentos técnicos, que a submissdo a
processo esterilizante quimico por éxido de etileno é obviamente possivel. Portanto
ndo violacao as caracteristicas editalicias exigidas. ”

Quanto a informacédo trazida pela recorrente: “(...) a maquina
ComenAX-400 ndo consegue garantir que isso ndo ocorra conforme descrito em seu
manual, podendo levar a risco de hipdxia e consequentemente risco de morte a
pacientes”, referindo-se a exigéncia editalicia de que ““Controle de fluxo
proporcional, dispositivo de seguranca contra hipdxica para controle de mistura
gasosa de oxigénio e 6xido nitroso que impossibilite a administracdo de éxido nitroso
sem oxigénio”

Na contrarrazdo a empresa informa que o conteudo citado pela
recorrente refere-se a “(...) teste de pré utilizagdo da maquina, com cilindros de O2 e N20
que séo alterativas de ventilacdo com gases medicinais, quando a rede hospitalar principal
falha por qualquer motivo.” e ndo alerta sobre 0 equipamento em seu uso padrao.

A equipe técnica afirma que houve uma ‘“confusdo na
interpretacdo pela empresa MAH”, ja que “Isto ocorre também no equipamento
ofertado pela requerente: empresa MAH-(pag. 5-7 manual- 9100C-NEXT ”.

Referente a afirmacdo da recorrente de que “O equipamento AX-
400 ndo consegue fazer a apresentacdo simultanea de espirometria junto com as
curvas pois para apresentar a espirometria tem que abrir através de janela ou aba
perdendo a visibilidade das curvas de ventila¢do ”, reportando-se a exigéncia de que o
“Display LCD minimo de 7,5 polegadas para facilitar acompanhamento da ventilagao
mecdnica com apresentacao de pardmetros numeéricos e no minimo duas curvas
simultdneas, mais um loops de espirometria” solicitado em edital, a equipe técnica
posiciona-se informando que “o edital ndo obriga o monitor a ter o loop de
espirometria na mesma tela em que as curvas de ventilagdo mecdnica. A frase “mais
um loop de espirometria” mostra somente a necessidade de que esta monitoragao
esteja presente na maquina de anestesia e ndo que seja obrigatdria na mesma tela das
curvas mencionadas acima; ”
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Este loop de espirometria pode sim estar em outra aba uma vez o
que mais usado e mais importante em maquinas de anestesia sdo as curvas de
ventilagdo mecanica.

Onde a recorrente coloca que “O Equipamento AX-400 da Comen
ndo atende a paciente neonatais”, conforme solicitado em edital “MONITOR
MULTIPARAMETRICO pré configurado, de arquitetura mista ou modular para
pacientes adulto, pediatricos e neonatos com o0s seguintes parametros ECG /
Respiracao / Temperatura - 2 canais/ Oximetria (SPO2) / PNI / PI (PI - IBP) - 2 canais
/ AG e Analise de Gases Anestésicos (AG).”, a equipe técnica se posiciona informando
que “O monitor ofertado esta de acordo com o edital” e, na contrarrazao a empresa
coloca que “Um mesmo monitor multiparametros pré configurado, como o ofertado
por nossa empresa, vencedora deste certame, ndo tem seu uso restrito a sala cirdrgica,
podendo ser usado em diferentes departamentos em um Hospital, tais como UTIs
adulto, pediatrica, neonatal e RPAs dentre outras. ”

111 - CONCLUSAO

Diante dos fatos relatados, considerando o contido no recurso,
contrarrazes e parecer técnico, recebo o recurso, por ser tempestivo, contudo, no
mérito, julgo improcedente, negando-lhe provimento, mantendo a decisdo da
classificacdo da empresa Dixmedical Produtos da Saude Ltda. para o item 04.

A elevada apreciacio do Diretor Geral, considerando o0s
apontamentos desta subscritora.

Atenciosamente,

ANDRESSA
Assinado de forma digita por
FOLCHINI:022332579 ANDRESsA FoLCHIN02233257910
Dados: 20220726 1705230300
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