{ICITACAO 108/2018
MODALIDADE: PREGAO PRESENCIAL

" AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS PARA A SECRETARIA MUNICIPAL DE
; _ SAUDE

DESPACHO




MUNICIPIO DE LARANJEIRAS DO SUL

Estado do Parana
Praga Rui Barbosa, 01 — Centro — Cx. Postal 121 — 85301-070

CNPJ: 76.205.970/0001-95 Fone: (42) 3635-8100  Fax: (42) 3635-8136

AUTUACAO
RECURSO ADMINISTRATIVO

Recorrente: ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LTDA
CNPJ: 81.618.753/0001-67

Interessado: , )
INDREL - INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LONDRINENSE LTDA
CNPJ 78.589.504/0001-86

ECO - FARMAS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - EPP inscrita no
CNPJ sob o n® 85.477.586/0001-32,

BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ 04.470.103/0001-76

Nesta data, 29 de Outubro de 2018, autuei o Recurso Administrativo e apensei ao
Processo Licitatério Pregao Presencial sob o n°. 108/2018.

g

Laranjeiras do Sul, Parand, 29 de Outubro de 2018.




MUNICIPIO DE LARANJEIRAS DO SUL -PR ~

EDITAL DE PREGAO PRESENCIAL N° 108/2018 - PMLS @/ﬂ“«’
ILMO SR. PREGOEIRO EDSON CARLOS BECKER

RECURSO ADMINISTRATIVO

A empresa ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO
LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ n° 81.618.753/0001-
67, com sede na Rua Progresso N° 150 — Centro — Cidade de Agrondmica, vem

respeitosamente perante esta egrégia comisséo através de sua representante

legal Sr. DANI ZANETTE, portador da Carteira de Identidade RG n° 5.696.713-3
SSP/PR e inscrito no CPF n° 802.362.869-00, apresentar o Recurso
Administrativo pela desclassificacdo da empresa BIOTECNO INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA no edital do PREGAO PRESENCIAL 108/2018 referente ao
ITEM N° 2 do lote 1 , em raz&o de seu equipamento ofertado em proposta nao

atende as exigéncias do edital conforme informagées abaixo.

A empresa ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO
LTDA, exercendo o seu direito de defesa previsto na Lei 8.666/93 registrou a
intencdo de interpor recurso administrativo requerendo a desclassificagdo da
empresa BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA em razio do
descumprimento ao instrumento convocatério e aos requisitos exigidos para o

objeto da licitagao, os quais serso abordados a seguir.

Primeiramente, cinge-se a discussio de aceitacado da
proposta feita pela empresa BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ao
item n° 2 do lote 1 em razio ao descumprimento dos requisitos exigidos para o
objeto da licitagdo constante no Anexo do Edital do Pregao de acordo com o
artigo 41 da Lei 8.666/93, transcrito abaixo:

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LTDA.
End: Rua Progresso N2 150 — Centro — Agrondmica — CEP: 8918R-000
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vinculada. 1° Qualquer cidadiao é parte

legitima para impugnar edital de licitagao
por irregularidade na aplicagao destav Lei,
devendo protocolar o pedido até 5 (cinco)
dias Uteis antes da data fixada para a
abertura dos envelopes de habilitagido,
devendo a Administracdo julgar e
responder a impugnaciao em até 3 (trés)
dias uteis, sem prejuizo da faculdade
prevista no § 1° do art. 113."

1- DO DESCUMPRIMENTO AOS REQUISITOS DO EDITAL

No ANEXO | do edital descreve as carcaterticas dos produtos,
o ITEM 02 LOTE N° 01 solicita: “REFRIGERADOR VERTICAL... - MEMORIA

INTERNATCOM; CAPACIDADEIDEIARMAZENAMENTOMINING ANGZ%

EZMULTESENSGRES ALOCADOS EM DIFERENTES PONTOS
INTERNO: SUPERIOR, MEIO E INFERIOR DA CAMARA, TODOSEIVERSOS

EMISOEUGAGDIATERMICA, POSSIBILITANDO UM CONTROLE PRECISO DE

TEMPERATURA EM TODO INTERIOR DO EQUIPAMENTO, COM REGISTROS
INDIVIDUAIS DE MINIMA E MAXIMA TEMPERATURAS OCORRIDAS.

A empresa BIOTECNO ofertou para o ITEM N° 02 DO
LOTE N° 01 o equipamento da Marca: Biotecho Modelo BT-1100/140. REGISTRO
ANVISA 80573310001.

O descritivo do ITEM N° 02 DO LOTE N° 01 pede que o
equipamento  tenha “MEMORIA INTERNA COM CAPACIDADE DE
ARMAZENAMENTO MINIMO DE 1 ANO” E TAMBEM SOLICITA “SISTEMA DE
MULTI-SENSORES ALOCADOS EM DIFERENTES PONTOS INTERNO:

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA.
End: Rua Progresso N2 150 - Centro — Agrondmica — CEP: 89188-000




SUPERIORMEIO E INFERIOR DAWCAMARA TODOS IMERSOS E

TEMPERATURA EM TODO INTERIOR DO EQUIPAMENTO, COM REGISTROS o1
INDIVIDUAIS DE MINIMA. E MAXIMA TEMPERATURAS OCORRIDAS.”. Em
pesquisa ao manual registrado na ANVISA sob N° 80573310001 (em anexo),

podemos verificar que o modelo BT-1100/140, ofertado pela mesma ao ITEM N°
02 DO LOTE N° 01, nao possui quaisquer informacdes sobre memoéria interna do

equipamento com armazenamento minimo de 01 ano, tampouco sobre o sistema

Multi-sensores com [Bd66k:

Mersos a0, diatermica. Diante disto o
equipamento ofertado nao atende integralmente ao descritivo do edital. Segue link

para pesquisa e comprovagao.

http://www.anvisa.gov.br/scriptsweb/correlato/correlato rotulagem.htm

Apods abri o link acima, insira-se o nﬂméro do registro
do equipamento e clicar em “pesquisar”, ira abrir a tela abaixo onde deve-se clicar
em DADOS DO FORNECEDOR/PRODUTO, apés clicar, automaticamente sera
efetuado o download do manual com todas as informagbes estruturais dos
produtos da Marca BIOTECNO com REGISTRO ANVISA 80573310001.

—“—"’%L— Agdneln Macionad de Vigilinea Sunitdrin

Resultado da pesquisa
ANVLLS Ax

BIOTECNO INDUS
LTDAME

CONSERY) C
H'UNOE(OLuGICOS H"M"‘DERIVADO:«
ET LAES

ABELS: modelss em anexo

FCopyright €)/2000 ANVISA’

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAC[\O LTDA.
End: Rua Progresso N 150 — Centro — Agrondmica ~ CEP: 89188-000
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Quanto ao sistema de Multi-sensores, conforme constam nas

paginas 03 e 07 do manual, podemos ver que em nenhum momento ha a
informagao da possibilidade de FODOSHMERSOSIEM SOLUCAOIDIA:

w—r!m—mmr—‘wfi

TERMICA.

-DISPLAY EM LCD COM FUNDO ILUMINADO COM CARACTERES EXPANDIDOS, COM
INDICAGOES VISUAIS SIMULTANEAS E INDEPENDENTES PARA REFRIGERACAO
AQUECIMENTO, DESVIOS DE TEMPERATURA, TEMPERATURA EXTERNA, PORTA
ABERTA, FALTA DE ENERGIA ELETR.ICA COMERCIAL, SISTEMA DE EMERGENCIA
DO PAINEL EM ATIVID: l\DE  INDICAGAO DO NIVEL DE CARGA DAS BATERIAS.
& MULTISENSORES. DE TEMPERATURAATPONICE, PT100!

-KIT TRAV: AMENTO DE PORTA.

p.03

- PAINEL DE COMANDO DISPOSTO FRONTAL E NA PARTE SUPERIOR DO
EQUIPAMENTO, TIPO MEMBRANA COM TECLAS SOFT TOUCH. PAINEL POSTERIOR
POSSUI CHAVE GERAL, FUSIVEIS DE PROTECAO, SUPRESSOR DE SURTOS E
SELETORA DE VOLTAGEM. TERMOSTATO ELETRONICO MICROPROCESSADO COM
MOSTRADOR DIGITAL DA TEMPERATURA E DOS P-’XRAI\IETROS DE PROGRAMAG AO
COM. RESOLU(;AO DE 0,1°C, SISTEMA DE VERIFICAGAO AUTO\’IATICA DA
PROGRAMAGAO, SISTEMA DE TRAVAMENTO DA PROGRAMAGAO CONTRA
MANUSEIO INADVERTIDO, SISTEMA QUE RESTABELECE OS PARAMETROS
PROGRAMADOS MESMO COM VARIAGAO BRUSCA DA ENERGIA OU
DESLIGAMENTO DO EQUIP AMENTO, FILTRO CONTRA RUIDOS

CO\I CARACTERES E\CPANDIDOS C O\d INDIC: ‘-\C OES VISUAIS SIMULT QNEAS E
INDEPENDENTES PARA REFRIGERAGAO; AQUECIMENTO; DESVIOS DE
TEMPERATURA; TEMPERATURA EXTERNA; PORTA ABERTA; FALTA DE ENERGIA
ELETRICA COMERCIAL; SISTEMA DE EMERGENCIA DO PAINEL EM ATIVIDADE;
INDICAGAO DO NIVEL DE CARGA DAS BATERIAS.

p.07

Portanto, apesar da empresa BIOTECNO declarar que atende
aos requisitos e especificagbes técnicas do edital, esta nao esta autorizada a
fabricar e comercializar produtos com tais caracteristicas — da forma de como a
Lei exige, pois a fabricacdo destes equipamentos, dada a sua finalidade, é
controlada diretamente pelo Ministério da Saude e, qualquer alteragdo em seu
projeto deve ser anteriormente autorizada pelo 6rgdo competente, qual seja, a
ANVISA, nos termos do art.13 da Lei Federal 13 da Lei Federal n°6.360/1976 que
dispée sobra a Vigildncia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as

Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosmeéticos, Saneantes e

Outros Produtos:

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAC[\O LTDA.
End: Rua Progresso N2 150 — Centro ~ Agrondmica — CEP: 89188-000




¥, &8
e L

/s
Art. 13. Qualquer modificacdo de formu@ —

alteracdo de elementos de composicdo ou @av

seus quantitativos, adi¢do, subtragdo ou

inovacao _introduzida na elaboracdo do

produto, dependera de autorizacdo previa e

expressa do Ministério da Saude e sera desde

logo averbada no registro.

Desta forma fica claro que o equipamento ofertado pela
empresa BIOTECNO néo atende ao descritivo do ITEM 02 DO LOTE N° 01 do

edital, sendo assim a mesma deve ser desclassificada também.

Desta forma, nao podera ser aceita a proposta feita
pela empresa BIOTECNO pelo ITEM 02 LOTE N° 01, uma vez que ela ndo
atende integralmente ao descritivo, comprovando assim o descumprimento ao
Edital.

QOutrossim, estabelece a Constituicao Federal, art. 37
que a administragdo publica deve obedecer aos principios que servem como base
tambem aos processos licitatorios:

“Art. 37. A administragcio publica direta e
indiréta de qualquer dos Poderes da Uniio,
dos estados, do Distrito Federal e dos
Municipios obedecera aos principios de
legalidade, impessoalidade, moralidade,

publicidade e eficiéncia (...).”

No sentido de corroborar com esse entendimento, o art.
43 da Lei 8.666/93 estabelece como a administragdo deve proceder no
julgamento do processo licitatério, devendo promover a desclassificacdo das

propostas incompativeis ou em desconformidade: >

“Art. 43. A licitagdo sera processada e julgada

com observancia dos seguintes

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA.
End: Rua Progresso N2 150 ~ Centro — Agrondmica — CEP: 89188-000
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procedimentos: (...

T

IV verificagdo

conformidade de cada proposta com

0s pre¢os correntes no mercado ou fixados
por érgédo oficial competente, ou ainda com os
constantes do sistema de registro de pregos,
os quais deverdo ser devidamente registrados
na ata de julgamento, promovendo-se a
desclassificagdo das propostas desconformes

ou incompativeis;”

Desta fornﬂa, fica claro que o equipamento ofertado
pela empresa BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA n3o atende os
requisitos do certame, motivo pela qual as mesmas devem ser desclassificas,
ante o principio da vinculagéo ao edital, bem como seguranca juridica. A qual
incorre a infringéncia a Lei 6.360/1976 que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a
quem ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosmeéticos, Saneantes e Outros Produtos. Além de demonstrar
deslealdade ao cumprimento do edital, ainda prejudica o processo licitatério, e ao

interesse publico ao cotar equipamento inferior.

Comprovamos através deste Recurso que a empresa
BIOTECNO, n&o atende ao edital. O intuito é alertar ao pregoeiro e sua equipe
que embora esteja descrito na proposta dos fornecedores, o produto ndo condiz
com as caracteristicas exigidas pela Administragdo, sendo esta justificada
exatamente pela necessidade do produto especifico, para a conservagio de
vacinas, pois sabe-se que o processo licitatério € regido por varios principios,
inclusive da supremacia do interesse pulico, da obtencdo da proposta mais
vantajosa para a administragdo e da vinculagado ao instrumento convocatorio,
significando que os licitantes devem observar as regas do edital, bem como a

administracdo deve avaliar as propostas conciliando prego, qualidade,

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA.
End: Rua Progresso N2 150 — Centro — Agrondmica — CEP: 89188-000
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8.666/93:

“Art. 12. Nos projetos basicos e projetos
executivos de obras e servigos serdo
considerados principalmente os

seguintes requisitos: | — Seguranga; Il —

Funcionalidade e adequacao ao interesse
publico; V - Facilidade na execucao,
conservagao e operagao, sem prejuizo da

durabilidade da obra ou do servigo. ”

Com base nas justificativas aqui apresentadas, a recorrente
requer a procedéncia do presente recurso, para desclassificar a empresa
BIOTECNO, prosseguindo o processo para a etapa seguinte. A ser classificada a
empresa ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA, em atengado aos
principios que regem os processos licitatérios, em especial o da vinculagdo ao
instrumento convocatério, competitividade, do julgamento objetivo, da isonomia,

todos elencados no edital e oriundos da lei n° 10.520/02.
Com base nas justificativas suficientemente apresentadas,
nao havendo a desclassificagdao da empresa BIOTECNO, iniciaremos demanda
. judicial e denuncia no ministério publico, a fim de discutir o ato praticado pelo
pregoeiro.

Agradecemos especial compreensao.

Agrondémica SC, 29 de outubro de 2018.

CPF n° 802.362:869-00
Representante Legal

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA.
End: Rua Progresso N2 150 — Centro — Agrondmica — CEP: 89188-000




CNPJ n° 81.618.753/0001-67

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAOQ LTDA.
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ANVISA

ESTE FORMULARIO CORRESPONDE AQ FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRAMENTO MENCIONADO NO ANEXO | DA
RDC N° 24/2009,

VERSAO 05 ~ 03/04/2013

ORIENTACOES GERAIS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

. Em caso de ddvida no preenchimento dos campos, coloque o cursor sobre o campo e pressione F1.

»  Deve ser encaminhada para Anvisa copia impressa deste formuldrio e copia eletrénica gravada em CD
(limite de 14 Mb), em formato doc ou pdf.

* Caso haja necessidade de encaminhar alguma outra informagdo que nédo esteja contemplada nesta
ficha técnica, a informagdo deve ser encaminhada por um documento (PDF) acompanhante a esta
ficha técnica.

+ O arquivo éncaminhado em formato eletronico sera disponibilizado no site da Anvisa para consulta da
populagéo.

1. Identificacao do Processo

1.1 Identificagdo do Processo n® 1.2 Nimero do Cadastro do Produto
25351047713201108 80573310001

1.3 Cddigo do Assunto da Peticdo 1.4 Descricdao do Assunto da Peticdo
8088 EQUIPAMENTO - Alteragdo de

Informagdes de Cadastro

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razao Social:

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

2.2 Nome Fantasia:

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

2.3 Enderego:

RUA PIRAPO N°. 613, BAIRRO: TIMBAUVA

2.4 Cidade: 2.5 UF: 2.6 CEP:
SANTA ROSA RS 98900-000
2.7 DDD: 2.8 Telefone: 2.9 DDD: 2.10 FAX:
55 35130686 55 35114733
2.11 E-Mail:

linck@biotecno.com.br/lidia@biotecno.com.br

2.12 Autorizacdo de Funcionamento na ANVISA (AFE): 2,13 CNPJ:
8057331 , 04.470.103/0001-76

2.14 Sitio Eletronico (URL):
www.biotecno.com.br

2.15 Responsavel Técnico: 2.16 N° do Conselho de

SELVINO WERNER Classe:
CREA-RS 68.514

2.17 Responsavel Legal:

NERCI LINCK

] Versdo S —03/04/2013




3. Dados do Produto

3.1.Identificagcdao do Produto e Peticao

3.1.1 Nome Técnico: 3.1.2 Codigo de Identificacio do Nome
7 B Técnico:
REFRIGERADOR OU FREEZER
LABORATORIAL/HOSPITALAR 1571145
3.1.3 Regra de classificagdo: 3.1.4 Classe de Risco:
2 [ classe 1
K Classe 11

3.1.5 Tipo de petigao:

[0 cadastramento de equipamento Gnico
X cadastramento de familia de equipamentos

[ cadastramento de sistema de equipamentos

3.1.6 Nome Comefcial:

CAMARA PARA CONSERVACAO DE IMUNOBIOLOGICOS, VACINAS, TERMOLABEIS,
AMOSTRAS BIOLOGICAS, MEDICAMENTOS, SANGUE, HEMOCOMPONENTES,
HEMODERIVADOS, ORGAOS E TECIDOS HUMANOS.

3.1.7 Modelos Comerciais /Componentes do Sistema (incluindo cédigos de identificagdo - Part Number):

BT-1100/10
BT-1100/20
BT-1100/50
BT-1100/80
BT-1100/100
BT-1100/120
BT-1100/140
BT-1100/240
BT-1100/260
BT-1100/280
BT-1100/300
BT-1100/340
BT-1100/350
BT-1100/360
BT-1100/400
BT-1100/420
BT-1100/500
BT-1100/560
BT-1100/600
BT-1100/700
BT-1100/800
BT-1100/900
BT-1100/1000
BT-1100/1200
BT.1100/1350
BT-1100/1500

2 Versdo 5 -~ 03/04/2013
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BT-1100/1700 \\\V
BT-1200/300
BT-1200/560
BT-1200/900
BT-1300/335
BT-1300/520

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

TODOS OS MODELOS DE CAMARAS DAS LINHAS BT-1100, BT-1200 E BT-1300
PODERAO OPCIONALMENTE CONTAR COM AS SEGUINTES CARACTERISTICAS E
ACESSORIOS:

-DISCADOR TELEFONICO CELULAR: SISTEMA QUE AVISA DE TRES A SEIS NUMEROS
TELEFONICOS SEMPRE QUE A CAMARA ATINGIR UM NIVEL CRITICO DE
TEMPERATURA.

-DISCADOR TELEFONICO DE LINHA FIXA: SISTEMA AUTOMATICO QUE REALIZA
LIGACOES TELEFONICAS VIA CENTRAL TELEFONICA OU LINHA FIXA DIRETA,
PARA ATE SEIS NUMEROS SEMPRE QUE O EQUIPAMENTO ALARMAR POR
TEMPERATURA CRITICA OU POR BAIXA VOLTAGEM DA BATERIA.

-PORTA ANTI-EMBACANTE COM VIDRO DUPLO, TRIPLO OU PORTA METALICA
CEGA OU COM VISOR COM REVESTIMENTO TERMICO EM POLIURETANO.

- PORTAS COM ABERTURA VERTICAL, HORIZONTAL OU DESLIZANTES.
-SOFTWARE DE GERENCIAMENTO: DATA-LOGGER QUE EMITE RELATORIOS E
GRAFICOS DE PERFORMANCE, INCLUSIVE RETROATIVOS, PERMITINDO O
GERENCIAMENTO VIA INTERNET.

-LEITOR BIOMETRICO PARA ABERTURA DE PORTAS.

- SISTEMA PARA CAPTACAO DE IMAGENS COM GERENCIAMENTO DE VIDEO VIA
INTERNET.

-GABINETE EXTERNO EM ACO INOXIDAVEL, ACO GALVANIZADO REVESTIMENTO
EPOXI OU ABS TERMOFORMADO.

- GABINETE INTERNO EM ACO INOXIDAVEL, ACO GALVANIZADO COM
REVESTIMENTO EPOXI, POLIPROPILENO OU ABS TERMOFORMADO.

-SISTEMA DE EMERGENCIA PARA FALTA OU INSTABILIDADE DE ENERGIA
ELETRICA COM AUTONOMIA VARIAVEL ATE 72 HORAS, PODENDO SER
SUPLEMENTADO COM BATERIAS ADICIONALS.

-BATERIAS SELADAS/ESTACIONARIAS ADICIONAIS PARA INCREMENTO DO
SISTEMA DE EMERGENCIA PARA FALTA DE ENERGIA ELETRICA COMERCIAL.
-SISTEMA DE ALARMES REMOTO SEM FIO A DISTANCIA.

-DISPLAY EM LCD COM FUNDO ILUMINADO COM CARACTERES EXPANDIDOS, COM
INDICAGOES VISUAIS SIMULTANEAS E INDEPENDENTES PARA REFRIGERACAO,
AQUECIMENTO, DESVIOS DE TEMPERATURA, TEMPERATURA EXTERNA, PORTA
ABERTA, FALTA DE ENERGIA ELETRICA COMERCIAL, SISTEMA DE EMERGENCIA
DO PAINEL EM ATIVIDADE, INDICACAO DO NIVEL DE CARGA DAS BATERIAS.

- MULTISENSORES DE TEMPERATURA TIPO NTC E PT100.

-KIT TRAVAMENTO DE PORTA.

-REGISTRADOR GRAFICO COM CARTA DE 6"

-IMPRESSORA TERMICA COM BOBINA DE PAPEL.

-CALIBRACAO DOS CONTROLADORES DE TEMPERATURA VIA RBC (REDE

3 Versdo 5 — 03/04/2013
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BRASILEIRA DE CALIBRACAO).
-CONTRA-PORTAS EM ACRILICO TRANSPARENTE OU ACO INOXIDAVEL PARA CADA
GAVETA OU PRATELEIRA.

-CONTROLADOR DE TEMPERATURA COM SISTEMA P.1.D OU P.W.M.
-PRATELEIRAS/GRADES/GAVETAS/RACKS ADICIONALIS.

-BLOCOS CRIOGENICOS.

- CONTROLADOR DE TENSAO DA ENERGIA ELETRICA (PHASELOG) DIGITAL E
AJUSTAVEL PELO OPERADOR PARA MONITORAMENTO E ACIONAMENTO DO
SISTEMA DE EMERGENCIA NA FALTA OU INSTABILIDADE DE ENERGIA ELETRICA,
COM EMISSAO DE RELATORIOS E GRAFICOS DE PERFORMANCE, INCLUSIVE
RETROATIVOS COM GERENCIAMENTO VIA INTERNET.

- ESTABILIZADOR DE VOLTAGEM.

-RODIZ10S GIRATORIOS TRAVAVEIS E/OU SAPATAS NIVELADORAS ROSCADAS.
-SISTEMA PARA EXTRACAO DE DADOS VIA PENDRIVE INTERFACE RS 232/RS
485/USB.

-LEITOR DE CODIGO DE BARRAS DE PRODUTOS ARMAZENADOS E CONTROLE DE
ESTOQUE.

-KIT DE ALIMENTACAO ELETRICA VIA PLACA SOLAR.

-SISTEMA DE CONTROLE E SEGURANCA POR CARTAO MAGNETICO.

- SISTEMA DE ABERTURA DE PORTA ATRAVES DE SENHA ELETRONICA

- TERMOMETRO GRAFICO OPCIONAL EXIBINDO CONDICOES DE TEMPERATURA

- TELA TOUCH SCREEN 7"PARA CONTROLE E APRESENTACAO SIMULTANEA DE
TODOS 0S DADOS DO SOFTWARE DE GERENCIAMENTO

- SISTEMA DE TRAVAMENTO DE PORTA ABERTA EM 90° PARA RECARGA OU
MANUSEIO DE MATERIAL.

- CHAVE GERAL COM SISTEMA ANTI-DESLIGAMENTO E SUPRESSOR DE SURTOS.

- SISTEMA DUPLO DE COMANDO ELETRO-ELETRONICO E DE REFRIGERACAO,
ACIONADO AUTOMATICAMENTE CASO OCORRA FALHA NO SISTEMA PRINCIPAL,
ATRAVES DE UM SEGUNDO COMPRESSOR E DE UM SEGUNDO COMANDO ELETRO-
ELETRONICO, MANTENDO TODAS AS CONDICOES DE FUNCIONAMENTO
PROGRAMADAS, COM ACIONAMENTO DE ALARME INDICATIVO.

- QUALIFICACAO TERMICA DO.EQUIPAMENTO POR LABORATORIO CREDENCIADO
A RBC (REDE BRASILEIRA DE CALIBRACAO)

3.1.9 Formas de apresentacao comercial do produto: (descrever quantitativamente os itens que acompanham o
equipamento) '

- FORMAS DE COMERCIALIZAGAO: ATRAVES DE DISTRIBUIDORES OU COM
VENDAS DIRETAMENTE AOS ORGAOS DE SAUDE PRIVADA E PUBLICA.

- COMPOSICAO DAS EMBALAGENS PRIMARIAS E/OU SECUNDARIAS:OS
EQUIPAMENTOS SAO EMBALADOS COM FILME PLASTICO, ENVOLTOS POR
ESPESSAS ISOMANTAS, POSTERIORMENTE ACONDICIONADOS EM CAIXA DE

PAPELAO DE ONDA DUPLA E PARAFUSADO EM ESTRADOS E/OU CAIXAS DE
MADEIRA.

- QUANTIDADE DO PRODUTO: CADA PRODUTO E EMBALADO INDIVIDUALMENTE,
APRESENTANDO UMA UNIDADE POR CAIXA.

3.1.10 Nome comercial internacional do produto: (indicar o nome para cada modelo apresentado e o pais)

NAO SE APLICA.
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[J 0 equipamento sera comercializado no Brasil com a mesma denominacio do pais de origem~?

3.1.11 Enderego na internet para Download do Manual do Usuério: (se existir manual disponivel em internet)

WWW.BIOTECNO.COM.BR

3.2. Informacoes sobre o Produto

3.2.1 Indicacao de Uso/Finalidade:

EQUIPAMENTOS DESENVOLVIDOS ESPECIALMENTE PARA A CONSERVACAO
ADEQUADA DE IMUNOBIOLOGICOS, VACINAS, SANGUE, HEMOCOMPONENTES,
HEMODERIVADOS, FLUIDOS CORPORAIS, AMOSTRAS BIOLOGICAS, ORGAOS E
TECIDOS HUMANOS, TERMOLABEIS, MEDICAMENTOS E ASSEMELHADOS.
INDICADOS PARA HOSPITAIS, FARMACIAS, POSTOS DE SAUDE, CLINICAS
ONCOLOGICAS, CLINICAS DE VACINACAO, BANCOS DE SANGUE, UNIVERSIDADES,
SERVICOS DE HEMOTERAPIA, INDUSTRIAS FARMACEUTICAS, LABORATORIOS DE
PESQUISAS, LABORATORIOS DE GENETICA E LABORATORIOS EM GERAL.

[3:2:2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Ag3o:

AS CAMARAS DE CONSERVACAO BIOTECNO UTILIZAM COMPRESSORES
HERMETICOS OU ROTATIVOS, DEPENDENDO DO MODELO, TRABALHANDO NA
FAIXA DE +2°C A +8°C NA LINHA BT-1100, -10°C A -40°C NA LINHA BT-1200 E -50°C A -
86°C NA LINHA BT-1300. TODOS OS EQUIPAMENTOS POSSUEM SISTEMA PRECISO DE
CONTROLE DE TEMPERATURA INTERNA.

O SISTEMA DE REFRIGERACAO E ECOLOGICO, ISENTO DE CFC, COM COMPRESSOR
HERMETICO OU ROTATIVO, MONTADO SOBRE BASE ESPECIAL ANTI-VIBRACAO,
ULTRASSILENCIOSO COM BAIX0O CONSUMO DE ENERGIA, DOTADOS DE
EVAPORADORES DO TIPO AR FORCADO OU ESTATICA, DEPENDENDO DO MODELO.
SISTEMA DE CIRCULACAO FORCADA DE AR COM PERFEITA HOMOGENEIDADE EM
TODOS OS PONTOS DO EQUIPAMENTO. DEGELO AUTOMATICO COM EVAPORAGAO
DO CONDENSADO. VENTILACAO INTERNA ATRAVES DE MICRO VENTILADOR
PARA HOMOGENEIZACAO DA TEMPERATURA, COM DESLIGAMENTO NA
ABERTURA DA PORTA. TERMOSTATO ELETRONICO MICROPROCESSADO COM
MOSTRADOR DIGITAL DA TEMPERATURA E DOS PARAMETROS DE PROGRAMACAO
COM RESOLUGAO DE 0,1°C, SISTEMA DE VERIFICAGAO AUTOMATICA DA
PROGRAMAGAO, SISTEMA DE TRAVAMENTO DA PROGRAMACAO CONTRA
MANUSEIO INADVERTIDO, SISTEMA QUE RESTABELECE OS PARAMETROS
PROGRAMADOS MESMO COM VARIACAO BRUSCA DA ENERGIA OU
DESLIGAMENTO DO EQUIPAMENTO, FILTRO CONTRA RUIDOS
ELETROMAGNETICOS, COM APRESENTACAO DE DATA E HORARIO.

OS EQUIPAMENTOS POSSUEM ISOLAMENTO TERMICO EM POLIURETANO
INJETADO, ISENTO DE CFC, EM ALTA DENSIDADE DE 30 A 150MM DEPENDENDO DO
MODELO, EVITANDO A SUDACAO E COM MANUTENCAO EFICIENTE DA
TEMPERATURA INTERNA,

3.2.3 Especificagbes técnicas: (descrever os requisitos técnicos do produto)
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AS CAMARAS TRABALHAM NA FAIXA DE +2°C A +8°C NA LINHA BT-1100
(REFRIGERADORES), -10°C A -40°C NA LINHA BT-1200 (CAMARA DE
CONGELAMENTO - FREEZER) E -50°C A -86°C NA LINHA BT-1300 (ULTRAFREEZER).
TODAS AS CAMARAS POSSUEM SISTEMA PRECISO DE CONTROLE DE
TEMPERATURA INTERNA, ALARMANDO EM CASOS DE DESVIO DE TEMPERATURA,
PORTA ABERTA OU FALTA DE ENERGIA ELETRICA E REGISTRO DAS
TEMPERATURAS ATUAL, MAXIMA E MINIMA ATINGIDAS. O SISTEMA DE
RESFRIAMENTO DO AMBIENTE INTERNO E PROPORCIONADO PELOS GASES
REFRIGERANTES, POR MEIO DE COMPRESSORES HERMETICOS OU ROTATIVOS, A
PRECISAO E O CONTROLE DA TEMPERATURA SAO EXERCIDOS PELOS
CONTROLADORES ELETRONICOS. OS GABINETES DO PAINEL DE CONTROLE SAO
ESTRUTURADOS EM ACO CARBONO, ACO GALVANIZADO, ACO INOXIDAVEL OU
ABS (MATERIAL TERMOPLASTICO) COM CORTE A LASER E ACABAMENTO EM
PINTURA ELETROSTATICA OU TERMOFORMAGEM. OS EQUIPAMENTOS POSSUEM
AS SEGUINTES CARACTERISTICAS TECNICAS:

- GABINETE EXTERNO: CONSTRUIDO EM ACO GALVANIZADO COM REVESTIMENTO
EPOXI, ACO INOXIDAVEL OU MATERIAL TERMOPLASTICO ABS (ACRILONITRILA
BUTADIENO E ESTIRENO) COM OPCIONAL DE ADESIVO PLASTICO
PERSONALIZADO.

- CHASSI: CONTRUIDO COM PERFIL METALICO E REVESTIMENTO EM PINTURA
EPOXI, COM SAPATAS NIVELADORAS ROSCADAS OU RODIZIOS GIRATORIOS
TRAVAVEIS.

- GABINETE INTERNO: CONSTRUIDO EM CHAPAS DE ACO GALVANIZADO COM
REVESTIMENTO DE PINTURA EPOXI, ACO INOXIDAVEL, POLIPROPILENO QU
MATERIAL TERMOPLASTICO.

- PRATELEIRAS, RACKS, GRADES OU GAVETAS COM SISTEMA DE CORREDICAS
TELESCOPICAS. CONSTRUIDAS EM ACO INOXIDAVEL COM PERFURACAO
HERMETICA OU EM ACO CARBONO COM REVESTIMENTO DE PINTURA EPOXI.
OPCIONALMENTE PODERAO CONTAR COM CONTRA-PORTAS EM ACRILICO
TRANSPARENTE OU ACO INOXIDAVEL, QUANTIDADE VARIAVEL DE ACORDO COM
O MODELO.

- ISOLAMENTO TERMICO EM POLIURETANO INJETADO EXPANSIVEL DE ALTA
DENSIDADE, ISENTO DE CFC COM ESPESSURAS VARIAVEIS DE ACORDO COM O
MODELO, DE 30 A 100MM.

- HOMOGENEIZACAO DA TEMPERATURA DO AMBIENTE INTERNO POR MEIO DE
MICRO-VENTILADORES NO SENTIDO VERTICAL, COM DESLIGAMENTO QUANDO DA
ABERTURA DA PORTA, DOTADOS DE ILUMINACAO

POR MEIO DE ACIONAMENTO AUTOMATICO QUANDO DA ABERTURA DA PORTA OU
TEMPORIZADA COM ACIONAMENTO EXTERNO, MESMO COM A PORTA FECHADA
POR TEMPO PROGRAMAVEL.

-PORTAS DO TIPO VERTICAL E HORIZONTAL EM VIDRO DUPLO OU TRIPLO COM
SISTEMA ANTI-EMBACAMENTO, OU METALICA CEGA COM REVESTIMENTO
TERMICO EM POLIURETANO DE ALTA DENSIDADE, COM ABERTURA VERTICAL,
HORIZONTAL OU DESLIZANTES. VEDACAO DAS PORTAS EM PERFIL MAGNETICO
OU SILICONIZADO, COM PUXADOR ANATOMICO.
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LINHA BT-1100 (REFRIGERADORES) E LINHA BT-1200 (CAMARAS DE
CONGELAMENTO/FREEZER) O SISTEMA DE REFRIGERACAO E ECOLOGICO, ISENTO
DE CFC, COM COMPRESSOR HERMETICO OU ROTATIVO, MONTADO SOBRE BASE
ESPECIAL ANTI-VIBRAGAO, ULTRASSILENCIOSO COM BAIXO CONSUMO DE
ENERGIA, DOTADOS DE EVAPORADORES DO TIPO AR FORCADO OU ESTATICA,
DEPENDENDO DO MODELO. SISTEMA DE CIRCULACAO FORCADA DE AR COM
PERFEITA HOMOGENEIDADE EM TODOS OS PONTOS DO EQUIPAMENTO. DEGELO
AUTOMATICO COM EVAPORACAO DO CONDENSADO. VENTILACAO INTERNA
ATRAVES DE MICRO VENTILADOR PARA HOMOGENEIZACAO DA TEMPERATURA,
COM DESLIGAMENTO NA ABERTURA DA PORTA.

LINHA BT-1300 (ULTRAFREEZER) 02 COMPRESSORES, SISTEMA TIPO CASCATA
REFRIGERADA A AR FORCADO DE MAXIMO DESEMPENHO E SEGURANCA, GRANDE
DURABILIDADE E ULTRASSILENCIOSO. A LINHA BT-1300 PODE CONTAR
OPCIONALMENTE COM SISTEMA DE BACK UP DE NITROGENIO OU CO2 LIQUIDO.

- ORIFICIO COM TAMPA PARA INTRODUGCAO DE SENSORES PARA REALIZACAO DE
ENSAIOS E QUALIFICACAO TERMICA.

- PAINEL DE COMANDO DISPOSTO FRONTAL E NA PARTE SUPERIOR DO
EQUIPAMENTO, TIPO MEMBRANA COM TECLAS SOFT TOUCH. PAINEL POSTERIOR
POSSUI CHAVE GERAL, FUSIVEIS DE PROTECAO, SUPRESSOR DE SURTOS E
SELETORA DE VOLTAGEM. TERMOSTATO ELETRONICO MICROPROCESSADO COM
MOSTRADOR DIGITAL DA TEMPERATURA E DOS PARAMETROS DE PROGRAMACAO
COM RESOLUCAO DE 0,1°C, SISTEMA DE VERIFICACAO AUTOMATICA DA
PROGRAMACAO, SISTEMA DE TRAVAMENTO DA PROGRAMACAO CONTRA
MANUSEIO INADVERTIDO, SISTEMA QUE RESTABELECE OS PARAMETROS
PROGRAMADOS MESMO COM VARIACAO BRUSCA DA ENERGIA OU
DESLIGAMENTO DO EQUIPAMENTO, FILTRO CONTRA RUIDOS
ELETROMAGNETICOS, COM APRESENTACAO DE DATA E HORARIO. DOTADO DE
MULTISSENSORES TIPO NTC OU PT100. DISPLAY EM LCD COM FUNDO ILUMINADO
COM CARACTERES EXPANDIDOS, COM INDICACOES VISUAIS SIMULTANEAS E
INDEPENDENTES PARA REFRIGERACAO; AQUECIMENTO; DESVIOS DE
TEMPERATURA; TEMPERATURA EXTERNA; PORTA ABERTA; FALTA DE ENERGIA
ELETRICA COMERCIAL; SISTEMA DE EMERGENCIA DO PAINEL EM ATIVIDADE:
INDICACAO DO NiVEL DE CARGA DAS BATERIAS.

- SISTEMA DE BACKUP POR MEIO DE BATERIA SELADA PARA MANTER SOMENTE A
REDE DE COMANDO DAS FUNCOES ELETRONICAS DO PAINEL POR ATE 48 HORAS,
ACIONAR O DISCADOR TELEFONICO E ARMAZENAR DADOS DE PERFORMANCE NO
SOFTWARE DE GERENCIAMENTO, COM RECARREGADOR AUTOMATICO DE
BATERIA.

- SISTEMA DE EMERGENCIA PARA FALTA OU INSTABILIDADE DE ENERGIA
ELETRICA COMERCIAL COM AUTONOMIA VARIAVEL PARA ATE 72 HORAS,

DEPENDENDO DO MODELO PODENDO SER SUPLEMENTADO COM BATERIAS
ADICIONAIS.

- FAIXA DE TRABALHO:
LINHA BT-1100 (REFRIGERADORES): ENTRE +2°C E +8°C, COM SET POINT EM +4°C
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OU PROGRAMAVEL PELO USUARIO.
LINHA BT-1200 (CAMARAS DE CONGELAMENTO/FREEZER): ENTRE -10°C E -40°C,
COM SET POINT EM -20°C OU PROGRAMAVEL PELO USUARIO.

LINHA BT-1300 (ULTRAFREEZER): ENTRE -50°C E -86°C, COM SET POINT EM -65°C OU
PROGRAMAVEL PELO USUARIO.

-SISTEMA DE SEGURANCA: TERMOSTATO DE SEGURANCA INSTALADO EM
PARALELO COM O CONTROLADOR DA CAMARA E ASSUME AUTOMATICAMENTE O
CONTROLE DAS FUNCOES DE COMANDO DO COMPRESSOR DE FRIO, SEMPRE QUE
HOUVER FALHA NO COMANDO ELETRONICO.

- ALARMES PARA TEMPERATURA BAIXA, TEMPERATURA ALTA, PORTA ABERTA,
FALTA DE ENERGIA ELETRICA, SISTEMA DE EMERGENCIA EM ATIVIDADE,
CONVERSOR EM PROTECAO, COM TECLA DE INIBICAO PARA SILENCIAR O BUZZER
OU AJUSTAVEIS PELO USUARIO.

- REGISTRADOR DE TEMPERATURA: REGISTRADOR ELETRONICO DAS
TEMPERATURAS MINIMA E MAXIMAS ATINGIDAS, APRESENTADAS DIRETAMENTE
NO DISPLAY OU ATRAVES DE UM TOQUE NO CONTROLADOR DE TEMPERATURA.

-OPCIONALMENTE, DISCADOR TELEFONICO: SISTEMA QUE AVISA ATE SEIS
NUMEROS TELEFONICOS, POR MEIO DE DISCADORA CONECTADA A CENTRAL
TELEFONICA OU DIRETAMENTE A UMA LINHA TELEFONICA, ACIONADA SEMPRE
QUE O EQUIPAMENTO ALARMAR POR TEMPERATURA CRITICA, BAIXA VOLTAGEM
DE BATERIA OU OPCIONALMENTE POR FALTA DE ENERGIA ELETRICA.

-OPCIONALMENTE, SOFTWARE DE GERENCIAMENTO PARA ARQUIVAMENTO DE
RELATORIOS DE DESEMPENHO, INCLUSIVE RETROATIVOS, BEM COMO PARA
IMPRESSAO DE GRAFICOS PERMITINDO O GERENCIAMENTO DO EQUIPAMENTO VIA
INTERNET, SEM COBRANCA DE MENSALIDADE. A CONEXAO E REALIZADA
ATRAVES DE SAIDA RS 485/RS 232 COM CONVERSAO PARA USB. O SOFTWARE
ARMAZENA TODOS 0S DADOS DE DESEMPENHO TERMICO, DATA, HORARIO,
INDICANDO OS DESVIOS DE TEMPERATURA, NUMERO DE ABERTURA DE PORTA,
DESEMPENHO DA TENSAO ELETRICA (EQUIPAMENTO QUE POSSUEM
CONTROLADOR DE TENSAO ELETRICA), ENVIANDO MENSAGEM VIA SMS PARA
CELULAR OU E-MAIL SEMPRE QUE A CAMARA ALARMAR POR NiVEL CRITICO DE
TEMPERATURA OU OPCIONALMENTE POR FALTA DE ENERGIA ELETRICA.

- VOLTAGEM/FREQUENCIA 110-127/220-240 VOLTS - 50/60 HZ.

- A BIOTECNO UTILIZA BATERIAS SELADAS OU ESTACIONARIAS DE CHUMBO
ACIDAS REGULADAS POR VALVULA VRLA - LIVRE DE MANUTENCAO, VIDA UTIL 5
A 8 ANOS. TEMPO DE RECARGA DE CADA BATERIA VARIAVEL ENTRE 12 E 40
HORAS DE ACORDO COM O AUTONOMIA DO EQUIPAMENTO. A AUTONOMIA DA
BATERIA VAI DEPENDER DAS CONDICOES DE TEMPERATURA DA SALA ONDE ESTA
INSTALADA A CAMARA DE CONSERVACAO E TAMBEM DO NUMERO DE ABERTURA
DE PORTA DO EQUIPAMENTO DURANTE A FALTA DE ENERGIA ELETRICA
COMERCIAL, EM TEMPERATURA AMBIENTE DE 22°C. PODEM SER ACRESCENTADAS
BATERIAS EXTRAS PARA AUMENTAR A AUTONOMIA DO SISTEMA DE EMERGENCIA
DE ACORDO COM A NECESSIDADE DO CLIENTE.
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3.2.4 Publico destinado a operar o equipamento:

O Leigo [1 Leigo com prescricido de profissional de salde
X Profissional de satide {] Profissional de saGde com treinamento do fabricante/fornecedor

[ outros, especificar:

3.2.5 Tipo de ambiente destinado ao equipamento:

[] poméstico I Hospital/Clinica
K Laboratério Clinico X servico de Hemoterapia

X consultério/Ambulatério X Ambulancia

X oOutros, especificar: FARMACIA

3.2.6 Compatibilidade como outros Produtos Médicos ou Produtos para Diagnostico de uso in vitro: (estes
produtos ndo integram o cadastro do equipamento, possuindo registro/cadastro proprio na Anvisa)

[ Nao se aplica.

Equipamentos compativeis com qualquer sistema de gerenciamento de dados de alarmes.

3.2.7 Tipo de usudrio (paciente):

X Adulto (1 pediatrico O Neonatal

3.2.8 Informagoes sobre medicamentos incorporados/associados/administrados:

X N3ao se aplica, ndo ha medicamentos incorporados, associados ou administrados pelo equipamento.

3.2.9 Informagdes sobre alarmes:

[ Nao se aplica, o equipamento ndo possui alarmes.

ALARME DE TEMPERATURA BAIXA, ALTA, PORTA ABERTA, FALTA DE ENERGIA
ELETRICA, SISTEMA DE EMERGENCIA EM USO E NIVEL DE CARGA DA
BATERIA,CONVERSOR EM PROTECAO, FALHA NO SISTEMA ELETRO-ELETRONICO E
DE REFRIGERACAO, ENVIO DE MENSAGEM VIA SMS OU E-MAIL SEMPRE QUE O
EQUIPAMENTO ESTIVER EM NiVEL CRITICO.

3.2.10 Esterilidade do Produto: | 3.2.11 Método de esterilizagado:
] Se fornecido estéril ou necessitar ser esterilizado antes do uso, informar
a) Produto fornecido estéril? métodos de esterilizagdo utilizados/indicados:

O sim X Ndo -

b) Necessita ser esterilizado
antes do uso?

O sim X Nio
3.2.12 Prazo de Validade: 3.2.13 Tempo de uso recomendavel:
INDETERMINADO INDETERMINADO

7

i,
@} Os itens 3.2.14 a 3.2.18 dizem respeito aos requisitos estabelecidos na RDC n°® 156/2006.
3.2.14 Equipamento de 3.2.15 Informar quantidade maxima de reprocessamentos indicados
reprocessamento proibido? pelo fabricante:

vezes

[] sim
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[] o fabricante recomenda uso Gnico
X Nao
X 1limitados

3.2.16 Em quais situagdes o reprocessamento € recomendado?

Limpeza ¢ desinfecgdo para reutilizago.

3.2.17 Quem é responsavel pelo reprocessamento?

Responsavel pela limpeza dos refrigeradores.

3.2.18 Do que consiste o reprocessamento?

Limpeza e desinfec¢do.Proceder conforme instrugdes do item 3.2.19.

3.2.19 Métod’o de limpeza recomendado (informar inclusive os tipos de saneantes que podem ser utilizados e com
que periodicidade deve ser realizada a limpeza)

£ IMPRESCINDIVEL QUE O OPERADOR ESTEJA PARAMENTADO COM LUVAS,
MASCARA E OCULOS DE PROTECAO DURANTE OS PROCEDIMENTO DE LIMPEZA E
DESINFECCAO, POIS O MATERIAL ARMAZENADO PODE ESTAR CONTAMINADO.
DESLIGUE A CAMARA ATRAVES DA CHAVE GERAL E RETIRE O PINO DA TOMADA,
DESLIGANDO TOTALMENTE O EQUIPAMENTO. RETIRE TODO O MATERIAL E
COLOQUE-O EM OUTRO EQUIPAMENTO OU CAIXA TERMICA COM MATERIAL
CRIOGENICO. APOS REMOVER CUIDADOSAMENTE TODAS AS
PRATELEIRAS/GAVETAS/RACKS FACA ASSEPSIA EXTERNA E INTERNA COM UM
PANO UMIDO E SABAO NEUTRO.

DESINFECCAO: APOS CONCLUIDO O PROCESSO DE LIMPEZA, LIMPAR AS

| SUPERFICIES EXTERNAS E INTERNAS DO EQUIPAMENTO COM UM PANO MACIO
UMEDECIDO COM ALCOOL 70%. O MESMO PROCEDIMENTO DEVE SER REALIZADO
NAS PRATELEIRAS/GAVETAS/RACKS.

ANTES DE LIGAR NOVAMET:]TE O EQUIPAMENTO VERIFIQUE SE ESTA
COMPLETAMENTE SECO. NAO USE, EM HIPOTESE ALGUMA, MATERIAL ABRASIVO
PARA AUXILIAR NA LIMPEZA, NEM PRODUTOS QUIMICOS OU SOLVENTES.

3.2.20 Requisitos de manutengao (informar a periodicidade da manutengdo e o responsavel pela execugio)

A MANUTENCAO PREVENTIVA DOS EQUIPAMENTOS DEVERA SER REALIZADA
PELO SERVICO DE ASSISTENCIA TECNICA DA BIOTECNO.

A BIOTECNO RECOMENDA QUE SEJAM REALIZADAS MANUTENCOES PREVENTIVAS
ANUAIS, COM A FINALIDADE DE REVISAO DE TODOS 0S COMPONENTES
ELETRONICOS E DE REFRIGERACAO, ASSIM COMO QUALIFICAR O LOCAL ONDE O
EQUIPAMENTO ESTA OPERANDO. E RECOMENDADA A RECALIBRACAO DOS
CONTROLADORES DE TEMPERATURA. CONSULTE A ASSISTENCIA TECNICA MAIS
PROXIMA EM NOSSO SITE - WWW.BIOTECNO.COM.BR OU ENTRE EM CONTATO
CONOSCO ATRAVES DO E-MAIL: SUPORTE@BIOTECNO.COM.BR.

ATENTAMOS PARA QUE SEJAM OBEDECIDAS AS EXIGENCIAS DE SUA VIGILANCIA
SANITARIA LOCAL. ‘

3.2.21 Condigdes para Armazenamento:

EQUIPAMENTOS ANTES DE SEU USO DEVEM SER ARMAZENADOS EM LUGAR LIMPO
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E SECO, PROTEGIDO DE INTEMPERIES. DEVE-SE EVITAR A INCIDENCIA DIRETA DA
RAIOS SOLARES, ASSIM COMO MANTER A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 5°C E
55°C E A UMIDADE RELATIVA ENTRE 30% E 75%.

3.2:22 Condigdes para Transpoite:

DEVEM SER TRANSPORTADOS NA POSICAO VERTICAL COM INCLINACAO MAXIMA
DE 45° CONFORME INSTRUCOES NA EMBALAGEM EXTERNA, MANTENDO AS
CONDICOES DE EMBALAGEM INTACTAS, DEVENDO SER TRANSPORTADOS POR
EMPRESAS AUTORIZADAS PELA ANVISA MEDIANTE COMPROVACAO DE A.F.I}
(AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA) PARA TRANSPORTES DE
PRODUTOS PARA A SAUDE.

3.2.23 Condigées para Operagao:

EQUIPAMENTOS DEVEM SER MANIPULADOS POR PROFISSIONAIS HABILITADOS,
QUE TENHAM TREINAMENTO OBEDECENDO INTEGRALMENTE O QUE FORA
ESPECIFICADO NO MANUAL DE OPERACAO QUE ACOMPANHA O EQUIPAMENTO.

3.2.24 Requisitos de infra-estrutura: (caso o equipamento necessite de condicBes especiais de infra-estrutura
fisica e ambiental para sua operacdo cofreta e segura)

LOCAL DE INSTALACAO

MANTER EM LOCAL PROTEGIDO DE CHUVA, SOL DIRETO E BEM AREJADO.
RECOMENDA-SE QUE A SALA EM QUE O EQUIPAMENTO SE ENCONTRA SEJA
CLIMATIZADA. NAO E ACONSELHAVEL QUE HAJA FONTES DE CALOR ELEVADO
PROXIMO DO LOCAL TAIS COMO AQUECEDORES E ESTUFAS. CASO POSSUA MAIS
DE UMA CAMARA, A DISTANCIA MINIMA ENTRE EQUIPAMENTOS DEVE SER DE 10
CM, ASSIM COMO A DISTANCIA DA CAMARA AO TETO DA SALA NAO DEVE SER
MENOR DE 30 CM. OBSERVAR TAMBEM QUE A CABINE QUE CONTEM O CONJUNTO
DE REFRIGERAGCAO TENHA ENTRADA E SAIDA DE AR LIVRE, SEM BLOQUEIO DE
PAREDES OU OUTROS OBJETOS EM GERAL. TAMBEM E RECOMENDADO QUE O PISO
SOBRE O QUAL O EQUIPAMENTO VAI SER INSTALADO SEJA SECO E NIVELADO.
DEVE SER DISPONIBILIZADA TOMADA EXCLUSIVA PARA O EQUIPAMENTO NO
PADRAO NBR5410 COM TRES PINOS.

DISCADOR LINHA FIXA

TODAS AS CAMARAS BIOTECNO SAO DOTADAS DE DISCADOR TELEFONICO PARA
LINHA FIXA, ESTE SISTEMA TEM A FUNCAO DE REALIZAR CHAMADAS
TELEFONICAS PARA ATE 6 NUMEROS PRE-PROGRAMADOS, SEMPRE QUE O
EQUIPAMENTO ESTIVER COM A TEMPERATURA INTERNA EM NIVEL CRITICO OU
BAIXA VOLTAGEM DE BATERIA. PARA INSTALACAO DO DISCADOR FIXO, DEVE-SE
DISPONIBILIZAR UM LINHA TELEFONICA OU RAMAL EXCLUSIVO NO LOCAL COM
CONEXAO RJ11 PARA O EQUIPAMENTO.

DISCADOR CELULAR

PARA OS EQUIPAMENTOS QUE POSSUAM DISCADOR CELULAR, DISPONIBILIZAR
UM CHIP DE QUALQUER OPERADORA. CERTIFIQUE-SE DE QUE NO LOCAL ONDE
SERA INSTALADO O EQUIPAMENTO POSSUA SINAL PARA A OPERADORA
ESCOLHIDA.

ESTE SISTEMA TEM A FUNGCAO DE REALIZAR CHAMADAS TELEFONICAS DE 3 A 6

NUMEROS PRE-PROGRAMADOS, SEMPRE QUE O EQUIPAMENTO ESTIVER COM A
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TEMPERATURA INTERNA EM NiVEL CRITICO.
- ADQUIRIR CHIP PRE OU POS PAGO DE QUALQUER OPERADORA.
- SOLICITAR DESBLOQUEIO DO CHIP NO MOMENTO DA COMPRA.,

SOFTWARE DE GERENCIAMENTO

AS CAMARAS BIOTECNO SA0 DOTADAS OPCIONALMENTE DE DATA- LOGGER,
TRATA-SE DO SOFTWARE DE GERENCIAMENTO SITRAD 4.11 BETA, PERMITINDO A
VOCE ADMINISTRAR, LOCAL OU REMOTAMENTE, O PAINEL DE CONTROLE COM
TODAS AS FUNCOES DE TEMPERATURA E ENERGIA ELETRICA.

PRINCIPAIS CARACTERISTICAS

. POSSIBILITA AVALIAR, CONFIGURAR E ARMAZENAR DADOS DE
TEMPERATURA E DA ENERGIA ELETRICA;

. GERA GRAFICOS E RELATORIOS, ALEM DE ENVIAR MENSAGENS DE ALERTA
PARA CELULARES E E-MAILS CADASTRADOS, CASO AS VARIAVEIS NAO ESTEJAM
DE ACORDO COM 0S PADROES ESTABELECIDOS;

. PERMITE GERENCIAR OS PARAMETROS DOS EQUIPAMENTOS DE QUALQUER
LUGAR DO MUNDO, PELA INTERNET;

. E TOTALMENTE SEGURO (TRANSMISSAO DE DADOS CRIPTOGRAFADOS).

PARA OS EQUIPAMENTOS QUE POSSUAM SOFTWARE DE GERENCIAMENTO,
RECOMENDA-SE A INSTALACAO DE UM COMPUTADOR PROXIMO AO
EQUIPAMENTO COM 0OS SEGUINTES REQUISITOS MiNIMOS: ACESSO A INTERNET,
PENTIUM 11 400 MHZ, 30 MB DE HD, 64 MB DE RAM (RECOMENDAVEL 256 MB),
WINDOWS 98/ME/NT/2003 (COMUNICACAO SERIAL), WINDOWS
XP/2000/VISTA/SEVEN (COMUNICACAO SERIAL E USB) E 01 PORTA DE
COMUNICACAO SERIAL (COMI OU COM2).

- TENSAO: VERIFIQUE SE A VOLTAGEM SELECIONADA NO PRODUTO COINCIDE
COM A VOLTAGEM DA REDE ONDE O PRODUTO ESTA SENDO LIGADO (110-127/220-
240 VOLTS). SOMENTE EFETUE A LIGACAO SE AS VOLTAGENS COINCIDIREM.

- TOMADA EXCLUSIVA: UTILIZE TOMADA EXCLUSIVA PARA LIGAR O PINO DO
EQUIPAMENTO. NAO FACA USO DE EXTENSOES OU CONECTORES. VERIFIQUE
TAMBEM SE O PINO ESTA BEM FIRME NA TOMADA.

- ESTABILIZADOR DE VOLTAGEM: SE A TENSAO DA REDE LOCAL APRESENTAR
VARIACOES MUITO BRUSCAS, TORNA-SE NECESSARIO INSTALAR UM
ESTABILIZADOR AUTOMATICO DE CAPACIDADE COMPATIVEL COM O CONSUMO
DE SEU EQUIPAMENTO.

3.2.25 Adverténcias/Precaucdes:

PEDIMOS A LEITURA COM ATENGAO DE TODOS OS ITENS A SEGUIR, QUE SE
REFEREM AS NORMAS GERAIS DE SEGURANCA QUE DEVEM SER SEGUIDOS, PARA
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EVITAR PROBLEMAS QUE POSSAM OCORRER, EM FACE DE SUA NAO
OBSERVANCIA, DURANTE A INSTALAGCAO OU O USO DO EQUIPAMENTO:

- DESLIGUE A CHAVE GERAL E TIRE O PLUGUE DA TOMADA SEMPRE QUE EFETUAR
A LIMPEZA DO EQUIPAMENTO.

- NUNCA DESLIGUE O EQUIPAMENTO PUXANDO PELO CABO DE ALIMENTACAO
ELETRICA.

- USE TOMADA EXCLUSIVA PARA O EQUIPAMENTO COM FIO DE BITOLA DE NO
MINIMO 2,5MM, JAMAIS COMPARTILHA-LA COM “T” (BENJAMINS).

- PARA A LIMPEZA NUNCA UTILIZE MATERIAIS ABRASIVOS, SOMENTE AGUAE
SABAO NEUTRO E ALCOOL 70% PARA DESINFECCAO.

-NAO PERMITA QUE ESTRANHOS AO SERVICO TENHAM ACESSO AO EQUIPAMENTO
SEM NOCAO DE NORMAS DE SEGURANCA SOBRE OS MESMOS.

- NIVELE O EQUIPAMENTO DE FORMA ADEQUADA NO LOCAL ONDE FOR
INSTALADO, MANTENDO OS RODIZIOS TRAVADOS.

- JAMAIS FORRE AS PRATELEIRAS OU GAVETAS COM PLASTICO OU SIMILAR, NEM
CARREGUE O EQUIPAMENTO COM MATERIAL EM EXCESSO, POIS ISTO IMPEDIRA A
LIVRE CIRCULAGCAO DO AR DENTRO DO EQUIPAMENTO.

- VERIFIQUE CONSTANTEMENTE A VEDACAO DAS PORTAS; SE AS GAXETAS ESTAO
ADERINDO DE FORMA REGULAR EM TODA A VOLTA DAS MESMAS. EVITE TAMBEM
QUE A PORTA FIQUE ABERTA MAIS QUE O TEMPO NECESSARIO, POIS IMPLICARA
EM FUNCIONAMENTO DESNECESSARIO E MAIS PROLONGADO DO EQUIPAMENTO,
CAUSANDO MAIOR CONSUMO DE ENERGIA E DESGASTE DOS COMPONENTES,
ALEM DA ELEVACAO DA TEMPERATURA INTERNA.

- VERIFIQUE A TENSAO DE ENTRADA DA REDE ELETRICA ANTES DE INSTALAR O
EQUIPAMENTO. NAO TENTE REPARAR OU MONTAR COMPONENTES DEFEITUOSOS
OU INOPERANTES OU SUBSTITUIR POR PARTES DE OUTRO PRODUTO. A BIOTECNO
NAO FORNECE SUAS PECAS ORIGINAIS A OUTROS FABRICANTES, POR 1SSO, SO A
BIOTECNO E SEUS REPRESENTANTES PODEM EFETUAR REPAROS COM PECAS
ORIGINAIS.

-NAO PERMITA QUE PESSOAS NAO AUTORIZADAS MANIPULEM ESTES
EQUIPAMENTOS.

- CERTIFIQUE-SE DE QUE NAO HA NADA DIFICULTANDO O FECHAMENTO DA
PORTA OU O SEU USO.

- OS EQUIPAMENTOS POSSUEM LACRE DE INVIOLABILIDADE EM SEU QUADRO DE
COMANDO. OS EQUIPAMENTOS QUE ESTIVEREM COM O LACRE ROMPIDO NAO
SERAO COBERTOS PELA GARANTIA.
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3.2.26 Contra Indicagoes:

[J N&o se aplica, nao ha contra indicages para utilizagdo do equipamento.

Nio permita que pessoas ndo autorizadas manipulem estes equipamentos.

3.2.27 Efeitos Adversos:

Ndo se aplica, o equipamento nao causa efeitos adversos.

3.2.28 Normas Tecnlcas utilizadas no desenvolvimento do produto: (indicar as normas tecnlcas mesmo Nos
casos do equipamento ndo ser certificado pelo INMETRO)

3.2.29 Dimensdes do e'quii:)amento:'

Comprimento (mm): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA
Largura (mm): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA
Altura (mm): VIDE ANEXO -T /\BELA COMPARATIVA

3.2.30 Caracteristicas elétricas:

[ N3o se aplica

Tensio &e alimentagao (V): 110/127V -220/240V 50/60 HZ

corrente (A): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA

Poténcia (W): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA

Requisitos de rede elétrica para instalacio: TENSAO: Verifique se a tenséo selecionada coincide com
a voltagem da rede onde o produto esta sendo ligado. Somente efetue a ligag@o se as voltagens
coincidirem.

Outros requisitos elétricos: ESTABILIZADOR DE VOLTAGEM: Se a tensio da rede local
apresentar variagdes muito bruscas, torna-se necessario instalar um estabilizador automético de

capacidade compativel com o consumo de seu equipamento.

3.2.31 Possui fonte da alimentagdo interna? .

X sim [ Nao

Responder os itens abaixo apenas em caso de possuir fonte de alimentagdo interna.

Tipo: Baterias de chumbo 4cidas reguladas por valvula VRLA.,
Autonomia: ATE 72 HORAS, DEPENDENDO DO MODELO.
Prazo em que deve ser trocada: Vida 0til 5 a 8 anos.

Tempo necessario para carga maxima: Variavel entre 12 e 40 horas.

4
()

é;‘ll Para os casos de modelos ou componentes de sistema com caracteristicas elétricas, dimensionais e de fonte de alimentag¢do interna
diterentes, apresentar os itens 3.2.29, 3.2.30 e 3.2.31 sob forma de tabela em anexo a este formulario.

3.2.32 Versoes associadas ao equipamento:

Manual: 002
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Projeto: 002
Software: SOFTWARE DE GERENCIAMENTO: Sitrad 4.11 BETA - Data-logger que emite
relatorios e gréficos de performance, inclusive retroativo. Software de gerenciamento Biotecno

para extragdo de relatorios de desempenho via pendrive.

[0 O equipamento ndo possui software embarcado ou associado.

3.2.33 Informagdes sobre assisténcia técnica:

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Rua Pirap6 613 Bairro Timbauva

Santa Rosa -RS

CNPJ 04.470.103/0001-76

Fone/Fax: (55) 3513-0686 ¢ (55) 3511-4733
suporte@biotecrio.com.br

3.2.34 Composigao dos nﬁateriais que integram o produto e entram em contato com o paciente/operador:

Estrutura do produto (gabinetes internos e externos, painéis superiores ¢ inferiores): ago inoxidavel,
ago galvanizado com revestimento epdxi, polipropileno, material termoformado (ABS)

Portas: em vidro duplo/triplo ou metéalica em ago galvanizado com revestimento epoxi.
Prateleiras/grades/gavetas/racks em ago inoxidavel, ago galvanizado com revestimento epoxi com
opcional contraportas em acrilico transparente.

3.2.35 Outras informagoes pertinentes:

Xl Nao se aplica, ndo ha informacgdes adicionais que precisem sem informadas que ndo constem em
outros campos deste formulario.

A

AR
éﬂ Caso este campo nao seja suficiente para apresentar todas as informagdes sobre o produto, estes devem ser apresentadas sob
forma de tabela, arquive PDF, a qual deve ser anexada, eletronicamente e em meio impresso, a este formulario.

3.3.Imagens Graficas do Produto

As imagens gréficas (fotos ou'desenhos) do equipamento, seus acessorios e paries, com seus respectivos codigos de identificagéo,
devem sér encaminhados em anexo (modo impresso e eletronico). O modo eletrdnico deve ter formato jpg, em arquivos doc ou pdf.
Deve ser encaminhada cdpia impressa e copia eletronica (limite de 14 Mb), gravada em cd, para disponibilizag&o no sitio eletrénico da
Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificagéo.

3.4. Origem do Produto

X Brasil
[ Externa

N

AR
(el Se houver mais de um fabricante, estes t&m que ser do mesmo grupo fabril e deve ser apresentada comprovacio da
constitui¢do do grupo.
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3.4.1 Fabricante(s): (informar razdo social e enderego)

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

3.4.2 Pais(es) de Fabricagdao do Produto:

BRASIL

3.4.3 Existe terceirizacao de Produg¢ao?

O sim X Nao

Mooty S RE A
3.4.4 Tipo de Terceirizagao:

[0 contratagio de 100% da producgio.

[] Contratacdo parcial de producao.
3.4.5 Fabricante(s) contratado(s): (informar razdo social, enderego e etapa produtiva contratada)

3.4.6 Distribuidor(es):

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

3.4.7 Pais(es) de Procedéncia do Produto:

BRASIL

3.5. Certificado INMETRO

Possui Certificagdo INMETRO?
O sim

X Nao

3.5.1 N° do certificado: (incluir a validadé de cada certificado)

3.5.2 Nome do Organismo de Certificagdo de Produto (OCP):

3.5.3 Normas Técnicas utilizadas na certificagao:

3.5.4 Versdo do Manual do Usuario Avaliado na certificagao:

3.5.5 Versao do projeto do equipamento avaliado na certificagao:

3.5.6 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:
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Possui Relatorio Consolidado? (art. 49 da RDC n° 32/2007)
O sim

Nao

3.5.7 N° do(s) Relatério(s): (incluir data de emissdo de cada relatério)

3.5.8 Nome do Organismo de Certificagao de Produto (OCP):

3.5.9 Normas Técnicas utilizadas nos ensaios:

3.5.10 Versdo do Manual do Usuario avaliado:

3.5.11 Versao do projeto do equipamento avaliado:

3.5.12 Acessorios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

4. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal:

NERCI LINCK

Cargo:

DIRETOR

Nome do Responsavel Técnico:
SELVINO WERNER
Conselho de Classe Profissional:
CREA

UF: RS Namero de Inscricio: 68.514
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5. Declaracdao do Responsavel Legal e Técnico

Declaro que as informacdes prestadas neste formulario sdo verdadeiras,
podendo ser comprovadas por documentos disponiveis na Empresa. Declaro

ainda que:

a. O(s) produto(s) sera(dao) comercializado(s) com todas as
informagoes previstas na legislagdo sanitaria vigente;

b. As instrugées de uso, rétulo e etiqueta indelével do(s)
produto(s) atendem aos requisitos estabelecidos,
respectivamente, no Anexo IIL.B e art. 4° da Resolugdo
Anvisa RDC n° 185/2001; e

c. O(s) produto(s) foi(ram) projetado(s) e fabricado(s)
atendendo as disposi¢goes da Resolugdo Anvisa RDC n°
56/2001 (Requisitos essenciais de seguranca e eficacia) e
Resolugcdo Anvisa RDC n° 59/2000 (Requisitos de Boas
Praticas de Fabricagdo e Controle).

A empresa encontra-se ciente que o ndo atendimento as determinacgdes
previstas na legislagdo sanitaria caracteriza infragdo a legislacdo sanitaria
federal, estando a empresa infratora sujeita, no dmbito administrativo, as
penalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem
pelos atos de infragdo praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e
Técnico, conforme infragdes e sangdes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.°
2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Coédigo Penal - Cap. III: Dos Crimes
contra a Saude Publica).

Local e data

NERCI LINCK - DIRETOR

Nome do Responsavel Legal, Cargo e assinatura

SELVINO WERNER - CREA-RS 68.514

&
Nome do Responsavel técnico, Cargo e assinatura. /\f

x\w’//
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MUNICIPIO DE LARANJEIRAS DO SUL

Estado do Parana
Praca Rui Barbosa, 01 — Centro — Cx. Postal 121 — 85301-070

CNP.J: 76.205.970/0001-95 - Fone: (42) 3635-8100 - Fax: (42) 3635-8136

CONTRARRAZOES PREGAO PRESENCIAL 108/2018

Conforme determina a legislagdo, segue em anexo o recurso interposto pela
empresa ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA CNPJ:
81.618.753/0001-67.

Dessa forma, é concedido o prazo de 03 (trés) dias uteis para que a Vossa
empresa, INDREL — INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LONDRINENSE LTDA
CNPJ  78.589.504/0001-86; ECO - FARMAS COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - EPP inscrita no CNPJ sob o n° 85.477.586/0001-32;
BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA CNPJ 04.470.103/0001-76, a
contar da data de 05/11/2018 até 07/11/2018.

Atenciosamente,




01/11/2018 Gmail - ONTRARRAZOES PREGAO PRESENCIAL 108/2018

Prefeitura Laranjeiras do Sul <licitacacaols

ONTRARRAZ()ES PREGAO PRESENCIAL 108/2018

1 mensagem

Licitacdo - Laranjeiras do Sul <licitacao@ls.pr.gov.br> 1 de novembro de 2018 11:06
Para: eco farmas farmas <ecofarmas@hotmail.com>, vendas@biotecno.com.br, licitacoes@indrel.com.br

CONTRARRAZOES PREGAO PRESENCIAL 108/2018

Conforme determina a legislacdo, segue em anexo o recurso interposto pela empresa ELBER
INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA CNPJ: 81.618.753/0001-67.

Dessa forma, é concedido o prazo de 03 (trés) dias Uteis para que a Vossa empresa, INDREL
— INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LONDRINENSE LTDA CNPJ 78.589.504/0001-86; ECO -
FARMAS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - EPP inscrita no CNPJ sob o n°

. 85.477.586/0001-32; BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA CNPJ 04.470.103/0001-
76, a contar da data de 05/11/2018 ate 07/11/2018.

Atenciosamente,

Edson Carlos Becker
Pregoeiro

@ RECURSO ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO.pdf
1254K




08/11/2018 Gmail - ONTRARRAZOES PREGAO PRESENCIAL 108/2018

Gmadi Prefeitura Laranjeiras do Sul <licitacacaol3@dg

ONTRARRAZOES PREGAO PRESENCIAL 108/2018

2 mensagens

Licitag_éo - Laranjeiras do Sul <licitacao@ls.pr.gov.br> 1 de novembro de 2018 11:06
Para: eco farmas farmas <ecofarmas@hotmail.com>, vendas@biotecno.com.br, licitacoes@indrel.com.br

CONTRARRAZOES PREGAO PRESENCIAL 108/2018

Conforme determina a legislagdo, segue em anexo o recurso interposto pela empresa ELBER
INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA CNPJ: 81.618.753/0001-67.

Dessa forma, é concedido o prazo de 03 (trés) dias uteis para que a Vossa empresa, INDREL
— INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LONDRINENSE LTDA CNPJ 78.589.504/0001-86; ECO —
FARMAS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - EPP inscrita no CNPJ sob o n°

. 85.477.586/0001-32; BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA CNPJ 04.470.103/0001-
76, a contar da data de 05/11/2018 até 07/11/2018.

Atenciosamente,

Edson Carlos Becker
Pregoeiro

@ RECURSO ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO.pdf
1254K

Vendas - Biotecno <vendas@biotecno.com.br> 7 de novembro de 2018 14:31
‘ara: Licitacao - Laranjeiras do Sul <licitacao@ls.pr.gov.br>

Boa tarde!

Segue em anexo contrarrazdes referente ao PP 108/2018.

Solicito a confirmagdo de recebimento deste e-mail.

Att;




08/11/2018 Gmail - ONTRARRAZOES PREGAO PRESENCIAL 108/2018

. s
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De: Licitacdo - Laranjeiras do Sul [mailto:licitacao@ls.pr.gov.br]

Enviada em: quinta-feira, 1 de novembro de 2018 12:06

Para: eco farmas farmas; vendas@biotecno.com.br; licitacoes@indrel.com.br
Assunto: ONTRARRAZOES PREGAO PRESENCIAL 108/2018

[Texto das mensagens anteriores oculto]

% CONTRARRAZOES LARANJEIRAS DO SUL-PR.pdf

3491K
®
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. Refrigeracdo Mé LONServing ...,(/ REG. PRODUTOS/ANVISA - 80573310001

AOS CUIDADOS

DA COMISSAO DE LICITAGOES
PREFEITURA MUNICIPAL DE LARANJEIRAS DO SUL
SR. PREGOEIRO EDSON CARLOS BECKER

REF.: PREGAO PRESENCIAL N° 108/2018-PMLS

A empresa BIOTECNO - INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, pessoa juridica de direito privado, situada
& Rua Pirapo, 613, municipio de Santa Rosa-RS, CEP 98.900.000; inscrita no CNPJ sob o n° 04.470.103/0001-
76, I.E. 110/0079367, por intermédio de seu representante legal Nerci Linck, participante do Pregéo em
epigrafe, vem, respeitosamente, cdm base no art..37 da Conistituicdo Federal e artigo 4°, XVIli da Lei 10:520/02
apresentar CQNTRARRAZ()ES AO RECURSO' ADMINISTRATIVO interposto por ELBER INDUSTRIA DE
REFRIGERAGAO LTDA, no intuito de estabelecer a ordem e verdade dos fatos.

No dia 11 -de outubro de 2018, ocorreu a abertura dos enveiopes referentes ao Pregéo Presencial n°
108/2018. A proposta apresentada pela Biotecno Industria e Comércio para o item 2/lote 2 foi a de menor valor,

raz&o porque esta foi declarada vencedora.

Descontente com o deslinde do presente processo licitatorio, a empresa Elber Indastria de
Refngeragao LTDA apresentou fecurso, arguindo que os equipamentos da proposta ndo atendiam os requisitos
prewstos no edital. Alegou a recorrénte, de forma equivocada que: a) o equipamento nao possuiria mem¢ria
interna com capamdade de armazenaniento minimo de um ano; b) o equipamento nao estaria equipado com

" sistéma de multisensores imersos em solugéo diatérmica.

©Os fundamentos apresentados no recurso sao vazios de contetido, ferem com a verdade dos fatos e
dévem ser rechagados pela presente Comissao de Licitagbes, pelas razdes de fato e de direito que se passa a

-eXpor:
1) Sobre o atendimento de todos os requisitos do edital:

Alega a recorrente que o equipamento da marca Biotecno ndo foi registrado na ANVISA contendo as
caractéristicas minimas exigidas pelo edital. A suposta fundamentagdo, construida a partir de argumentos
falaciosos e de ma-fé, consubstancia-se no formulario de petigdo para cadastramento de equipamento na
ANVISA.

" Biotecno industria e Comércio Lida.
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AFE/ANVISA - KO4BHELO74L
REG. PRODUTOS/ANVISA - BO573310001

: Contiido, tal razdes ndo merecem prosperar. E de conhecimento notério — inclusive da recorrente — que e
os formularios de petigdo cadastrados e publicitados pela Agéncia de Vigildncia Sanitaria apresentam
carapteris’ticas‘ gérais. dos ‘produtos. As mirilitias técnicas, tais como essas aventadas em sede de recurso,

ficam arquivadas junto ao orgdo, sdo protegidas pelo sigilo € somente podem ser acessadas por meio de
.ordem judicial. '

O formuldrio anexado junto ao recurso € uma ficha técnica, cuja finalidade é apresentar as
caractenstlcas gerais dos equipamentos ao publico e, por esta razdo, ficam disponibilizadas no sitio virtual da
ANVISA. Disso-decorre que:a descngao apresentada se refere de forma ampla & toda linha de refrigeradores e
freezers prodyzi'dos‘ pela BIOTECNO e que obviamente ndo contemplarao todas as informagGes técnicas

. ’construt_ivas‘ dos equipamentos. Se as caracteristicas apresentadas pela recorrente ndo constam de forma

S expressa rio referido formlario, & porque elas sao.disponibilizadas apenas para alguns tipos de refrigeradores.

" Isso ndo é.ndo prova que o equipamento objeto da licitagdo nao atende o edital, o que consiste em um uso
indevido da informagao pliblica para embaralhar o entendimento da Comisséo de Licitagdes.

Os detalhes de fabricagdo contestados pelo recorrente estéo presentes no Dossié Técnico do produto
fabricado, nos termos do Manual para Regularizagdo de Equipamento Médicos na ANVISA, disponivel pelo
seguinte enderego:
httD://portal.anvisa.qov.br/dc‘:cuments/339'1:2/‘2646.73/Manua!+para+requIariza"/oCS"/oA?%C3°/o'A30+de+e‘quipam
entos+m%C3%A0dicos+na+Anvisalad655639-303e-471d-ac47-a3cf36ef23f9. Explica o referido manual, nas
paginas 69 e 69 que:

Relatorio Técnico

: ! ‘ |} revisbes bd:!mgraﬁws e estudos
reiacmnados temo!og;a enmregada forma de apresentacio do -equipamento, adverténcias
téchicas, etapas de processos produtivos crificos para a seguranca do equipamento, relaténos de
testes e validacbes realizatas para aprovagio de projeto, dentre outros.

Biotecno | ndusma e Comercxc Ltcm -

a. e e e .
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Basicamente, o Rékatéﬁb.Técnioo & um “dossi& técnico” do equipamento médico que
apresenta informagdes, relatdrios de ensaio, laudos, certificados e documentos suficientes para
evidenciar a seguranca e a eficacia do mesmo. Assim sendo, este nio deve ser confundido com
as Instrugbes de Uso, apesar de conter algumas informagdes em comum. Estes documentos,
Relatorio Técnico e Instrugdes de Uso (Manual do Usudrio), diferem-se basicamente pelo rigor
técnico das informagSes apresentadas.

.Www A .
propng empres: , Se assim o

solicitar, poderao obter copia deste: documento

Fonte; Manual para Regularizagéo de Eqﬂipamentos.Médicos na ANVISA, p. 68,69. Grifos nossos.

Considerando que os produtes estéo§ protegidos pela confidencialidade, eles nao podem ser
encontrados no site da ANVISA e tampouco ser. entregues a terceiros ndo autorizados. E impossivel, nestes
termos, se convalidar a funda”méntagéo do recorrente no sentido de que a marca cotada pela empresa
vencedora ndo cumpre os requisitos do edital, porque ela ndo tem acesso a este tipo de informagdo. Neste
~sentido, ratificamos os termos-da proposta, dizendo que OS EQUIPAMENTOS POSSUEM MULTISENSORES
IMERSOS EM SOLUGAO DIATERMICA e SAO EQUIPADOS COM MEMORIA INTERNA COM CAPACIDADE
DE ARMAZENAMENTO MINIMO DE UM ANO.

De se frisar, neste sentido, que o sistema de multisensores utilizados pela Biotecno sdo do tipo PT100
& NTC, reconhecidos como ‘os mais modernos e eficientes meios para controle de temperatura, tendo em conta
sua precisio. No equipamento objeto da proposta no presente pleito, eles estdo imersos em solu¢éo
duatermlca o que traz maiores beneficios ao seu funcionamento e atende na integralidade o exigido pelo edital.
Da me,sma forma, os produtos Biotecno sdo equipados pelo Software de Gerenciamento Sitrad 4.11 Beta, que
garante a meméria interna de um ano, igualmente compativel ao edital.

Conforme se. verifica, ao que tange aos argumentos apresentados pela autora do recurso, nao
subsistem no plano fatico e juridico qualquer fundamento -que venha a desabonar a conduta da empresa
vencedora, cumpridora dos requisitos editalicios. Em verdade, o recurso apresentado tem a finalidade
exclusiva de perturbar a ordem do presente processo. Os diversos dispositivos legais mobilizados pela
recorrente em sede de recurso vém a demonstrar o dever da Administragdo Plblica agir de forma impessoal e
atenta aos limites da legalidade: se os requisitos da lei 8.666/93 e do edital foram cumpridos, ndo ha
jgstiﬁcativa crivel para desclassificar a empresa vencedora.

2) Sobre a manutencdo da habilitacéo da Biotecno Indistria e Comércio LTDA.

Biotecno Indastria @ Comércio Lida,




As alegagbes apresentadas em recurso ndo merecem prosperar pela sua fragilidade probatéria e

de‘scOmpr_ométimento com a verdade. Ademais, ndo bastasse a total falta de embasamento para o pedido,
sobrepesa contra as alegagbes da empresa recorrente a propria determinagdo da Lei 8.666/93. No artigo 43 da
referida lei, citado pela recorrente e abaixo escrito, define-se que a empresa vencedora tera de ter sua

proposta homélogada quando apresenta todos os documentos conforme previsto no edital.

Art. 43. A licitagdo serd processada e julgada com observancia dos seguintes
procedimentos: '

| - abertura dos envelopes contendo a documentagdo relativa a habilitagdo dos
concorrentes, e sua apreciagao; ‘

Il - devolugdo dos envelopes fechados aos concorrentes inabilitados, contendo as
respectivas propostas, desde que ndo tenha havido recurso ou apds sua denegagao;

llt - abertura dos envelopes contendo as propostas dos concorrentes habilitados,
desdé -que transcorrido o prazo sem interposicdo de recurso, ou tenha havido
desisténcia expressa, ou apos 0 julgamento dos recursos interpostos;

IV - vetificagdo da conformidade de cada proposta com 0s requisitos do edital e,
conforme o ¢aso, comi0s pregos correntes no mercado ou fixados por érgédo oficial
competente, ou ainda com os constantes do sistema de registro de pregos, os quais
deverdo ser -devidamente registrados na ata de julgamento, promovendo-se. a
desclassificacdo das propostas desconformes ou incompativeis;

V -julgamento e classificagdo das propostas de acordo com os critérios de
avaliacio constantes do edital; (grifos nossos)

A despeito dos diversos reclames da recorrente inconformada com o resultado do pleito
licitatério, é fato cabal que a empresa BIOTECNO cumpriu com todos os requisitos previstos no edital. Nao ha
' riézéo que justifique sua desclassificagdo, visto que comprovada sua aptiddo técnica para entregar o
equipamento conforme: exigido. Quando da entrega do equipamento, verificando-se o néo atendimento das
especificagdes editalicias, pode a Administragdo recusar-se a recebé-lo e aplicar, cumulativamente, as
penalidades- previstas no. artigo -80 e seguintes da Lei de Licitagdes. Porém, no atual estagio e diante de
alegagdes téo frageis, é totalmente descabida & desclassificagdo da empresa por conta de uma suspeita ndo

comprovada da empresa perdedora, que age em interesse ‘préprio.

Embora de conhecimento notério, é importante destacar que a estrita observancia do principio da
legalidade é indispensavel nos negdcios que envolvem a admiinistragdo publica: o edital e a Lei de Licitacdes
devem ser estritamente cumpridos, no termos do caput do artigo 37 da Constituigao Federal. Tendo cumprido

todas as requisigdes, a homologagéo da proposta e a feitura do contrato é medida que se impoe.

A empresa BIOTECNO ¢ consolidada no ramo e possui clientes distribuidos nas cinco regides do

Brasil. Os seus equipamentos satisfizeram os rigorosos requisitos da Agéncia de Vigilancia Sanitaria e estao

Biotecno Inddstria e Comércio Ltda.
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aptos a tutelar um bem de tamanha magnitude como é a saGde: ndo ha dividas de que a Administragéo
Publica deve contratar com a primeira colocada, porque esta apresentou o melhor produto pelo melhar prego,
atendendo rigorosamente os termos da Iegisl'acjéo vigente e do edital. Os argumentos apresentados pela

recorfente s&o vazios-de conteido ‘e carecem de-comprovagao probatéria, buscando exclusivamente perturbar

0 presenteprdceS'so"Ii’citatério ‘@e:tarnar mais moroso o atendimento da demanda publica.

DOS REQUERIMENTOS

Assim sendo, requeremos que seja mantido o resultado do pleito, tendo em vista que esta empresa

fornecera o produto conforme. descrito em sua proposta e totalmente de acordo com o Registro perante a

ANVISA.. A proposta atende aos requisitos exigidos: pelo Edital e, principaimente, o produto ofertado atende a
todas as ‘condigdes técnicas exigidas pelas leis licitatorias e sanitarias. Caso o Recurso da Recorrente for
acatado ndo nos: restard ‘outra alternativa a ndo ser a de impetrarmos com DENUNCIA junto ao Ministério
PUblico e ao Tribunal de Contas do Estado do Parana.

Santa Rosa-RS, 06 de novembro de 2018..

Atenciosamente,

~
P e/
C}/u» S

. s,
BIOTECNO‘IND(JSTRIAI E COMERCIO LTDA
.NERCI LINCK - SO(?% DIRETOR
CPF: 503.479/500-00

. RG: 7038384918

r 04 470 103/0001-76 =1
BIOTECNOINDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Rua Pirapo, 613 - Timbauva
CEP 98900-000
L. SsANTAROSA-RS .J

Biotecno IndGstria @ Comércio Lida.




Estado do Parana
Praca Rui Barbosa, 01 — Centro — Cx. Postal 121 — 85301-070

CNPJ: 76.205.970/0001-95 Fone: (42) 3635-8100 Fax: (42) 3635-8136

De: EDSON CARLOS BECKER
PREGOEIRO

Para: VALDEMIR SCARPARI '
SECRETARIO MUNICIPAL DE SAUDE

A/C PATRICIA MASSUQUETO

ASSUNTO: PARECER TECNICO

Senhor Secretario,

Tendo em vista o processo licitatorio sob a modalidade de licitagdo Pregdo Presencial
sob o nimero 108/2018, cujo objeto é AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS PARA A SECRETARIA
MUNICIPAL DE SAUDE, o qual ocorreu na data de 24 de outubro de 2018, onde inicialmente foi
declarada classificada em primeiro lugar no item 02 (refrigerador vertical) a empresa BIOTECNO
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Houve interposicdo de recursos com o seguinte fundamento: “O representante da empresa
ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA inscrita no CNPJ sob o n° 81.618.753/0001-67
manifestou inteng&o de recurso alegando que no item 2, o produto cotado pela empresa BIOTECNICO
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA néo atende as exigéncias do edital, mais especificamente no que diz
respeito ao painel”

Desta forma, solicito o Parecer Técnico em relagao as alegagdes no recurso.

Laranjeiras do Sul, Parana, 08 de Novembro de 2018.
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2 mensagens

patricia massuqueto <p.massuqueto10@hotmail.com> 12 de novembro de 2018 09:29
Para: "licitacao@ls.pr.gov.br" <licitacao@Is.pr.gov.br>

Livre de virus. www.avast.com.

Licitacdo - Laranjeiras do-Sul <licitacao@lIs.pr.gov.br> 12 de novembro de 2018 10:04
Para: p.massuqueto10@hotmail.com

@ De: EDSON CARLOS BECKER
PREGOEIRO

Para: VALDEMIR SCARPARI
SECRETARIO MUNICIPAL DE SAUDE

A/C PATRICIA MASSUQUETO

ASSUNTO: PARECER TECNICO

Senhor Secretéario,

Tendo em vista o processo licitatério sob a modalidade de licitagao Pregao Presencial sob o
numero 108/2018, cujo objeto € AQUISIGAO DE EQUIPAMENTOS PARA A SECRETARIA MUNICIPAL DE
SAUDE, o qual ocorreu na data de 24 de outubro de 2018, onde inicialmente foi declarada classificada em

' primeiro lugar no item 02 (refrigerador vertical) a empresa BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

Houve interposicdo de recursos com o seguinte fundamento: “O representante da empresa ELBER
INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA inscrita no CNPJ sob o n° 81.618.753/0001-67 manifestou intengéo de
recurso alegando que no item 2, o produto cotado pela empresa BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
néo atende as exigéncias do edital, mais especificamente no que diz respeito ao painel”

Desta forma, solicito o Parecer Técnico em relagédo as alegagdes no recurso.

Laranjeiras do Sul, Parana, 08 de Novembro de 2018.

Edson Carlos Becker
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AOS CUIDADOS

DA COMISSAO DE LICITAGOES

PREFEITURA MUNICIPAL DE LARANJEIRAS DO SUL
SR. PREGOEIRO EDSON CARLOS BECKER

REF.: PREGAO PRESENCIAL N°108/2018-PMLS

A empresa BIOTECNO —INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, pessoa juridica de direito privado, situada -
4 Rua Pirapé, 613, municipio de Santa Rosa-RS, CEP 08.900.000, inscrita no CNPJ sob o n° 04.470.103/0001-
76, L'E. 110/0079367, por intermédio de seu répresentante legal Nerci Linck, participante do Pregdo em
épigrafe, vem, respeitosaMente, com base no art.. 37 da Constitui¢io Federal e artigo 4°, XVIll da Lei 410.520/02
apresentar CONTRARRAZOES AO RECURSO ADMINISTRATIVO interposto por ELBER INDUSTRIA DE
REFRIGERACAQ LTDA, no intuito de estabelecer a ordem e verdade dos fatos.

No dia 11 de outlfb,ro de 2018, ocorreu a abertura dos envelopes referentes ao Pregdo Presencial n°
108/2018. A proposta apresentada pela Biotecno Indistria e Comércio para o item 2/lote 2 foi a de menor valor,

razdo porque esta foi declarada vencedora.

Descontente com o deslinde do presente processo licitatorio, a empresa Elber Inddstria dé
_ Refrigeragdo LTDA-apresentdu:'r'ecmso_, arguindo que os equipamentos da proposta ndo atendiam os requisitos
.brev‘istos:.no'edital. Alegou a recorrente, de forma equivocada que: a) 0 equipamento nao possuiria memoria
interna com capacidade de armazenamento minimo de um ano; b) o equipamento ndo estaria equipado com

sistema de multisensores imersos eém solucdo diatérmica.

Os fundamentos apresentados. no recurso sdo vazios de contelido, ferem com a verdade dos fatos e
devem ser rechacgados pela presente Cornisséo de Licitagdes, pelas razbes de fato e de direito que se passa a

“@xpor.
1) Sobre o atendimento de todos os requisitos do edital:

" Alega.a recorrente que o equipamento da marca Biotecno ndo foi registrado na ANVISA contendo as
caracteristicas minimas exigidas pelo edital. A suposta fundament’agéo, construida a partir de argumentos
falaciosos e de ma-fé, consubstancia-se no formulario de peticdo para cadastramento de equipamentc na
ANVISA.

" Biotecno Industria e Comércio Lida.
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Contudo tal razbes ndo merecem prosperar E de conhecimento notério — inclusive da recorrente — que
0s formulanos de: peticdo cadastrados & ‘publicitados pela Agencna de Vigildncia Sanitaria apresentam
caractéristicas' gerais dos ‘produtos.” As mintcias técnicas, tais como essas aventadas em sede de recurso,

ficam arquivadas junto ao 6rgéo, sdo protegidas pelo sigilo e somente podem ser acessadas por meio de

-ordem judicial.

O formuldrio anexado junto ao recurso & uma ficha técnica, cuja finalidade é apresentar as
caractéri_'s_t_icas‘ gerais dos. equipamentos ao plblico e, por esta razdo, ficam disponibilizadas no sitio virtual da
ANVISA. Disso’decorre que a-descrigio-apresentada se refere de forma ampla a toda linha de refrigeradores e
fréezers produzidos pela BIOTECNO e que obviamente ndo contemplardo todas as informagdes técnicas
construtivas dos equipamentos. Se as caracteristicas apresentadas pela recorrente néo constam de forma
expressa no referido formuldrio, & porque élas sdo disponibilizadas apenas para alguns tipos de refrigeradores.
Isso ndo é nao prova que -0 equipamento objeto da licitagdo ndo atende o edital, o que consiste em um uso
indevido da informagao publica para embaralhar o entendimento da Comissdo de Licitagbes.

Os detalhes de fabricag"é\o-‘contestados pelo recorrente estdo presentes no Dossié Técnico do produto
fabricado, nos termos do Manual para Regularizagéo de Equipamento Médicos na ANVISA, disponivel pelo

seguinte enderego:

fittp://portal.anvisa.gov.br/documents/3391 2/264673/Manual+para+regulariza%C3%A7%C3%A30+de+equipam
entos+m%C3%A9dicos+_na+‘Anvisa/ad655639-303e-471d-acA?—aScf36ef23f9; Explica o referido manual, nas
paginas 69 e 69 que: '

Relatorio Técnico-

reiamonados ' {ecnoiogsa empregada, forma de apresentaqao do equipamento, adverténcias
téchicas, etapas de processos produtivos criticos para a séguran¢a do equipamento; relaténios de
iestes e validacBes realizatas para aprovag&o do projeto, dentre outros.

Biotecno Industria e Comércio Lida.
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‘Basicamente, o Relatério Técnico € um “dossié técnico” do equipamento médico que
apresenta. informagBes, relatorios de ensaio, laudos, cerlificados e documentos suficientes para
evidenciar a sequranga e a eficacia do mesmo. Assim sendo, este ndo deve ser confundido com
as InstrugBes de Uso, apesar de conter algumas informagbes em comum. Estes documentos,
Relatério Técnico-e Instrugdes de Uso {(Manual do Usuirio), diferem-se basicamente pelo rigor
técnico das informages apresentadas.

solicitar, poderio obter copia deste documento.

Fonte: Manual para Regularizagéo.de _quipamentos Médicos na ANVISA, p. 68,69. Grifos nossos.

Considerando que os produtos estéo; protegidos pela confidencialidade, eles ndo podem ser
encontrados no site da ANVISA e tampouco ser entregues a terceiros ndo autorizados. E impossivel, nestes
termos, se convalidar a fundafmenta¢do do recorrente no sentido de que a marca cotada pela empresa
vencedora ndo cumpre 0s requusntos do edital, porque ela ndo tem acesso a este tipo de informagdo. Neste
sentido, ratificamos os termos da proposta, dizendo que OS EQUIPAMENTOS POSSUEM MULTISENSORES
IMERSOS EM SOLUGAO DIATERMICA e SAO EQUIPADOS COM MEMORIA INTERNA COM CAPACIDADE
DE ARMAZENAMENTO MINIMO DE UM ANO.

De se frisar, neste sentido, que o sistema de multisensores utilizados pela Biotecno s&o do tipo PT100
& NTC, reconhecidos como os mais modernos e eficientes meios para controle de temperatura, tendo em conta
sua precisdo. No equipamento objeto da proposta no presente pleito, eles estdo imersos em solugdo

* diatérmica, o que traz maiores beneficios ao seu funcionamento e atende na integralidade o exigido pelo edital.

Da mesma forma, os produtos. Biotecno sdo equipados pelo Software de Gerenciamento Sitrad 4.11 Beta, que
garante a memdria interna de um ano, igualmenté compativel ao edital.

Conforme se. verifica, @0 que tange aos argumentos apresentados pela autora do recurso, n&o
subsistem no plano fatico e juridico qualquer fundamento que venha a desabonar a conduta da empresa
vencedora, cumpridora dos requisitos editalicios. Em verdade, o recurso apresentado tem a finalidade

exclusiva de pérturbar a ordem do presente processo. Os diversos dispositivos legais mobilizados pela

recorrente em sede de recurso vém a demonstrar o dever da Administragdo Pblica agir de forma impessoal e

atenta aos limites da legalidade: se os requisitos da lei 8.666/93 e do edital foram cumpridos, ndo ha

justificativa crivel para desclassificar a empresa vencedora.

2) Sobre a manutengao da habilitagdo da Biotecno Industria e Comércio LTDA.

alotecno !ndustna e Comerc;o Ltda
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As valegagées apresentadas em recurso' ndo merecem prosperar pela sua fragilidade probatoria e
deSCqmpﬁometim'ento com a. verdade, Ademais, ndo bastasse a total falta de embasamento para o pedido,
soﬁrepesa contra as alega¢bes da empresa recorrente a propria determinagado da Lei 8.666/93. No artigo 43 da
referida lei, citado pela recorrente e abaixo escrito, define-se que a empresa vencedora tera de ter sua

" proposta homologada quando apresentatodos os documentos conforme previsto no edital.

Art. 43. A licitagdo sera processada e julgada com observancia dos seguintes
procedimentos: '

| - abeftura dos envelopes contendo a documentagdo relativa a habilitagdo dos
concotrentes, e sua apreciagao;

Ii - devolugdo dos envelopes fechados aos concorrentes inabititados, contendo as
respectivas propostas, desde que néo tenha havido recurso ou apos sua denegagao;

Il - abertura dos envelopes contendo as propostas dos concorrentes habilitados,
desde que ‘transcorrido o prazo sem interposi¢éo de recurso, ou tenha havido
desisténcia expressa, ou apos o julgamento dos recursos interpostos;

IV - verificagdo da conformidade de cada proposta com 0s requisitos do edital e,
conforme 0-€aso, cOM:0S pregos correntes no mercado ou fixados por érgéo oficial
compétente; ou ainda com os constantes do sistema de registro de pregos, 08 quais
deverdo ser devidamente registrados na ata de julgamento, promovendo-se a
desclassificagdo:das propostas desconformes ou incompativeis;

V -jillgamento e classificagao. das. propostas de acordo com os critérios de
avaliagdo constantes do edital; (grifos nossos)

A despeito dos diversos reclames da recorrente inconformada com o resultado do pleito

licitatorio, & fato cabal que a empresa BIOTECNO cumpriu com todos os requisitos previstos no edital. Nao ha
' rgzéo que justifique sua des'claSSificagéo, visto que comprovada sua aptiddo técnica para entregar o
',.»equ'i'p‘amento conforme: exigido. Quando da entrega do equipamento, verificando-se o ndo atendimento das
especificagbes editalicias, pb'de a Administracdo recusar-se a recebé-lo e aplicar, cumulativamente, as
penalidades previstas no artigo 80 e se‘guin’teé da Lei de Licitagdes. Porém, no atual estagio e diante de
alegacdes tao frageis, é totalmente descabida a desclassificagio da empresa por conta de uma suspeita ndo

comprovada da empresa perdedora, que age em interesse ‘proprio.

Embora de conhecimento notério, é importante destacar que a estrita observancia do principio da
legalidade é indispensavel nos negdcios que envolvem a administracéo publica: o edital e'a Lei de Licitagdes
devem ser estritamente cumpridos, no termos do caput do artigo 37 da Constituigao Federal. Tendo cumprido

todas as requisicdes, a homologagio da proposta e a feitura do contrato & medida que se impde.

A empresa BIOTECNO é consolidada no ramo e possui clientes distribuidos nas cinco regides do

Brasil. Os seus equipamentos satisfizeram os rigorosos requisitos da Agéncia de Vigilancia Sanitaria e estao

Biotecno Indistria e Comercio Ltda,
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aptos a tutelar um bem de tamanha magnitude como é a salde: néo ha dividas de que a Administragao

Publica deve contratar com a primeira colocada, porque esta apresentou o melhor produto pelo melhor prego,

atendendo ngorosamente os termos da legislagio vigente e do edital. Os argumentos apresentados pela

recorrente $80 vazios. de contetido e-carecem de comprovagao probatoria, buscando exclusivamente perturbar

10 presente processo licitatorio e tornar mais moroso o atendimento da demanda pliblica.

DOS REQUERIMENTOS

Assim sendo, requeremos que seja mantido o resultado do pleito, tendo em vista que esta empresa
fornecera o produto conforme descrito em sua proposta e totalmente de acordo com o Registro perante a
ANVISA. A proposta atende aos requisitos exigidos. pelo Edital e, principalmente, o produto ofertado atende a
todas as condlgoes técnicas exigidas pelas leis licitatérias e sanitarias. Caso o Recurso da Recorrente for
acatado ndo nos: restara 'outra ‘alternativa a néo ser a .de impetrarmos com DENUNCIA junto ao Ministério

Pablico & ao Tribunal de Contas do Eétado do Parana.

Santa Rosa-RS, 06 de novembro de 2018.

Atenciosamente,

s
o s

BIOTECNO INDUSTRIA E ﬁfOMERCIO LTDA
NERCI LINCK - SOCIO DIRETOR
CPF: 503.479(500-00
RG: 7038384918

04 470 1 05/0001-76 1
BIOTECNO INDUSTRIA £ COMERCIO LTDA.
Rua-Pirapo, 613 - Timbalva
CEP 98900-000
L. SsSANTAROSA-RS .J

Biotecno indGstria @ Comércio Lida,
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MUNICIPIO DE LARANJEIRAS DO SUL -PR
EDITAL DE PREGAO PRESENCIAL N° 108/2018 - PMLS J/ fiat
ILMO SR. PREGOEIRO EDSON CARLOS BECKER

RECURSO ADMINISTRATIVO

A empresa ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO
LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ n® 81.618.753/0001-
67, com sede na Rua Progresso N° 150 — Centro — Cidade de Agrondmica, vem
reéspeitosamente perante esta egrégia comissdo através de sua representante
legal Sr. DANI ZANETTE, portador da Carteira de Identidade RG n°® 5.696.713-3
SSP/PR e inscrito no CPF n° 802.362.869-00, apresentar o Recurso
Administrativo pela desclassificacdo da empresa BIOTECNO INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA no edital do PREGAO PRESENCIAL 108/2018 referente ao

ITEM N° 2 do lote 1 , em razsio de seu equipamento ofertado em proposta n&o

atende as exigéncias do edital conforme informagdes abaixo.

A empresa ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAOQ
LTDA, exercendo o seu direito de defesa previsto na Lei 8.666/93 registrou a
intencao de interpor recurso administrativo requerendo a desclassificagdo da
€Mpresa BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA em razdo do
deSCumprimento ao instrumento convocatério e aos requisitos exigidos para o

objeto da licitagé@o, os quais serdo abordados a seguir.

Primeiramente, cinge-se a discusséo de aceitagéo da
Proposta feita pela empresa BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ao
item n° 2 do lote 1 em razdo ao descumprimento dos requisitos exigidos para o
objeto da licitagdo constante no Anexo do Edital do Pregao de acordo com o
artigo 41 da Lei 8.666/93, transcrito abaixo:
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ANVlSA
"Art 41. A Administracio nao pode

descumprir as normas e condi¢des do

~ edital, ao qual se acha estritamente
vinculada. 1° Qualquer cidadao é parte
legitima para impugnar edital de licitagdo
por irregularidade na aplicagao desta Lei,
devendo protocolar o pedido até 5 (cinco)
dias Uteis antes da data fixada para a
abertura dos envelopes de habilitagao,
devendo a Administragdo julgar e
responder a impugnac¢do em até 3 (irés)
dias Oteis, sem prejuizo da faculdade
prevista no § 1° do art. 113.”

No ANEXO | do edital descreve as carcaterticas dos produtos,
0 ITEM 02 LOTE N" 01 solicita: “REFRIGERADOR VERTICAL... MEMORIA

SISTEMA i__‘DE NIULTI-SENSORES ALOCADOS ElVI DIFERENTES PONTOS
INTERNo: SUPERIOR, MEIO E INFERIOR DA CAMARA, TODGS IMERSOS
EM SOLUCAQ DIATERMICA, POSSIBILITANDO UM GONTROLE PRECISO DE
TEMPERATURA EM TODO INTERIOR DO EQUIPAMENTO, COM REGISTROS
INDIVIDUAIS DE MINIMA E MAXIMA TEMPERATURAS OCORRIDAS.

A empresa BIOTECNO ofertou para o ITEM N° 02 DO
LOTE N° 01 o equipamento da Marca: Biotecno Modelo BT-1100/140. REGISTRO
ANVISA 80573310001.

O descritivo do ITEM N° 02 DO LOTE N° 01 pede que o
equipamento tenha “MEMORIA INTERNA COM CAPACIDADE DE
ARMAZENAMENTO MINIVO DE 1 ANO” E TAMBEM SOLICITA “SISTEMA DE

MULTI-SENSORES ALOCADOS EM DIFERENTES PONTOS INTERNO:

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA,
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SUPE “MEIO_E_INFERIOR DA _CAMARA, TODOS_IMERSOS EM
_CM:AO DIATERMICA, POSSIBILITANDO UM CONTROLE PRECISO DE
TEMPERATURA EM TODO INTERIOR DO EQUIPAMENTO, COM REGISTROS
INDIVIDUAIS DE MINIMA E MAXIMA TEMPERATURAS OCORRIDAS.”. Em
pesquisa ao manual registrado na ANVISA sob N° 80573310001 (em anexo),
podemos verificar que o modelo BT-1100/140, ofertado pela mesma ao ITEM N°
02 DO LOTE N° 01, nao possui quaisquer informagées sobre memoria interna do

equipamento com armazenamento minimo de 01 ano, tampouco sobre o sistema

Multisensores com todos’ imersos - em sollgdo “diatérmica. Diante disto o
equipamento ofertado néo atende integralmente ao descritivo do edital. Segue link

para pesquisa e comprovagao.

hitp://www anvisa.gov.br/scriptsweb/correlato/correlato_rotulagem.htm

Apos abri o link acima, insira-se o nimero do registro

do equipamento_e clicar em “pesquisar”, ird abrir a tela abaixo onde deve-se clicar _

em DADOS DO FORNECEDOR/PRODUTO, apbs clicar, automaticamente sera
efetuado o download do manual com todas as informagées estruturais dos
produtos da Marca BIOTECNO com REGISTRO ANVISA 80573310001.

"‘@‘”‘\1‘" Anénzin Maclonnl de Vigilingla Sanitiria
“?\%F?.-’

Resultado da pesquisa

P,

A0 DE
"-‘UNOB|0L00|<:OS HEMO%ERNADOS
£ TERMOULABEIS: inc.delns em anexo

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA,
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Conforme podemos verifica

P

n¢ao sobre

r, ndo ha qualquer me

memdria interna com armazenamento minimo de 01 ano no manual registrado.

Quanto ao sistema de Multi-sensores, conforme constam nas

paginas 03 e 07 do manual, podemos ver que em nenhum momento ha a
informagzio da possibilidade de TODOS IMERSOS EM SOLUGAO DIATERMICA.

-DISPLAY EM LCD COM FUNDO ILUMINADG COM CARACTERES EXPANDIDOS, COM
INDICACOES VISUAIS SIMULTANEAS E INDEPENDENTES PARA REFRIGERACAQ,
AQUECIMENTO, DESVIOS DE TEMPERATURA, TEMPERATURA EXTERNA, PORTA
ABERTA, FALTA DE ENERGIA FLETRICA COMERCIAL, SISTEMA DE EMERGENCIA

DO PAINEL, EM ATIVIDADE, INDICAGAQ DO NIVEL DE CARGA DAS BATERIAS.

- MULTISENSORES DE TEMPERATURA TIPCO NTC EPTIOU.

-KIT TRAVAMENTO DE PORTA. 0.03

- PAINEL DE COMANDO DISPOSTO FRONTAL E NA PARTE SUPERIOR DO
EQUIPAMENTO, TIPO MEMBRANA CONM TECLAS SOFT TOUCH. PAINEL POSTERIOR
POSSUI CHA VE GERAL, FUSIVEIS DE PROTEGAO, SUPRESSOR DE SURTOSE
SELETORA DE VOLTAGEM. TERMOSTATO ELETRONICO MICROPROCESSADO COM
MOSTRADOR DIGITAL DA TEMPERATURA EDOS PARAMETROS DE PROGRAMAGAQ
COM RES'DLUEAO DE 0,1°C, SISTEMA DE VERIFICAGAO AUTOMATICA DA
-~ PROGRAMAGAD; SISTEMA DE TRAVAMENTO DA PROGRAMACAQ CONTRA —
MANUSEIO INADVERTIDO, SISTEMA QUE RESTABELECE OS PARAMETROS
PROGEAMADIOS MESMO COM VARIACAQ BRUSCA Di ENERGIA OU
DESLIGAMENT(O DO EQUIPAMENTO, FILTRO CONTRARUIDOS
ELETROMAGNETICOS, COM AFRESENTAGAO DE DATA E HORARIO. DOTADU DE
MULTISSENSORES TIPO NTC O PT10t, DISPLAY EM LCD COM FUNDO ILUMINADO
COM CARACTERES EXPANDIDOS, COM INDICAGOES VISUAIS SIMULTANEAS E
INDEPENDENTES PARA REFRIGERACAO; AQUECIMENTO; DESVIOS DE
TEMPERATURA; TEMPERATURA EXTERNA; PORTA ABERTA; FALTA DE ENERGIA
ELETRICA COMERCIAL; SISTEMA DE EMERGENCIA DO PAINEL EM ATIVIDADE;
INDICAGAO DO NIVELDE CARGA DAS BATERIAS. 007

Portanto, apesar da empresa BIOTECNO declarar que atende
aos requisitos e especificagdes técnicas do edital, esta nao esta autorizada a
fabricar e comercializar produtos com tais caracteristicas — da forma de como a
Lei exige, pois a fabricacdo destes equipamentos, dada a sua finalidade, é
controlada diretamente pelo Ministério da Saude e, qualquer alteracao em seu
projeto deve ser anteriormente autorizada pelo érgdo competente, qual seja, a
ANVISA, nos termos do art.13 da Lei Federal 13 da Lei Federal n°6.360/1976 que
dispde sobra a Vigildncia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as 4
Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e

Outros Produtos:
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Art. 13. Qualquer modificagcdo de

alteracdo de elementos de composicdo ou de

seus quantitativos, adigdo, subtracdo ou

formula, .

inovacdo introduzida na elaboracdo do -

produto, dependera de autorizacdo previa e

expressa do Ministério da Saude e sera desde

fogo averbada no registro.

Desta forma fica claro que o equipamento ofertado pela
empresa BIOTECNO nado atende ao descritivo do ITEM 02 DO LOTE N° 01 do

edital, sendo assim a mesma deve ser desclassificada também.

Desta forma, n&o podera ser aceita a proposta feita
pela empresa BIOTECNO pelo ITEM 02 LOTE N° 01, uma vez que ela ndo

atende integralmente ao descritivo, comprovando assim o descumprimento ao
Edital.

Outrossim, estabelece a Constituicdo Federal, art. 37
que a administragao publica deve obedecer aos principios que servem como base
também aos processos licitatérios:

“Art. 37. A administragdo publica direta e
indiréta de 'qualquer dos Poderes da Uniao,
dos estados, do Distrito Federal e dos
Municipios obedecera aos principios de
legalidade, impessoalidade, moralidade,

publicidade e eficiéncia (...).”

No sentido de corroborar com esse entendimento, o art.

43 da Lei 8.866/93 estabelece como a administragdo deve proceder no

julgamento do processo licitatorio, devendo promover a desclassificacdo das
propostas incompativeis ou em desconformidade:

“Art. 43, A licitagdo sera processada e julgada

com observéncia dos seguintes

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAC[\O LTDA.
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procedimentos: (..) IV verificagdo da

conformidade de cada proposta com os
requisitos do edital e, conforme o caso, com
os pregos correntes no mercado ou fixados
por 6rgéo oficial competente, ou ainda com os
constantes do sistema de registro de pre¢os,
os quais deverdo ser devidamente registrados
na ata de julgamento, promovendo-se a
desclassificagdo das propostas desconformes

ou incompativeis;”

Desta forma, fica claro que o equipamento ofertado
pela empresa BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ndo atende os
requisitos do certame, motivo pela qual as mesmas devem ser desclassificas,

ante o principio da vinculagdo ao edital, bem como_seguranga juridica. A qual

incorre a infringéncia a Lei 6.360/1976 que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a
quem ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos. Além de demonstrar
deslealdade ao cumprimento do edital, ainda prejudica o processo licitatorio, e ao

interesse pablico ao cotar equipamento inferior.

Comprovamos através deste Recurso que a empresa
BIOTECNO, nao atende ao edital. O intuito & alertar ao pregoeiro e sua equipe
que embora esteja descrito na proposta dos fornecedores, o produto néo condiz
CoMm as caracteristicas exigidas pela Administragdo, sendo esta justificada
exatamente pela necessidade do produto especifico, para a conservagéo de
vacinas, pois sabe-se que o processo licitatério & regido por varios principios,
inclusive da supremacia do interesse pulico, da obtencdo da proposta mais
vantajosa para a administragdo e da vinculagdo ao instrumento convocatorio,
significando que os licitantes devem observar as regas do edital, bem como a

admmistragéo deve avaliar as propostas conciliando prego, qualidade,

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA.
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8.666/93:

“Art. 12. Nos projetos basicos e projetos

executivos de obras e servigos serdo
considerados principalmente 0s
seguintes requisitos: 1 — Seguranca; Il -
Funcionalidade e adequagdo ao interesse
pablico; V — Facilidade na execugio,
conservagio e operagio, sem prejuizo da

durabilidade da obra ou do servigo. ”

Com base nas justificativas aqui apresentadas, a recorrente
requer a procedéncia do presente recurso, para desclassificar a empresa
BIOTECNO, prosseguindo o processo para a etapa seguinte. A ser classificada a
empresa_FLBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA, em atengéo aos

principios que regem os processos licitatérios, em especial o da vinculagéo ao
instrumento convocatorio, competitividade, do julgamento objetivo, da isonomia,

todos elencados no edital e oriundos da lei n°® 10.520/02.

Com base nas justificativas suficientemente apresentadas,
néo havendo a desclassificagdo da empresa BIOTECNO, iniciaremos demanda
judicial e denuncia no ministério publico, a fim de discutir o ato praticado pélo

pregoeiro.
Agradecemos especial compreenséo.

Agrondmica SC, 29 de outubro de 2018.

L G n°®5.696.713-3 SSPIPR
CPF n° 802.362:869-00
Representante Legal

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA.
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Elber Industria de Refrlgeragao Ltda.
CNPJ n° 81.618.753/0001-67

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAQ LTDA.
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FORMULARIO DE PETI(}AO PARA CADASTRAMENTO DE.
EQUIPAMENTO

Este FORMULARIO CORRESPONDE AQ FORMULARIO DE PETICAO PARA CADASTRAMENTO MENCIONADO NO ANEXO | DA

RDC - 2412009,

ORIENTAGOES GERALS PARA PREENCHIMENTO E ENVIO:

VERSAQ 05 ~ 03/04/2013

*  Em caso de divida no preenchimenio dos campos, coloque o curser sobre o campo e pressione F1.

*  Deve ser encaminhada para Anvisa copia impressa deste formulario e cépia eletrénica gravada em CD

(limite de 14 Mb), em formato doc ou pdf.

* Caso haja necessidade de encaminhar alguma outra informagao que ndo esieja contemplada nesta
ficha fécnica, a Informagso deve ser encaminhada por um documento (PDF) acompanhante a esta

ficha técnica.

* O arquivo encaminhado em farmato eletrnico seré disponibilizado no site da Anvisa para consulta da

populagio,

1. Ident‘ificagéo do Processo

1.1 IdEntlﬂcag&o do Processo n®

125351047713201108

1.2 Numero do Cadastro do Produto

80573310001

»1.3 Céddige do Assunto da Petigio
8088

1.4 Descrigio do'Assunto da Petigéo -
EQUIPAMENTO - Alteragéo de
Informagdes de Cadastro

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razio Social: ,
BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

2.2 Noma Fantasia:

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

2 3 Endere(;O
RUA PIRAPO N°. 613, BAIRRO: TIMBAUVA

2.4 Cidade:

2.5 UF: 2.6 CEP:

8057331

SANTA ROSA A RS 98900-000
2.7 DDD;: 2.8 Telefone: 2.9 DDD: 2.10 FAX:
55 35130686 55 35114733
2,11 B~ Mall

linck@biotecno.com.br/lidia@biotecno.com.br

2.12 Autorizacio de Funcionamento na ANVISA (AFE): 2.13 CNPJ;

04.470.103/0001-76

2.14 Sitio Eletrénico (URL):
www.biotecno.com.br

2.15 Responsavel Técnico:

SELVINO WERNER

2.16 N° do Conselho de
Classe:

CREA-RS 68.514

2.17 Responsavel Legal:

NERCI LINCK

Versfio 5 —03/04/2013




3. Dados do Produto

3.1.Identificagdo do Produto e Peticéio

———_
3.1.1 Nome Técnico:

REFRIGERADOR OU FREEZER
LABORATORIAL/HOSPITALAR

3.1.2 Codigo de Identificacdo do Nome
Técnico:

1571145

3.1.3 Regra de classificagao:

2

3.1.4 Classe de Risco:

[ classe 1
Classe II

3.1.5 Tipo de peticdo:

0l Cadastramento de equipamento Unico
K Cadastramento de familia de equipamentos
W] Cadastramento de sistema de equipamentos

3.1.6 Nome Comercial:

CAMARA PARA CONSERVAGAO DE IMUNOBIOLOGICOS, VACINAS, TERMOLABEIS,
AMOSTRAS BIOLOGICAS, MEDICAMENTOS, SANGUE, HEMOCOMPONENTES,
HEMODERIVADOS, ORGAOS E TECIDOS HUMANOS.

3.1.7 Modelos Comerciais /Componentes do Sistema (inclulndo codigos de identificagdo — Part Number):

BT-1100/10
BT-1100/20
BT-1100/50
BT-1100/80
BT-1100/100
BT-1100/120
BT-1100/140
BT-1100/240
BT-1100/260
BT-1100/280
BT-1100/300
BT-1100/340
BT-1100/350
BT-1100/360
BT-1100/400
BT-1100/420
BT-1100/500
BT-1100/560
BT-1100/600
BT-1100/700
BT-1100/800
BT-1100/900
BT-1100/1000
BT-1100/1200
BT.1100/1350

BT-1100/1500

5 ]
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BT-1100/1700
BT-1200/300
BT-1200/560
BT-1200/900

BT-1300/335
BT-1300/520

EXR Y vovs - .
3.1.8 Acessérios e Partes que acompanham/integram o equipamento: (informar o n® de registro/cadastro das
partes e acessérios ndo Incluidos no cadastro do equipamento)

TODOS OS MODELOS DE CAMARAS DAS LINHAS BT-1100, BT-1200 E BT-1300
PODERAO OPCIONALMENTE CONTAR COM AS SEGUINTES CARACTERISTICAS E
ACESSOR10S:

-DISCADOR TELEFONICO CELULAR: SISTEMA QUE AVISA DE TRES A SEIS NUMEROS
TELEFONICOS SEMPRE QUE A CAMARA ATINGIR UM NiVEL CRITICO DE
TEMPERATURA. ,

-DISCADOR TELEFONICO DE LINHA FIXA: SISTEMA AUTOMATICO QUE REALIZA
LIGACOES TELEFONICAS VIA CENTRAL TELEFONICA OU LINHA FIXA DIRETA,
PARA ATE SEIS NUMEROS SEMPRE QUE O EQUIPAMENTO ALARMAR POR

TEMPER ATURA CRITICA OU POR BAIXA VOLTAGEM DA BATERIA.

-PORTA ANTI-EMBACANTE COM VIDRO DUPLO, TRIPLO OU PORTA METALICA
CEGA OU COM VISOR COM REVESTIMENTO TERMICO EM POLIURETANO,

- PORTAS COM ABERTURA VERTICAL, HORIZONTAL OU DESLIZANTES.
-SOFTWARE DE GERENCIAMENTO: DATA-LOGGER QUE EMITE RELATORIOS E
GRAFICOS DE PERFORMANCE, INCLUSIVE RETROATIVOS, PERMITINDO O
GERENCIAMENTO VIA INTERNET.

-LEITOR BIOMETRICO PARA ABERTURA DE PORTAS.

- SISTEMA PARA CAPTACAO DE IMAGENS COM GERENCIAMENTO DE VIDEO VIA
INTERNET.,

-GABINETE EXTERNO EM ACO INOXIDAVEL, AGO GALVANIZADO REVESTIMENTO
EPOXI OU ABS TERMOFORMADO.

- GABINETE INTERNO EM ACO INOXIDAVEL, ACO GALVANIZADO COM
REVESTIMENTO EPOXI, POLIPROPILENO OU ABS TERMOFORMADO.

-SISTEMA DE EMERGENCIA PARA FALTA OU INSTABILIDADE DE ENERGIA
ELETRICA COM AUTONOMIA VARIAVEL ATE 72 HORAS, PODENDO SER
SUPLEMENTADO COM BATERIAS ADICIONAIS.

-BATERIAS SELADAS/ESTACIONARIAS ADICIONAIS PARA INCREMENTO DO
SISTEMA DE EMERGENCIA PARA FALTA DE ENERGIA ELETRICA COMERCIAL.
-SISTEMA DE ALARMES REMOTO SEM FIO A DISTANCIA.

-DISPLAY EM LCD COM FUNDO ILUMINADO COM CARACTERES EXPANDIDOS, COM
INDICACOES VISUAIS SIMULTANEAS E INDEPENDENTES PARA REFRIGERACAO,
AQUECIMENTO, DESVIOS DE TEMPERATURA, TEMPERATURA EXTERNA, PORTA
ABERTA, FALTA DE ENERGIA ELETRICA COMERCIAL, SISTEMA DE EMERGENCIA
DO PAINEL EM ATIVIDADE, INDICACAO DO NiVEL DE CARGA DAS BATERIAS.

- MULTISENSORES DE TEMPERATURA TIPO NTC E PT100.

-KIT TRAVAMENTO DE PORTA.

-REGISTRADOR GRAFICO COM CARTA DE 6"

-IMPRESSORA TERMICA COM BOBINA DE PAPEL.

-CALIBRAGAO DOS CONTROLADORES DE TEMPERATURA VIA RBC (REDE

3 Versdo 5 - 03/04/2013
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BRASILEIRA DE CALIBRACAO), NA¢
-CONTRA-PORTAS EM ACRILICO TRANSPARENTE OU ACO INOXIDAVEL PARA CADA
GAVETA OU PRATELEIRA.

~CONTROLADOR DE TEMPERATURA COM SISTEMA P.1.D OU P.W.M,
-PRATELEIRAS/GRADES/GAVETAS/RACKS ADICIONAIS.

-BLOCOS CRIOGENICOS.

- CONTROLADOR DE TENSAO DA ENERGIA ELETRICA (PHASELOG) DIGITAL E
AJUSTAVEL PELO OPERADOR PARA MONITORAMENTO E ACIONAMENTO DO
SISTEMA DE EMERGENCIA NA FALTA OU INSTABILIDADE DE ENERGIA ELETRICA,
COM EMISSAO DE RELATORIOS E GRAFICOS DE PERFORMANCE, INCLUSIVE
RETROATIVOS COM GERENCIAMENTO VIA INTERNET.

- ESTABILIZADOR DE VOLTAGEM.

-RODIZIOS GIRATORIOS TRAVAVEIS E/OU SAPATAS NIVELADORAS ROSCADAS.
-SISTEMA PARA EXTRACAO DE DADOS VIA PENDRIVE INTERFACE RS 232/RS
485/USB.

-LEITOR DE CODIGO DE BARRAS DE PRODUTOS ARMAZENADOS E CONTROLE DE
ESTOQUE.

-KIT DE ALIMENTACAO ELETRICA VIA PLACA SOLAR,

~SISTEMA DE CONTROLE E SEGURANCA POR CARTAO MAGNETICO.

- SISTEMA DE ABERTURA DE PORTA ATRAVES DE SENHA ELETRONICA

- TERMOMETRO GRAFICO OPCIONAL EXIBINDO CONDICOES DE TEMPERATURA

- TELA TOUCH SCREEN 7'PARA CONTROLE E APRESENTACAO SIMULTANEA DE

- SISTEMA DE TRAVAMENTO DE PORTA ABERTA EM 90° PARA RECARGA OU
MANUSEIO DE MATERIAL.
- CHAVE GERAL COM SISTEMA ANTI-DESLIGAMENTO E SUPRESSOR DE SURTOS.
- SISTEMA DUPLO DE COMANDO ELETRO-ELETRONICO E DE REFRIGERACAO,
ACIONADO AUTOMATICAMENTE CASO OCORRA FALHA NO SISTEMA PRINCIPAL,
ATRAVES DE UM SEGUNDO COMPRESSOR E DE UM SEGUNDO COMANDO ELETRO-
ELETRONICO, MANTENDO TODAS AS CONDICOES DE FUNCIONAMENTO
PROGRAMADAS COM ACIONAMENTO DE ALARME INDICATIVO.

QUALIFICACAO TERMICA DO EQUIPAMENTO POR LABORATORIO CREDENCIADO
A RBC (REDE BRASILEIRA DE CALIBRAGAO)

3.1.9 Formas de apresentagio comercial do produto: {descrever quantitativamente os itens que acompanham o
equipamento)

- FORMAS DE COMERCIALIZACAO: ATRAVES DE DISTRIBUIDORES OU COM
VENDAS DIRETAMENTE AOS ORGAOS DE SAUDE PRIVADA E PUBLICA.

- COMPOSICAO DAS EMBALAGENS PRIMARIAS E/OU SECUNDARIAS:0S
EQUIPAMENTOS SAO EMBALADOS COM FILME PLASTICO, ENVOLTOS POR
ESPESSAS ISOMANTAS, POSTERIORMENTE ACONDICIONADOS EM CAIXA DE
PAPELAO DE ONDA DUPLA E PARAFUSADO EM ESTRADOS E/OU CAIXAS DE
MADEIRA ,

- QUANTIDADE DO PRODUTO: CADA PRODUTO £ EMBALADO INDIVIDUALMENTE,
APRESENTANDO UMA UNIDADE POR CAIXA.

3.1.10 Nome comercial internacional do produte: (indicar o nome para cada modelo apresentado e o pais)

NAO SE APLICA.
4 . Versdo 5 — 03/04/2013
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Lo equipamento serd comercializado no Brasil com a mesma denominagio do pais de origem.

3.1.11 Endercgo na internet para Download do Manual do Usuario: (se existir manual disponivel em internet)

WWW BIOTECNO,COM.BR

3.2. Informacdes sobre o Produto

3.2.1 Indicagio de Uso/Finalidade:

EQUIPAMENTOS DESENVOLVIDOS ESPECIALMENTE PARA A CONSERVACAO
ADEQUADA DE IMUNOBIOLOGICOS, VACINAS, SANGUE, HEMOCOMPONENTES,
HEMODERIVADOS, FLUIDOS CORPORAIS, AMOSTRAS BIOLOGICAS, ORGAOS E
TECIDOS HUMANOS, TERMOLABEIS, MEDICAMENTOS E ASSEMELHADOS.
INDICADOS PARA HOSPITAIS, FARMACIAS, POSTOS DE SAUDE, CLINICAS
ONCOLOGICAS, CLINICAS DE VACINACAO BANCOS DE SANGUE, UNIVERSIDADIES,
SERVICOS DE HEMOTERAPTA, INDUSTRIAS FARMACEUTICAS, LABORATORIOS DE
PESQUISAS, LABORATORIOS DE GENETICA E LABORATORIOS EM GERAL.

3.2.2 Principio de Funcionamento/Mecanismo de Ac3o:

AS CAMARAS DE CONSERVACAO BIOTECNO UTILIZAM COMPRESSORES
HERMETICOS OU ROTATIVOS, DEPENDENDO DO MODELO, TRABALHANDO NA
FAIXA DE 4+2°C A +8°C NA LINHA BT-1100, -10°C A -40°C NA LINHA BT-1200 E -50°C A -

S
a

86°C NA LINHA BT-1300. TODOS OS EQUIPAMENTOS POSSUEM SISTEMA PRECISO DE
CONTROLE DE TEMPERATURA INTERNA.

O SISTEMA DE REFRIGERACAO E ECOLOGICO, ISENTO DE CFC, COM COMPRESSOR
HERMETICO OU ROTATIVO, MONTADO SOBRE BASE ESPECIAL ANTI- VIBRAGAO,
ULTRASSILENCIOSO COM BAIX0O CONSUMO DE ENERGIA, DOTADOS DE
EVAPORADORES DO TIPO AR FORCADO OU ESTATICA, DEPENDENDO DO MODELO.
SISTEMA DE CIRCULACAO FORCADA DE AR COM PERFEITA HOMOGENEIDADE EM
TODOS OS PONTOS DO EQUIPAMENTO. DEGELO AUTOMATICO COM EVAPORAGAO
DO CONDENSADO. VEN' TILACAO INTERNA ATRAVES DE MICRO VENTILADOR
PARA HOMOGENEIZAGAO DA TEMPERATURA, COM DESLIGAMENTO NA
ABERTURA DA PORTA. TERMOSTATO ELETRONICO MICROPROCESSADO COM }
MOSTRADOR DIGITAL DA TEMPERATURA E DOS PARAMETROS DE PROGRAMACAO
COM RESOLUCAO DE 0,1°C, SIST EMA DE VERIFICACAO AUTOMATICA DA
PROGRAMACAO, SISTEMA DE TRAVAMENTO DA PROGRAMACAO CONTRA
MANUSEIO INADVERTIDO, SISTEMA QUE RESTABELECE 0S PARAMETROS
PROGRAMADOS MESMO COM VARIAGAO BRUSCA DA ENERGIA OU
DESLIGAMENTO DO EQUIPAMENTO, FILTRO CONTRA RUlDOb
ELETROMAGNETI COS COM APRESENTACAO DE DATA E HORARIO.

OS EQUIPAMEN FOS POSSUEM ISOLAMENTO TERMICO EM POLIURETANO
INJETADOQ, ISENTO DE CFC, EM ALTA DENSIDADE DE 30 A 150MM DEPENDENDO DO
MODELOQ, EVITANDO A SUDACAO E COM MANUTENCAO EFICIENTE DA
TEMPERATURA INTERNA.

3.2.3 EspecificagBes técnicas: (descrever os requisitos técnicos do produto)
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AS CAMARAS TRABALHAM NA FAIXA DE +2°C A +8°C NA LINHA BT-1100
(REFRIGERADORES), -10°C A -40°C NA LINHA BT-1200 (CAMARA DE
CONGELAMENTO - FREEZER) E -50°C A -86°C NA LINHA BT-1300 (ULTRAFREEZER).
TODAS AS CAMARAS POSSUEM SISTEMA PRECISO DE CONTROLE DE
TEMPERATURA INTERNA, ALARMANDO EM CASOS DE DESVIO DE TEMPERATURA,
PORTA ABERTA OU FALTA DE ENERGIA ELETRICA E REGISTRO DAS
TEMPERATURAS ATUAL, MAXIMA E MINIMA ATINGIDAS. O SISTEMA DE
RESFRIAMENTO DO AMBIENTE INTERNO E PROPORCIONADO PELOS GASES
REFRIGERANTES, POR MEIO DE COMPRESSORES HERMETICOS OU ROTATIVOS, A
PRECISAO E O CONTROLE DA TEMPERATURA SAO EXERCIDOS PELOS )
CONTROLADORES ELETRONICOS. OS GABINETES DO PAINEL DE CONTROLE SAO
ESTRUTURADOS EM ACO CARBONO, ACO GALVANIZADO, AGO INOXIDAVEL OU
ABS (MATERIAL TERMOPLASTICO) COM CORTE A LASER E ACABAMENTO EM
PINTURA ELETROSTATICA OU TERMOFORMAGEM. 08 EQUIPAMENTOS POSSUEM
AS SEGUINTES CARACTERISTICAS TECNICAS:

- GABINLTE EXTERNO: CONSTRUIDO EM AGO GALVANIZADO COM REVESTIMENTO
EPOX], ACO INOXIDAVEL OU MATERIAL TERMOPLASTICO ABS (ACRILONITRILA

BUlADlENO E ESTIRENO) COM OPCIONAL DE ADESIVO PLASTICO

PERSONALIZADO.

- CHASSI: CONTRU{DO COM PERFIL METALICO E REVEST IMENTO EM PINTURA

EPOX] COM SAPATAS NIVELADORAS ROSCADAS OU RODIZIOS GIRATORIOS

TRAVAVEIS P

- GABINETE INTERNO: CONSTRUIDO EM CHAPAS DE ACO GALVANIZADO COM
REVESTIMENTO DE PINTURA EPOXI, ACO INOXIDAVEL, POLIPROPILENO OU
MATERIAL TERMOPLASTICO.

- PRATELEIRAS, RACKS, GRADES OU GAVETAS COM SISTEMA DE CORREDICAS
TELESCOPICAS. CONSTRUIDAS EM ACO INOXIDAVEL COM PERFURACAO
HERMETICA OU EM ACO CARBONO COM REVESTIMENTO DE PINTURA EPOXI.
OPCIONALMENTE PODERAO CONTAR COM CONTRA-PORTAS EM ACRILICO
TRANSPARENTE OU ACO INOXIDAVEL, QUANTIDADE VARIAVEL DE ACORDO COM
O MODELO.

- ISOLAMENTO TERMICO EM POLIURETANO INJETADO EXPAN SIVEL DE ALTA
DENSIDADE, ISENTO DE CFC COM ESPESSURAS VARIAVEIS DE ACORDO COM O
MODELO, DE 30 A 100MM,

- HOMOGENEIZACAO DA TEMPERATURA DO AMBIENTE INTERNO POR MEIO DE
MICRO-VENTILADORES NO SENTIDO VERTICAL, COM DESLIGAMENTO QUANDO DA
ABERTURA DA PORTA, DOTADOS DE ILUMINACAO

POR MEIO DE ACIONAMENTO AUTOMATICO QUANDO DA ABERTURA DA PORTA OU
TEMPORIZADA COM ACIONAMENTO EXTERNO, MESMO COM A PORTA FECHADA
POR TEMPO PROGRAMAVEL.

-PORTAS DO TIPO VERTICAL E HORIZONTAL EM VIDRO DUPLO OU TRIPLO COM
SISTEMA ANTI-EMBAGCAMENTO, OU METALICA CEGA COM REVESTIMENTO
TERMICO EM POLIURETANO DE ALTA DENSIDADE, COM ABERTURA VERTICAL,
HORIZONTAL OU DESLIZANTES. VEDACAO DAS PORTAS EM PERFIL, MAGNETICO
OU SILICONIZADO, COM PUXADOR ANATOMICO.
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LINHA BT-1100 (REFRIGERADORES) E LINHA BT-1200 (CAMARAS DE
CONGELAMENTO/FREEZER) O SISTEMA DE REFRIGERAGAO I ECOLOGICO, ISENTO
DE CFC, COM COMPRESSOR HERMETICO OU ROTATIVO, MONTADO SOBRE BASE
ESPECIAL ANTI-VIBRACAOQ, ULTRASSILENCIOSO COM BAIXO CONSUMO DE
ENERGIA, DOTADOS DE EVAPORADORES DO TIPO AR FORCADO OU ESTATICA,
DEPENDENDO DO MODELO. SISTEMA DE CIRCULACAO FORCADA DE AR COM
PERFEITA HOMOGENEIDADE EM TODOS 0S PONTOS DO EQUIPAMENTO. DEGELO
AUTOMATICO COM EVAPORAGAO DO CONDENSADO. VENTILAGCAO INTERNA
ATRAVES DE MICRO VENTILADOR PARA HOMOGENEIZAGAO DA TEMPERATURA,
COM DESLIGAMENTO NA ABERTURA DA PORTA.

LINMA BT-1300 (ULTRAFREEZER) 02 COMPRESSORES, SISTEMA TIPO CASCATA
REFRIGERADA A AR FORCADO DE MAXIMO DESEMPENHO E SEGURANCA, GRANDE
DURABILIDADE E ULTRASSILENCIOSO. A LINHA BT-1300 PODE CONTAR
OPCIONALMENTE COM SISTEMA DE BACK. UP DE NITROGENIO OU €02 LIQUIDO,

- ORIFICIO COM TAMPA PARA INTRODUGAO DE SENSORES PARA REALIZACAO DE
ENSAIOS E QUALIFICACAO TERMICA.

- PAINEL. DE COMANDO DISPOSTO FRONTAL E NA PARTE SUPERIOR DO
EQUIPAMENTO, TIPO MEMBRANA COM TECLAS SOFT TOUCH. PAINEL POSTERIOR
POSSUI CHAVE GERAL, FUSIVEIS DE PROTECAO, SUPRESSOR DE SURTOS E
SELETOR A DE VOLTAGEM. TERMOSTATOQ ELETRONICO MICROPROCESSADO COM_

MOSTRADOR DIGITAL DA TEMPERATURA E DOS PARAMETROS DE PROGRAMAGAO
COM RESOLUCAO DE 0,1°C, SISTEMA DE VERIFICAGAO AUTOMATICA DA
PROGRAMACAOQ, SISTEMA DE TRAVAMENTO DA PROGRAMACAO CONTRA
MANUSEIO INADVERTIDO, SISTEMA QUE RESTABELECE OS PARAMETROS
PROGRAMADOS MESMO COM VARIACAO BRUSCA DA ENERGIA OU
DESLIGAMENTO DO EQUIPAMENTO, FILTRO CONTRA RUIDOS
ELETROMAGNETICOS, COM APRESENTACAO DE DATA E HORARIO. DOTADO DE
MULTISSENSORES TIPO NTC OU PT100. DISPLAY EM LCD COM FUNDO ILUMINADO
COM CARACTERES EXPANDIDOS, COM INDICACOES VISUAIS SIMULTANEAS B
INDEPENDENTES PARA REFRIGERACAO; AQUECIMENTO; DESVIOS DE

TEMPER ATURA; TEMPERATURA EXTERNA; PORTA ABERTA; FALTA DE ENERGIA
ELETRICA COMERCIAL; SISTEMA DE EMERGENCIA DO PAINEL EM ATIVIDADE;
INDICACAO DO NIVEL DE CARGA DAS BATERIAS.

- SISTEMA DE BACKUP POR MEIO DE BATERIA SELADA PARA MANTER SOMENTE A
REDE DE COMANDO DAS FUNCOES ELETRONICAS DO PAINEL POR ATE 48 HORAS,
ACIONAR O DISCADOR TELEFONICO E ARMAZENAR DADOS DE PERFORMANCE NO
ISB?\FT WARE DE GERENCIAMENTO, COM RECARREGADOR AUTOMATICO DE

TERTA.,

- SISTEMA DE EMERGENCIA PARA FALTA OU INSTABILIDADE DE ENERGIA
ELETRICA COMERCIAL COM AUTONOMIA VARIAVEL PARA ATE 72 HORAS,
DEPENDENDO DO MODELO PODENDO SER SUPLEMENTADO COM BATERIAS
ADICIONAIS.

- FAIXA DE TRABALHO:
LINHA BT-1100 (REFRIGERADORES): ENTRE +2°C E +8°C, COM SET POINT EM +4°C
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| OUPROGRAMAVEL PELO USUARIO.

LINHA BT-1200 (CAMARAS DE CONGELAMENTO/FREEZER): ENTRE -10°C E -40°C,
COM SET POINT EM -20°C OU PROGRAMAVEL PELO USUARIO.

LINHA BT-1300 (ULTRAFREEZER): ENTRE -50°C E -86°C, COM SET POINT EM -65°C OU
PROGRAMAVEL PELO USUARIO.

-SISTEMA DE SEGURANCA: TERMOSTATO DE SEGURANGA INSTALADO EM
PARALELO COM O CONTROLADOR DA CAMARA E ASSUME AUTOMATICAMENTE O
CONTROLE DAS FUNCOES DE COMANDO DO COMPRESSOR DE FRIO, SEMPRE QUE
HOUVER FALHA NO COMANDO ELETRONICO.

- ALARMES PARA TEMPERATURA BAIXA, TEMPERATURA ALTA, PORTA ABERTA,
FALTA DE ENERGIA ELETRICA, SISTEMA DE EMERGENCIA EM ATIVIDADE,
CONVERSOR EM PROTECAO, COM TECLA DE INIBICAO PARA SILENCIAR O BUZZER
OU AJUSTAVEIS PELO USUARIO.

- REGISTRADOR DE TEMPERATURA: REGISTRADOR ELETRONICO DAS
TEMPERATURAS MINIMA E MAXIMAS ATINGIDAS, APRESENTADAS DIRETAMENTE
NODISPLAY OU ATRAVES DE UM TOQUE NO CONTROLADOR DI TEMPERATURA.

-OPCIONALMENTE, DISCADOR TELEFONICO: SISTEMA QUE AVISA ATE SEIS
NUMEROS TELEFONICOS, POR MEIO DE DISCADORA CONECTADA A CENTRAL
TELEFONTICA OUDIRETAMENTE.A UMA L, INHA_TELEF_QNICA,_ACIQNADLSEMPRD_

QUEOQ EQUIPAMENTO ALARMAR POR TEMPERATURA CRITICA, BAIXA VOLTAGEM
DE BATERIA OU OPCIONALMENTE POR FALTA DE ENERGIA ELETRICA.

—OPClONALMENTE, SOFTWARE DE GERENCIAMENTO PARA ARQUIVAMENTO DE
RELATORIOS DE DESEMPENHO, INCLUSIVE RETROATIVOS, BEM COMO PARA
IMPRESSA O DE GRAFICOS PERMITINDO O GERENCIAMENTO DO EQUIPAMENTO VIA
INTERNET, SEM COBRANCA DE MENSALIDADE. A CONEXAO K REALIZADA
ATRAVES DE SATDA RS 485/RS 232 COM CONVERSAO PARA USB. O SOFTWARE
ARMAZENA TODOS 0S DADOS DE DESEMPENHO TERMICO, DATA, HORARIO,
INDICANDO OS DESVIOS DE TEMPERATURA, NUMERO DE ABERTURA DE PORTA,
DESEMPENHO DA TENSAO ELETRICA (EQUIPAMENTO QUE POSSUEM
CONTROLADOR DE TENSAO ELETRICA), ENVIANDO MENSAGEM VIA SMS PARA
CELULAR OU E-MAIL SEMPRE QUE A CAMARA ALARMAR POR NfVEL CRITICO DE
TEMPERATURA OU OPCIONALMENTE POR FALTA DE ENERGIA ELETRICA.

- VOLTAGEM/FREQUENCIA 110-127/220-240 VOLTS - 50/60 HZ.

- A BIOTECNO UTILIZA BATERIAS SELADAS OU ESTACIONARIAS DE CHUMBO
ACIDAS REGULADAS POR VALVULA VRLA - LIVRE DE MANUTENCAO, VIDA UTIL 5
A 8 ANOS. TEMPO DE RECARGA DE CADA BATERIA VARIAVEL ENTRE 12 E 40
HORAS DE ACORDO COM O AUTONOMIA DO EQUIPAMENTO. A AUTONOMIA DA
BATERIA VAIDEPENDER DAS CONDICOES DE TEMPERATURA DA SALA ONDE ESTA
INSTALADA A CAMARA DE CONSERVACAO E TAMBEM DO NUMERO DE ABERTURA
DI PORTA DO EQUIPAMENTO DURANTE A FALTA DE ENERGIA ELETRICA
COMERCIAL, EM TEMPERATURA AMBIENTE DE 22°C. PODEM SER ACRESCENTADAS
BATERIAS EXTRAS PARA AUMENTAR A AUTONOMIA DO SISTEMA DE EMERGENCIA
DE ACORDO COM A NECESSIDADE DO CLIENTE,
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3.2,4 POblico destinado a operar o equipamento:

[ Leigo [[] Leigo com prescricdo de profissional de saide
NG t . . - - 4 N 0]
Profissional de saide [ Profissional de saide com treinamento do fabricante/fornecedor

g Outros, especificar:

3.2.5 Tipo de ambiente destinado ao equipamento:

L} Doméstico Hospital/Clinica
X Laboratério Clinico K Servico de Hemoterapia

Consuttério/ Ambulatério ) Ambulancia
X Outros, especificar: FARMACIA

3.2.6 Compatibilidade como outros Produtos Médices ou Produtos para Diagnéstico de usa /n vitro: (estes
produtos ndo integram o cadastro do equipamento, possuindo registro/cadastro prépric na Apvisa)

(] Ndo se aplica.

Equipamentos compativeis com qualquer sistema de gerenciamento de dados de alarmes.

3.2.7 Tipo de usuario (paciente):

B Aduito O Pediatrico [ Neonatal

3.2.8 Informagdes sobre medicamentos incorporados/associados/administrados:

N 3 ” u . g » H
N3o se-aplica, ndo ha medicamentos incorporados, associados ou administrados pelo equipamento,

3.2.9 Informagdes sobre alarmes:

[ Nao se aplica, o equipamento ndo possui alarmes,

ALARME DE TEMPERATURA BAIXA, ALTA, PORTA ABERTA, FALTA DE ENERGIA

‘FLETRICA SISTEMA DE EMERGENCIA EM USO E NIVEL DE CARGA DA

BATERIA,CONVERSOR EM PROT ECAO, FALHA NO SISTEMA ELETRO-ELE’ TRONICO E
DI REFR]GERACAO ENVIO DE MENSAGEM VIA SMS OU E-MAIL SEMPRE QUE O
EQUIPAMENTO ESTIVER EM NIVEL. CRITICO.

3.2.10 Esterilidade.do Produto: 3 2.11 Método de esterilizacdo:
Se fornecido estéril ou necessitar ser esterilizado antes do uso, informar

a) Produto fornecido estéril? métodos de esterilizagdo utilizados/Indicados:

[ sim Xl Ndo -

b) Necessita ser esterilizado
antes do uso?

(1 sim X Ngo
3.2.12 Prazo de Validade: 3.2.13 Tempo de uso recomendavel:
INDETERMINADO INDETERMINADO
AN
= Qs itans 3.2.14 a 3.2.18 dizam raspeito aos roquisitos estabelecidos na RDC n® 156/2006.
3.2.14 Equipamento de 3.2.15 Informar quantidade maxima de reprocessamentos indicados
reprocessamento proibido? pelo fabricante:
vezes

M o




] O fabricante recomenda uso (inico
X Nsio
[ 1imitados

3.2.16 Em quais situagbes o reprocessamento é recomendado?

Limpeza e desinfecgiio para reutilizago.

3.2.17 Quem & responsavel pelo reprocessamento?

Responsavel pela limpeza dos refrigeradores.

3.2.18 Do que consiste o reprocessamento?

Limpeza e desinfecgdo.Proceder conforme instrugdes do item 3.2.19,

3.2,19 Método de limpeza recbmendado [informar inclusive os tipos de saneantes que podem ser utilizados e com
que perlodicidade deve ser realizada & limpeza)

8 IMPRESCINDIVEL QUE O OPERADOR ESTEJA PARAMENTADO COM LUVAS,
MASCARA E OCULOS DE PROTECAO DURANTE 0S PROCEDIMENTO DE LIMPEZA E
DESINFECCAO, POIS O MATERIAL ARMAZENADO PODE ESTAR CONTAMINADO.
DESLIGUE A CAMARA ATRAVES DA CHAVE GERAL E RETIRE O PINO DA TOMADA,
DESLIGANDO TOTALMENTE O EQUIPAMENTO. RETIRE TODO O MATERIAL E
COLOQUE-O EM OUTRO EQUIPAMENTO OU CAIXA TERMICA COM MATERIAL
CRIOGENICO. APOS REMOVER CUIDADOSAMENTE TODAS AS
PRATELEIRAS/GAVETAS/RACKS FACA ASSEPSIA EXTERNA E INTERNA COM UM
PANO UUMIDO_E-SABAONEUTRO . I

DESINFECCAO: APOS CONCLUIDO O PROCESSO DE LIMPEZA, LIMPAR AS
SUPERFICIES EXTERNAS E INTERNAS DO EQUIPAMENTO COM UM PANO MACIO
UMEDECIDO COM ALCOOL 70%. O MESMO PROCEDIMENTO DEVE SER REALIZADO
NAS PRATELEIRAS/GAVETAS/RACKS.

ANTES DE LIGAR NOVAMENTE O EQUIPAMENTO VERIFIQUE SE ESTA
COMPLETAMENTE SECO. NAO USE, EM HIPOTESE ALGUMA, MATERIAL ABRASIVO
PARA AUXILIAR NA LIMPEZA, NEM PRODUTOS QUIMICOS OU SOLVENTES.

3.2.20 Requisitos de manutengéo (informar a periodicidade da manutengtio e o responsével pela execugio)

A MANUTENCAO PREVENTIVA DOS EQUIPAMENTOS DEVERA SER REALIZADA
PELO SERVICO DE ASSISTENCIA TECNICA DA BIOTECNO.

A BIOTECNO RECOMENDA QUE SEJAM REALIZADAS MANUTENCOES PREVENTIVAS
ANUAIS, COM A FINALIDADE DE REVISAO DE TODOS 0S COMPONENTES
ELETRONICOS E DE REFRIGERACAO, ASSIM COMO QUALIFICAR O LOCAL ONDE O
EQUIPAMENTO ESTA OPERANDO, E RECOMENDADA A RECALIBRACAO DOS
CONTROLADORES DE TEMPERATURA. CONSULTE A ASSISTENCIA TECNICA MAIS
PROXIMA EM NOSSO SITE - WWW.BIOTECNO.COM.BR OU ENTRE EM CONTATO
CONOSCO ATRAVES DO E-MAIL: SUPORTE@BIOTECNQ.COM.BR.

ATENTAMOS PARA QUE SEJAM OBEDECIDAS AS EXIGENCIAS DE SUA VIGILANCIA
SANITARIA LOCAL.

3.2.21 Condigbes para Armazenamento:

EQUIPAMENTOS ANTES DE SEU USO DEVEM SER ARMAZENADOS EM LUGAR LIMPO
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E SECO, PROTEGIDO DE INTEMPERIES. DEVE-SE EVITAR A INCIDENCIA DIRETA DE
RAIOS SOLARES, ASSIM COMO MANTER A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 5°C E
35°CE A UMIDADE RELATIVA ENTRE 30% E 75%.

3.2.22 Condicdes para Transporte:

DEVEM SER TRANSPORTADOS NA POSIGAO VERTICAL COM INCLINAGAO MAXIMA
DE 45° CONFORME INSTRUGCOES NA EMBALAGEM EXTERNA, MANTENDO AS
CONDICOES DE EMBALAGEM INTACTAS, DEVENDO SER TRANSPORTADOS POR
EMPRESAS AUTORIZADAS PELA ANVISA MEDIANTE COMPROVACAO DE A.F.2
(AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA) PARA TRANSPORTES DE
PRODUTOS PARA A SAUDE.

3.2.23 Candigdes para Operagao: '

EQUIPAMENTOS DEVEM SER MANIPULADOS POR PROFISSIONAIS HABILITADOS,
QUE TENHAM TREINAMENTO OBEDECENDO INTEGRALMENTE O QUE FORA
ESPECIFICADO NO MANUAL DE OPERACAQO QUE ACOMPANHA O EQUIPAMENTO.

3.2.24 Requisitos de infra-estrutura: (caso 0 equipamento necessite de condigbes especiais de infra-estrutura
fisica e amblental para sua operagao corréta e segura)

LOCAL DE INSTALACAO

MANTER EM LOCAL PROTEGIDO DE CHUVA, SOL DIRETO E BEM AREJADO.
RECOMENDA-SE QUE A SALA EM QUE O EQUIPAMENTO SE ENCONTRA SEJA
CLIMATIZADA.NAQO-E-ACONSELHAVEL-QUE HAJA_EONTES DE CALOR.ELEVADO-. |
PROXIMO DO LOCAL TAIS COMO AQUECEDORES E ESTUFAS. CASO POSSUA MAIS

DE UMA CAMARA, A DISTANCIA MINIMA ENTRE EQUIPAMENTOS DEVE SER DE 10
CM, ASSIM COMO A DISTANCIA DA CAMARA AO TETO DA SALA NAO DEVE SER
MLNOR DE 30 CM. OBSERVAR TAMBEM QUE A CABINE QUE CONTEM O CONJUNTO
DE REFRIGERACAO TENHA ENTRADA E SATDA DE AR LIVRE, SEM BLOQUEIO DE
PAREDES OU OUTROS OBJETOS EM GERAL. TAMBEM E RECOMENDADO QUE O PISO
SOBRE O QUAL O EQUIPAMENTO VAI SER INSTALADO SEJA SECO E NIVELADO.
DEVE SER DISPONIBILIZADA TOMADA EXCLUSIVA PARA O EQUIPAMENTO NO
PADRAO NBR5410 COM TRES PINOS.

DISCADOR LINHA FIXA
TODAS AS CAMARAS BIOTECNO SAO DOTADAS DE DISCADOR TELEFONICO PARA

LINHA FIXA, ESTE SISTEMA TEM A FUNCAO DE REALIZAR CHAMADAS
TELEFONICAS PARA ATE 6 NUMEROS PRE-PROGRAMADOS, SEMPRE QUE O
EQUIPAMENTO ESTIVER COM A TEMPERATURA INTERNA EM NIVEL CRITICO OU
BAIXA VOLTAGEM DE BATERIA. PARA INSTALACAO DO DISCADOR FIXO, DEVE-SE
DISPONIBILIZAR UM LINHA TELEFONICA OU RAMAL EXCLUSIVO NO LOCAL COM
CONEXAO RJ11 PARA O EQUIPAMENTO.

DISCADOR CELULAR

PARA OS EQUIPAMENTOS QUE POSSUAM DISCADOR CELULAR, DISPONIBILIZAR
UM CHIP DE QUALQUER OPERADORA. CERTIFIQUE-SE DE QUE NO LOCAL ONDE
SERA INSTALADO O EQUIPAMENTQ POSSUA SINAL PARA A OPERADORA
ESCOLHIDA.

ESTE SISTEMA TEM A FUNCAO DE REALIZAR CHAMADAS TELEFONICAS DE 3 A 6

NUMEROS PRE- PROGRAMADOS, SEMPRE QUE O EQUIPAMENTO ESTIVER COM A

11 Versdo 5 - 03/04/2013



il

TEMPERATURA INTERNA EM NIVEL CRITICO.
- ADQUIRIR CHIP PRE OU POS PAGO DE QUALQUER OPERADORA.
- SOLICITAR DESBLOQUEIO DO CHIP NO MOMENTO DA COMPRA.

SOFTWARE DE GERENCIAMENTO

AS CAMARAS BIOTECNO SA0 DOTADAS OPCIONALMENTE DE DATA-LOGGER,
TRATA-SE DO SOFTWARE DE GERENCIAMENTO SITRAD 4.11 BETA, PERMITINDO A
VOCE ADMINISTRAR, LOCAL OU REMOTAMENTE, O PAINEL DE CONTROLE COM
TODAS AS FUNGOES DE TEMPERATURA E ENERGIA ELETRICA.

PRINCIPAIS CARACTERISTICAS

. POSSIBILITA AVALIAR, CONFIGURAR E ARMAZENAR DADOS DE
TEMPERATURA E DA ENERGIA ELETRICA;

, GERA GRAFICOS E RELATORIOS, ALEM DE ENVIAR MENSAGENS DE ALERTA
PARA CELULARES E E-MAILS CADASTRADOS, CASO AS VARIAVEIS NAO ESTEJAM
DE ACORDO COM 0OS PADROES ESTABELECIDOS;

. PERMITE GERENCIAR OS PARAMETROS DOS EQUIPAMENTOS DE QUALQUER
LUGAR DO MUNDO, PELA INTERNET;

. E TOTALMENTE SEGURO (TRANSMISSAO DE DADOS CRIPTOGRAFADOS).

PARA 0S EQUIPAMENTOS QUE POSSUAM SOFTWARE DE GERENCIAMENTO,
RECOMENDA-SE A INSTALACAO DE UM COMPUTADOR PROXIMO AO
EQUIPAMENTO COM 0S SEGUINTES REQUISITOS MINIMOS: ACESSO A INTERNET,
PENTIUM 11 400 MHZ, 30 MB DE HD, 64 MB DE RAM (RECOMENDAVEL 256 MB),
WINDOWS 98/ME/NT/2003 (COMUNICACAO SERIAL), WINDOWS
XP/2000/VISTA/SEVEN (COMUNICACAO SERIAL E USB) E 01 PORTA DE
COMUNICACAO SERIAL (COMI OU COM2).

- TENSAO: VERIFIQUE SE A VOLTAGEM SELECIONADA NO PRODUTO COINCIDE
COM A VOLTAGEM DA REDE ONDE O PRODUTO ESTA SENDO LIGADO (110-127/220-
240 VOLTS). SOMENTE BEFETUE A LIGAGAO SE AS VOLTAGENS COINCIDIREM.

- TOMADA EXCLUSIVA: UTILIZE TOMADA EXCLUSIVA PARA LIGAR O PINO DO
EQUIPAMENTO. NAO FACA USO DE EXTENSOES OU CONECTORES. VERIFIQUE
TAMBEM SE O PINO ESTA BEM FIRME NA TOMADA.

- ESTABILIZADOR DE VOLTAGEM: SE A TENSAO DA REDE LOCAL APRESENTAR
VARIACOES MUITO BRUSCAS, TORNA-SE NECESSARIO INSTALAR UM
ESTABILIZADOR AUTOMATICO DE CAPACIDADE COMPATIVEL COM O CONSUMO
DE SEU EQUIPAMENTO.

3.2.25 Adverténcias/Precaucdes:

PEDIMOS A LEITURA COM ATENCAO DE TODOS OS ITENS A SEGUIR, QUE SE
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EVITAR PROBLEMAS QUE POSSAM OCORRER, EM FACE DE SUA NAO
OBSERVANCIA, DURANTE A INSTALAGAO OU O USO DO EQUIPAMENTO:

- DESLIGUE A CHAVE GERAL E TIRE O PLUGUE DA TOMADA SEMPRE QUE EFETUAR
A LIMPEZA DO EQUIPAMENTO.

;‘ EII_‘,J"?JCA DESLIGUE O EQUIPAMENTO PUXANDO PELO CABO DE ALIMENTAGAO
RICA.

- USE TOMADA EXCLUSIVA PARA O EQUIPAMENTO COM FFIO DE BITOLA DE NO
MiNIMO 2,5MM, JAMAIS COM PARTILHA-LA COM “T” (BENJAMINS).

-P ARA A LIMPEZA NUNCA UTILIZE MATERIAIS ABRASIVOS, SOMENTE AGUA E
SABAO NEUTRO E ALCOOL 70% PARA DESINFECCAO.

-NAO PERMITA QUE ESTRANHOS AO SERVICO TENHAM ACESSO AO EQUIPAMENTO
SEM NOCAO DE NORMAS DE SEGURANCA SOBRE OS MESMOS.

- NIVELE O EQUIPAMENTO DE FORMA ADEQUADA NO LOCAL ONDE IFOR
INSTALADO, MANTENDO 0S RODIZIOS TRAVADOS.

B JAMAIS FORRE AS PRATELEIRAS OU GAVETAS COM PLASTICO OU SIMILAR, NEM

CARREGUE O EQUIPAMENT 0. COMMATERIAL EM EXCESSQ, ]’_OIS_ISJLO_LM_LDIRA A

LIVRE CIRCULAGAO DO AR DENTRO DO EQUIPAMENTO.

- VERIFIQUE CONSTANTEMENTE A VEDAGCAO DAS PORTAS; SE AS GAXETAS ST AO
ADERINDO DE FORMA REGULAR EM TODA A VOLTA DAS MESMAS. EVITE TAMBEM
QUE A PORTA FIQUE ABERTA MAIS QUE O TEMPO NE CESSARIO, POIS IMPLICARA
EM FUNCIONAMENTO DESNECESSARIO E MAIS PROLONGADO DO EQUIPAMENTO,
CAUSANDO MAIOR CONSUMO DE ENERGIA E DESGASTE DOS COMPONENTES,
ALEM DA ELEVACAO DA TEMPERATURA INTERNA.

- VERIFIQUE A '1‘E1\~IS/~\O DE ENTRADA DA REDE ELETRICA ANTES DE INSTALAR O
EQUIPAMENTO. NAO TENTE REPARAR OU MONTAR COMPONENTES DEFEITUOSOS

{OU INOPERANTES OU SUBSTITUIR POR PARTES DE OUTRO PRODUTO. A BIOTECNO

NAO FORNECE SUAS PECAS ORIGINAIS A OUTROS FABRICANTES, POR 1SSO, SO A
BIOTECNO E SEUS REPRESENTANTES PODEM EFETUAR REPAROS COM PECAS

ORIGINAIS.

-j\lf\O PERMITA QUE PESSOAS NAO AUTORIZADAS MANIPULEM ESTES
EQUIPAMENTOS,

-~ CERTIFIQUE-SE DIE QUE NAO HA NADA DIFICULTANDO O FECHAMENTO DA
PORTA OU O SEU USO.

- OS EQUIPAMENTOS POSSUEM LACRE DE INVIOLABILIDADE EM SEU QUADRO DE
C?MANDO. OS EQUIPAMENTOS QUE ESTIVEREM COM O LACRE ROMPIDO NAO
SERAO COBERTOS PELA GARANTIA.




3.2.26 Contra Indicaces:

O N&o se aplica, ndo ha contra indicacdes para utilizacdo do equipamento.

Nio permita que pessoas hdo autorizadas manipulem estes equipamentos.

3.2.27 Efeitos Adversos:

I Nio se aplica, o equipamento ndo causa efeitos adversos.

3.2.28 Normas Técnicas utilizadas no desenvolvimento do produto: (indicar as normas técnicas mesmo nos
casos do equipamento ndo ser certificado pelo INMETRO)

3.2.29 Dimensoes do equipamento:

Comprimento (mm): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA
Largura (mm): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA
Altura (mm): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA

3.2.30 Caracteristicas elétricas:

[J N&o se aplica

Tensdo de alimentagdo (V}: 110/127V - 220/240V 50/60 HZ

Corrente (A): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA

Poténcia (w): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA

Requisitos de rede elétrica para instalacio: TENSAO: Verifique se a tensio selecionada coincide com
a voltagem da rede onde o produto csté sendo ligado. Somente efetue a ligagdo se as voltagens
coincidirem,

Outros requisitos elétricos: ESTABILIZADOR DE VOLTAGEM: Se a tensfo da rede local
apresentar variagdes muito bruscas, torna-se necessario instalar um estabilizador automatico de

capacidade compativel com o consumo de seu equipamento,

3.2.31 Possui fonte da alimentagao interna? .
X sim [ Nao

Responder os itans abaixo apenas em caso de possuit fonte de alimentagiio interna.

Tipo: Baterias de chumbo 4cidas reguladas por valvula VRLA,
Autonomia; ATE 72 HORAS, DEPENDENDO DO MODELO.
Prazo em que deve ser trocada: Vida 0til 5 a § anos.

Tempo necessério para carga maxima: Varidvel entre 12 ¢ 40 horas,

's«.l‘:_. Para os casos de modeles ou componantes de sistama com carnctoristicas elétricas, dimenglionals e do fonte de alimentagio intarna
diferantss, apresentar os itens 3,2.29, 3,2.30 e 3.2,31 sob forma de tabela am anexo a asts formulario,

3.2.,32 Versdes associadas ao aguipamento:

Manual: 00?2,
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Projeto: 002
Software: SOFTWARE DE GERENCIAMENTO: Sitrad 4.11 BETA - Data-logger que emite
relatorios e gréficos de performance, inclusive retroativo, Software de gerenciamento Bioteeno
para extrago de relatdrios de desempenho via pendrive.

[ © equipamento ndo possui software embarcado ou associado.

3.2.33 Informacdes sobre assisténcia técnica:

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Rua Piraps 613 Bairro Timbativa:

Santa Rosa -RS

CNPJ 04.470.103/0001-76

Fone/Fax: (55) 3513-0686 ¢ (55) 3511-4733
suporte@biotecno.com.br

3.2.34.Composicio dos materiais que integram o produto e entram em contato com o paclente/operador:

Estrutura do produto (gabinetes internos e externos, painéis superiores € inferiores): ago inoxidével,
aco galvanizado com revestimento epoxi, polipropileno, material termoformado (ABS)

Portas: em vidro duplo/triplo ou metalica em ago galvanizado com revestimento ep6xi,
Prateleiras/grades/gavetas/racks em ago inoxidével, ago galvanizado com revestimento epéxi com
opcional contraportas em acrilico transparente.

3.2.35 Outras_informagbes pertinentes: . U

Y 4 -~ z - . = - - ~
Ndo se aplica, ndo ha informagdes adicionais que precisem sem informadas que nao constem em
outros campos deste formulario.

RS .
qu =3 Co%0 gste campo ndo seju suficiente para spresentar todas as informagbes sobre o produto, estes devem ser apresentadas sob
forma do tabela, arquive PDF, » qual deve ser_anexada, eletronicamente e em meio impresso, a pste formularic.

3.3.Imagens Graficas do Produto

|} As imagens gréficas (fotos ou desenhos) do equipamento, seus acessorios e partes, com seus respectivos codigos de identificagao,
‘devem ser encaminhados em anexo (modo impresso e eletrénico). © modo eletrdnico deve ler formato Jpg, em arquivas doc ou pdf.
Deve ser encaminhada capla impressa e copia eletrdnica (limite de 14 Mb), gravada em cd, para disponibilizago no sitio eletrénico da
Anvisa. As figuras apresentadas devem possuir legendas para identificagéo.

3.4, Origem do Produto

K Brasil
[J Externa

AN
PN Se_ houver mais de um fatricante, estes t&m que ser do mesmo grupo fubril @ deve ser apresentada comprovagto da
constituigio do grupo.
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3.4.1 Fabricante(s): (Informar razfio social ¢ endereco)

BIOTECNQ INDUSTRIA E COMERCIO LLTDA

3.4.2 Pais(es) de Fabricagdo do Produto:

BRASIL

3.4.3 Existe terceirizagao de Produgio?

[1sim X Nao

»-!A O3 lterig da 3idid'e 3,:4.5 dever ger iédpandidoy apeitas §8.n tespostd #ntarloe for

SIM (item 3.4

3)

3.4.4 Tipo de Terceirizacio:
O Contratagio de 100% da producéo.

[]_Contratacgio parcial de produgao.

3.4.5 Fabricante(s) contratado(s): (informar razéo social, enderego e etapa produtiva contratada)

3.4.6 Distribuidor(es):

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

3.4.7 Pais(es) de Procedéncia do Produto:

BRASIL

L

3.5. Certificado INMETRO

Possui Certificagio INMETRO?
O sim

Nao

3.5.1 N¢ do certificado: (Incluir a validade de cada certiflcado)

3.5.2 Nome do Organismo de Certificagio de Produto (OCP):

——

3.5.3 Normas Técnicas utilizadas na certificagdo:

3.5.4 Versio do Manual do Usuario Avaliado na certificagio!

3.5.5 Versio do projeto do equipamento avaliado na certificaco:

3.5.6 Acessarios e Partes ensaiados em conjunto-com o equipamento:

L

16

Versdo 5 —03/04/2013




ez — e —————

[ Possul Refatério Consolidado? (art. 49 da ROC n® 32/2007)
O sim

Nao

3.5.7 N° do(s) Relatério(s): (Incluir data de emisso de cada relatdrio)

3.5.8 Nome do Organismo de Certificagio de Produto (OCP):

3.5.9 Normas Técnicas utilizadas nos ensaios:

3.5.10 Versdo do Manual do Usuario avaliado:

3.5.11 Vers3o do projeto do equipamento avaliado:

3.5.12 Acessérios e Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

4, Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsavel Legal:

NERCI LINCK

Cargo;

DIRETOR.

Nome do Responsavel Técnico:

SELVINO WERNER
Conseiho de Classe Profissional:
CREA

ur: RS Nimero de Inscricio: (68.514
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5. Declaragdo do Responsavel Legal e Técnico

Declaro que as informacdes prestadas neste formulario sio verdadeiras,
podendo ser comprovadas por documantos disponiveis na Empresa. Declaro
ainda que:

a. 0(s) produto(s) serd(8o) comercializado(s) com todas as
informagdas previstas na-legislacdo sanitaria vigente;

b. As instrugées de uso, rétulo e etiqueta indelével do(s)
produto(s) atendem aos requisitos estabelecidos,
respectivamente, no Anexo III.B e art. 4° da Resolugdo
Anvisa RDC n° 185/2001; e

¢. O(s) produto(s) foi(ram) projetado(s) e fabricado(s)
atendendo as disposicdes da Resolugdo Anvisa RDC n°
56/2001 (Requisitos essenciais de segurancga e eficacia) e
Resolucgiio Anvisa RDC n° 59/2000 (Requisitos de Boas

Praticas de Fabricagio e Controle).

A empresa encontra-se ciente que o ndo atendimento as determinagoes

previstas na legislagio sanitaria caracteriza Infragdo a legislagio sanitaria

federal;-estando—a-empresa—infratora—sujeita;—no—am bito—administrativo,—as-

penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das sangdes de natureza civil ou penal cabiveis. Na esfera juridica, respondem
pelos atos de infragio praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e
Técnico, conforme infragdes e sangbes previstas no art. 273 do Decreto Lei n.°
2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cédigo Penal — Cap. III: Dos Crimes

contra a Sa(ide Phblica).

NERCI LINCK - DIRETOR

Nome do Responsavel Legal, Cargo e assinatura

SELVINO WERNER - CREA-RS 68,514

Nome do Responsével técnico, Cargo e assinatura.

Local e data

18 |
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MUNICIPIO DE LARANJEIRAS DO SUL
Estado do Parana

DIVISAO DE LICITACAO

ATA DE ABERTURA, E JULGAMENTO DA LICITACAO N.° 108/2018 .
MODALIDADE - PREGAO PRESENCIAL

OBJETO: AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS PARA A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE.

Aos vinte e quatro dias do més de outubro do ano de dois mil e dezoito, as 08h15min (oito horas e quinze
minutos), na sala de Licitagbes da Prefeitura Municipal de Laranjeiras do Sul fizeram-se presentes o
Pregoeiro e a respectiva Equipe de Apoio, abaixo assinados, nomeados pelo DECRETO n.° 005/2018 de 08
de janeiro de 2018, onde foi instalada a sessdo de abertura e julgamento da licitagdo PREGAO
PRESENCIAL N° 108/2018 — PMLS, cujo objeto é a AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS PARA A
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE. Consta do processo que varias empresas retiraram o edital e seus
anexos. Foram recebidos os envelopes das empresas: INDREL — INDUSTRIA DE REFRIGERACAO
LONDRINENSE LTDA inscrita no CNPJ sob o n° 78.589.504/0001-86 sendo credenciado o Sr. Gilson
Gilberto Lise, ECO — FARMAS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - EPP inscrita no CNPJ sob o n°
85.477.586/0001-32 sendo credenciado o Sr. Renan Fleck da Silva, ELBER INDUSTRIA DE
REFRIGERACAO LTDA inscrita no CNPJ sob o n° 81.618.753/0001-67 sendo credenciado o Sr. Dani
Zanette, BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA inscrita no CNPJ sob o n°® 04.470.103/0001-76
sendo credenciado o Sr. Eliziane de Almeida. Foi também protocolado tempestivamente os envelopes de
habilitagdo e proposta de pregos e documentos de credenciamento da empresa ELISMED COMERCIAL DE
EQUIPAMENTOS E MATERIAIS MEDICOS — EIRELI — EPP inscrita no CNPJ sob o n° 07.127.606/0001-31,
nao se fazendo presente seu representante. Encerrada a fase de credenciamento, o pregoeiro colocou os
documentos a disposigao dos proponentes para analise e rubrica. Em ato continuo, o Pregoeiro solicitou as
empresas a Declaragdo dando ciéncia de que cumprem plenamente os requisitos de habilitacao, as quais
entregaram. Em seguida o Pregoeiro informou aos representantes dos procedimentos da sess&o e informou
que ao final da sessao, na lavratura da ata, a auséncia do representante implica na preclusao de direito a
recurso. Apos analisados os Documentos de Credenciamento, as empresas INDREL — INDUSTRIA DE
REFRIGERACAO LONDRINENSE LTDA inscrita no CNPJ sob o n° 78.589.504/0001-86, ECO - FARMAS
COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - EPP inscrita no CNPJ sob o n°® 85.477.586/0001-32, ELBER
INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA inscrita no CNPJ sob o n° 81.618.753/0001-67, BIOTECNICO
INDUSTRIA E COMERCIO. LTDA inscrita no CNPJ sob o n® 04.470.103/0001-76 foram consideradas aptas
para prosseguir no certame. Ja a empresa ELISMED COMERCIAL DE EQUIPAMENTOS E MATERIAIS
MEDICOS - EIRELI — EPP inscrita no CNPJ sob o n° 07.127.606/0001-31 nao foi credenciada tendo em
vista apresentar a “Declaragio que Preenche os Requisitos de Habilitagdo” em copia sem autenticagao, e
ainda apresentou o CD sem qualquer arquivo de proposta “esl” portanto foi desclassificada do certame. Os
referidos documentos foram passados para a andlise e rubrica do Sr. Pregoeiro, abrindo a palavra para
questionamentos para os representantes das empresas participantes sobre a fase de credenciamento, nao
havendo nenhuma ressalva por parte dos mesmos. Seguiu-se com a abertura dos envelopes contendo as
Propostas de Precos. Apos andlise do Sr. Pregoeiro das propostas apresentadas pelas empresas INDREL -
INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LONDRINENSE LTDA inscrita no CNPJ sob o n° 78.589.504/0001-86,
ECO - FARMAS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - EPP inscrita no CNPJ sob o n°
85.477.586/0001-32, ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA inscrita no CNPJ sob o n°
81.618.753/0001-67, BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA inscrita no CNPJ sob o n°
04.470.103/0001-76, verificou-se que atenderam as exigéncias do edital, portanto foram classificadas
conforme lei n° 10.520, art. 4°, inciso VIl efou inciso IX. O Pregoeiro deu inicio a etapa de lances. Apés a
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etapa de lances, o Sr. Pregoeiro abriu a palavra para questionamentos para os representantes das
empresas participantes. O Sr. Pregoeiro verificou que as empresas nao se manifestaram. Em seguida o Sr.
Pregoeiro abriu os envelopes contendo os documentos de habilitagio das empresas classificadas, os quais
foram criteriosamente analisados pelo Sr. Pregoeiro, passados para rubrica dos presentes. O Sr. Pregoeiro
verificou que a empresa ECO — FARMAS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - EPP inscrita no CNPJ
sob o n°® 85.477.586/0001-32, estava em conformidade com as exigéncias do edital, portanto a empresa
classificada foi habilitada. Ja a empresa INDREL — INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LONDRINENSE LTDA
inscrita no CNPJ sob o n° 78.589.504/0001-86 Classificada em 12 Lugar no Item 2 foi inabilitada tendo em
vista a apresentacg&o da Certidao Negativa Federal (item 8.2.2 “b") vencida e, tendo em vista a empresa néo
enquadrar-se na condi¢do de micro empresa ou empresa de pequeno porte a mesma nao faz jus ao
beneficio da regularidade fiscal tardia. A empresa BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA inscrita no
CNPJ sob o n° 04.470.103/0001-76 Classificada em 2° Lugar no ltem 2, foi habilitada. Assim, foram
declaradas vencedoras dos seguinte itens nos seguintes valores:

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
= e T

1 |2 |REFRIGERADOR VERTICAL BIOTEC |[BT-1100[UN  [2.00  |[5.300,00 [10.600,00
' NO 140

- EQUIPAMENTO VERTICAL, COM FORMATO

EXTERNO E INTERNO EM ACO RETANGULAR,

DESENVOLVIDO ESPECIFICAMENTE PARA

ARMAZENAMENTO CIENTIFICO DE VACINAS.

- CAPACIDADE PARA ARMAZENAMENTO MINIMO
DE 120 LITROS UTEIS OU 8.100 DOSES DE 5ML.

- REFRIGERAGAO POR COMPRESSORES
HERMETICOS AC DE ALTA CAPACIDADE, SELADO,
COM CONDENSACAO AAR. SISTEMA DE
CIRCULAGAO DE AR ATRAVES DE VENTILADOR
INTERNO.

-SISTEMA DE VENTILAGAO COM CONTROLE DE
DESLIGAMENTO AUTOMATICO EM CASO DE
ABERTURA DE PORTA. ESTABILIDADE E
RECUPERAGCAO RAPIDA DE TEMPERATURA COM
EVAPORADOR ALETADO E NAO POR PLACAFRIA.

- EQUIPAMENTO COM SISTEMA DE DEGELO
AUTOMATICO SEM INTERRUPGAQ OU PERDA DA
TEMPERATURA, COM EVAPORAGAO DO
CONDENSADO.

- SISTEMA DE VENTILAGAO NTERNA COM
CIRCULACAO DE AR FORGCADO ATRAVES DE
VENTILADOR INTERNO COM HELICE AXIAL DE
MINIMA DE 8" GARANTINDO UMA DISTRIBUIGAO
TERMICA HOMOGENIA EM TODO O INTERIOR DA
CAMARA, MAIOR ESTABILIDADE DA TEMPERATURA
SEM A NECESSIDADE DE ELEMENTOS INTERNOS
DE AQUECIMENTO QUE PODERIAM CAUSAR
VARIACOES INDESEJADAS NO AJUSTE DA
TEMPERATURA DA CAMARA.

- RAPIDA RECUPERAGAO E ESTABILIDADE DA
TEMPERATURA INTERNA EM APROXIMADAMENTE
15 MINUTOS APOS AABERTURA DE PORTA.

- TEMPERATURA DE TRABALHO ENTRE 2°C E 8°C,
COM RAPIDA RECUPERACAO E SISTEMA DE
CONTROLE DE TEMPERATURA REGISTRADOS EM
MEMORIA INTERNA.

- AJUSTE DE SET POINT EM APENAS DOIS PASSOS
DIRETO NO COMANDO FRONTAL SUPERIOR.

- CAMARA INTERNA E GAVETAS CONSTRUIDAS EM
ACO INOXIDAVEL COM TRAVAMENTO EXTERNO
EVITANDO QUEDAS.
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- SISTEMA DE CONTRA PORTAS DE ACRILICO EM
ALTA RESISTENCIA COM COMPARTIMENTO.

- PORTA DE VIDRO TRIPLO TIPO "NO FOG” COM
PERFIL DE ALUMINIO DE ALTA RESISTENCIA POR
COMPARTIMENTO.

- ISOLAMENTO TERMICO MINIMO DE 70MM NAS
PAREDES EM POLIURETANO INJETADO
EXPANDIDO LIVRE DE CFC.

- EQUIPADO COM 4 RODIZIOS ESPECIAIS COM
FREIO NA PARTE FRONTAL PARA FACIL
TRAVAMENTO.

- PAINEL EM LCD LOCALIZADO NA PARTE
SUPERIOR FRONTAL E FACIL ACESSO, COM
SISTEMA ELETRONICO INTEGRADO EM DISPLAY
UNICO, PROGRAMAVEL DE 2°C A 8°C COM TECLA
INCORPORADAS E DE FACIL AJUSTE.
TEMPERATURA CONTROLADA AUTOMATICAMENTE
EM 4°C POR SOLUGAO DIATERMICA PARA TODOS
OS SENSORES.

- SISTEMA DE RELATORIO EXPORTAVEIS POR
PENDRIVE COM RESUMO DO PERIODO,
HISTORICO DE TEMPERATURAS, EVENTOS
OCORRIDOS COM INTERVALOS PROGRAMAVEIS
DE 1 A 60 MINUTOS.

- MEMORIA INTERNA COM CAPACIDADE DE
ARMAZENAMENTO MINIMO DE 1 ANO.

- SISTEMA DE ALARME SONORO E VISUAL
MONTADO EM DISPLAY FRONTAL UNICO
DESCREVENDO NO VISOR: FALTA DE ENERGIA
ELETRICA, TEMPERATURA FORA DE FAIXA, FALHA
DE SENSOR DE TEMPERATURA, PORTAABERTA,
MANUTENCAO PROGRAMADA, ENTRE OUTROS
QUE PODEM SER AJUSTADOS.

- ACIONAMENTO AUTOMATICO DA ILUMINAGAO
INTERNA EM LED (RESISTENTE A UMIDADE DO
AMBIENTE) NAABERTURA DE PORTA OU
EXTERNAMENTE PROGRAMAVEL NO PAINEL PELO
USUARIO.

- SISTEMA DE DISCAGEM POR TELEFONE
AUTOMATICA COM CAPACIDADE DE 09 MEMORIAS
PARA NUMEROS TELEFONICOS.

- SISTEMA DE MULTI-SENSORES ALOCADOS EM
DIFERENTES PONTOS INTERNO: SUPERIOR, MEIO
E INFERIOR DA CAMARA, TODOS IMERSOS EM
SOLUCAO DIATERMICA, POSSIBILITANDO UM
CONTROLE PRECISO DE TEMPERATURA EM TODO
INTERIOR DO EQUIPAMENTO, COM REGISTROS
INDIVIDUAIS DE MINIMA E MAXIMA
TEMPERATURAS OCORRIDAS.

- SILENCIADOR DO ALARME SONORO, DE APENAS
UM TOQUE NO PAINEL FRONTAL SUPERIOR.

- SISTEMA DE TERMOSTATO DE SEGURANGCA
ANALOGICO COM REDUNDANCIA, GARANTINDO
PERFEITO FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO
EM CASO DE PANES ELETRICAS E ELETRONICAS,
NO COMANDO PRINCIPAL, OU SEJA, CASO O
PRODUTO TENHA PROBLEMAS ELETRICOS OU
ELETRONICOS, SEU FUNCIONAMENTO ESTARA
GARANTIDO.

- TAMPA FRONTAL BASCULANTE PARA LIMPEZA DO
SISTEMA MECANICO E FILTROS.

- REGISTRO NAANVISA — CLASSE Il, E MANUAL DO
PROPRIETARIO EM PORTUGUES.




©

{

- CHAVE GERAL DE ENERGIA - LIGA DESLIGA.

- EQUIPAMENTO DISPONIVEL EM 110 OU 220
VOLTS, 50/60 HZ.

- ASSISTENCIA TECNICA CREDENCIADA, PRAZO
MINIMO DE 02 ANOS.

10.600,00

CENTRIFUGA SOROLOGICA COM CAPACIDADE
|PARA 28 TUBOS DE 10/15 ML.

TOTAL 6.650,00
Em seguida, o Sr. Pregoeiro deixou livre a palavra aos representantes das empresas com imediata intengdo

de recurso, conforme a lei n° 10.520, art. 4°, inciso XVIII. O representante da empresa ELBER INDUSTRIA
DE REFRIGERACAOQ LTDA inscrita no CNPJ sob o n° 81.618.753/0001-67 manifestou intengao de recurso
alegando que no item 2, o produto cotado pela empresa BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA nao
atende as exigéncias do edital, mais especificamente no que diz respeito ao painel. Valor Total: R$
17.250,00 (Dezessete Mil, Duzentos e Cingiienta Reais). Nada mais havendo para tratar, foi dada como
encerrada a sessdo e assinada a presente ATA pelo Sr. Pregoeiro, membros da Equipe de Apoio e
representantes das empresas.

BENFER |15ML

6.650,00

EDSON CARLOS BECKER GILSON FERREIRA CELLA UBIRATAN BENHUR DE RAMOS

PREGOEIRO EQUIPE DE APOIO EQUIPE DE APOIO
CPF: 523.757.819-53 CPF: 581.368.519-72 CPF: 072.756.289-45
RENAN LANGER MARIA TEREZINHA SNOZ

EQUIPE DE APOIO EQUIPE DE APOIO

CPF: 091.267.469-56 CPF: 282.804.589-72

INDREL — INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LONDRINENSE LTDA
CNPJ: 78.589.504/0001-86

ECO - FARMAS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - EPP
CNPJ: 85.477.586/0001-32

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LTDA
CNPJ: 81.618.753/0001-67

BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 04.470.103/0001-76 '




MUNICIPIO DE LARANJEIRAS DO SUL
Estado do Parana

DIVISAO DE LICITACAO

ATA DE ABERTURA, E JULGAMENTO DA LICITACAO N.° 108/2018.
MODALIDADE - PREGAO PRESENCIAL

OBJETO: AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS PARA A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE.

Aos vinte e quatro dias do més de outubro do ano de dois mil e dezoito, as 08h15min (oito horas e quinze
minutos), na sala de Licitagdes da Prefeitura Municipal de Laranjeiras do Sul fizeram-se presentes o Pregoeiro
e a respectiva Equipe de Apoio, abaixo assinados, nomeados pelo DECRETO n.° 005/2018 de 08 de janeiro
de 2018, onde foi instalada a sessdo de abertura e julgamento da licitagho PREGAO PRESENCIAL N°
108/2018 — PMLS, cujo objeto é a AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS PARA A SECRETARIA MUNICIPAL
DE SAUDE. Consta do processo que varias empresas retiraram o edital e seus anexos. Foram recebidos os
envelopes das empresas: INDREL — INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LONDRINENSE LTDA inscrita no
CNPJ sob o n° 78.589.504/0001-86 sendo credenciado o Sr. Gilson Gilberto Lise, ECO — FARMAS COMERCIO
DE MEDICAMENTOS LTDA - EPP inscrita no CNPJ sob o n° 85.477.586/0001-32 sendo credenciado o Sr.
.Renan Fleck da Silva, ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LTDA inscrita no CNPJ sob o n°
81.618.753/0001-67 sendo credenciado o Sr. Dani Zanette, BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
inscrita no CNPJ sob o n° 04.470.103/0001-76 sendo credenciado o Sr. Eliziane de Almeida. Foi também
protocolado tempestivamente os envelopes de habilitagdo e proposta de pregos e documentos de
credenciamento da empresa ELISMED COMERCIAL DE EQUIPAMENTOS E MATERIAIS MEDICOS — EIRELI
— EPP . inserita no CNPJ sob o n° 07.127.606/0001-31, ndo se fazendo presente seu representante. Encerrada
a fase de credenciamento, o pregoeiro colocou os documentos a disposi¢cdo dos proponentes para analise e
rubrica. Em ato continuo, o Pregoeiro solicitou as empresas a Declaragao dando ciéncia de que cumprem
plenamente os requisitos de habilitagdo, as quais entregaram. Em seguida o Pregoeiro informou aos
representantes dos procedimentos da sessao e informou que ao final da sess&o, na lavratura da ata, a auséncia
do representante implica na preclusdo de direito a recurso. Apds analisades os Documentos de
Credenciamento, as empresas INDREL — INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LONDRINENSE LTDA inscrita no
CNPJ sob o n° 78.589.504/0001-86, ECO — FARMAS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - EPP inscrita
no CNPJ sob o n° 85.477.586/0001-32, ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LTDA inscrita no CNPJ sob
o n° 81.618.753/0001-67, BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA inscrita no CNPJ sob o n°
04.470.103/0001-76 foram consideradas aptas para prosseguir no certame. J& a empresa ELISMED
COMERCIAL DE EQUIPAMENTOS E MATERIAIS MEDICOS — EIRELI — EPP inscrita no CNPJ sob o n°
07.127.606/0001-31 néo foi credenciada tendo em vista apresentar a “Declaragao que Preenche os Requisitos
de Habilitagdo” em copia sem autenticagdo, e ainda apresentou o CD sem qualquer arquivo de proposta “esl”
portanto foi desclassificada do certame. Os referidos documentos foram passados para a analise e rubrica do
Sr. Pregoeiro, abrindo a palavra para questionamentos para os representantes das empresas participantes
sobre a fase de credenciamento, ndo havendo nenhuma ressalva por parte dos mesmos. Seguiu-se com a
abertura dos envelopes contendo as Propostas de Pregos. Apos analise do Sr. Pregoeiro das propostas
apresentadas pelas empresas INDREL — INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LONDRINENSE LTDA inscrita no
CNPJ sob o n° 78.589.504/0001-86, ECO — FARMAS COMERC!O DE MEDICAMENTOS LTDA EPP mscrlta
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lein®10.520, art. 4°, inciso VIl e/ou inciso IX. O Pregoeiro deu inicio a etapa de lances. Apds a etapa de/ i 1ces,
o Sr. Pregoeiro abriu a palavra para questionamentos para os representantes das empresas participantes. O
Sr. Pregoeiro verificou que as empresas nao se manifestaram. Em seguida o Sr. Pregoeiro abriu os envelopes
contendo os documentos de habilitagdo das empresas classificadas, os quais foram criteriosamente analisados
pelo Sr. Pregoeiro, passados para rubrica dos presentes. O Sr. Pregoeiro verificou que a empresa ECO —
FARMAS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - EPP inscrita no CNPJ sob o n° 85.477.586/0001-32,
estava em conformidade com as exigéncias do edital, portanto a empresa classificada foi habilitada. Ja& a
empresa INDREL - INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LONDRINENSE LTDA inscrita no CNPJ sob o n°
78.589.504/0001-86 Classificada em 1% Lugar no Item 2 foi inabilitada tendo em vista a apresentagédo da
Certidao Negativa Federal (item 8.2.2 “b”) vencida e, tendo em vista a empresa ndo enquadrar-se na condigdo
de micro empresa ou empresa de pequeno porte a mesma ndo faz jus ao beneficio da regularidade fiscal tardia.
A empresa BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA inscrita no CNPJ sob o n° 04.470.103/0001-76
Classificada em 2° Lugar no Item 2, foi habilitada. Assim, foram declaradas vencedoras dos seguinte itens nos
seguintes valores:

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

REFRIGERADOR VERTICAL BIOTECN UN 2,00 5.300,00 }10.600,00
i O 1100/14
- EQUIPAMENTO VERTICAL, COM FORMATO 0
EXTERNO E INTERNO EM AGO RETANGULAR,
DESENVOLVIDO ESPECIFICAMENTE PARA

ARMAZENAMENTO CIENTIFICO DE VACINAS.

- CAPACIDADE PARA ARMAZENAMENTO MINIMO DE
120 LITROS UTEIS OU 8.100 DOSES DE 5ML.

- REFRIGERAGAO POR COMPRESSORES
HERMETICOS AC DE ALTA CAPACIDADE, SELADO,
COM C@NDENSA(}AO A AR. SISTEMA DE
CIRCULAGAO DE AR ATRAVES DE VENTILADOR
INTERNO.

-SISTEMA DE VENTILAQAO COM CONTROLE DE
DESLIGAMENTO AUTOMATICO EM CASO DE
ABERTURA DE PORTA. ESTABILIDADE E
RECUPERA(}AO RAPIDA DE TEMPERATURA COM
EVAPORADOR ALETADO E NAO POR PLACA FRIA.

- EQUIPAMENTO COM SISTEMA DE DEGELO
AUTOMATICO SEM INTERRUPGAQ OU PERDA DA
TEMPERATURA, COM EVAPORACAO DO
CONDENSADO.

- SISTEMA DE VENTILAGAO NTERNA COM
CIRCULAGAO DE AR FORCADO ATRAVES DE
VENTILADOR INTERNO COM HELICE AXIAL DE
MINIMA DE 8" GARANTINDO UMA DISTRIBUICAO
TERMICA HOMOGENIA EM TODO O INTERIOR DA
CAMARA, MAIOR ESTABILIDADE DA TEMPERATURA
SEM A NECESSIDADE DE ELEMENTOS INTERNOS
DE AQUECIMENTO QUE PODERIAM CAUSAR
VARIACOES INDESEJADAS NO AJUSTE DA
TEMPERATURA DA CAMARA.

- RAPIDA RECUPERACAO E ESTABILIDADE DA
TEMPERATURA INTERNA EM APROXIMADAMENTE
15 MINUTOS APOS A ABERTURA DE PORTA.

- TEMPERATURA DE TRABALHO ENTRE 2°C E 8°C,
COM RAPIDA RECUPERAGAO E SISTEMA DE
CONTROLE DE TEMPERATURA REGISTRADOS EM
MEMORIA INTERNA.




- CAMARA INTERNA E GAVETAS CONSTRUIDAS EM
ACO INOXIDAVEL COM TRAVAMENTO EXTERNO
EVITANDO QUEDAS.

- SISTEMA DE CONTRA PORTAS DE ACRILICO EM
ALTA RESISTENCIA COM COMPARTIMENTO.

|- PORTA DE VIDRO TRIPLO T!PO "NO FOG" COM
PERFIL DE ALUMINIO DE ALTA'RESISTENCIA POR
COMPARTIMENTO.

- ISOLAMENTO TERMICO MINIMO DE 70MM NAS
PAREDES EM POLIURETANO INJETADO EXPANDIDO
LIVRE DE CFC.

- EQUIPADO COM 4 RODIZIOS ESPECIAIS COM
FREIO NA.PARTE FRONTAL PARA FACIL
TRAVAMENTO.

- PAINEL EM LCD LOCALIZADO NA PARTE
SUPERIOR FRONTAL E FACIL ACESSO, COM
SISTEMA ELETRONICO INTEGRADO EM DISPLAY
UNICO, PROGRAMAVEL DE 2°C A 8°C COM TECLA
INCORPORADAS E DE FACIL AJUSTE.
TEMPERATURA CONTROLADA AUTOMATICAMENTE
EM 4°C POR SOLUGAQ DIATERMICA PARA TODOS
OS SENSORES.

- SISTEMA DE RELATORIO EXPORTAVEIS POR
PENDRIVE. COM RESUMO DO PERIODO, HISTORICO
DE TEMPERATURAS, EVENTOS OCORRIDOS COM
INTERVALOS PROGRAMAVEIS DE 1 A 60 MINUTOS.

- MEMORIA INTERNA COM CAPACIDADE DE
ARMAZENAMENTO MINIMO DE 1 ANO.

- SISTEMA DE ALARME SONORO E VISUAL
MONTADO EMDISPLAY FRONTAL UNICO
DESCREVENDO NO VISOR: FALTA DE ENERGIA
ELETRICA, TEMPERATURA FORA DE FAIXA, FALHA
DE SENSOR DE TEMPERATURA, PORTA ABERTA,
MANUTENCAO PROGRAMADA, ENTRE OUTROS
QUE PODEM SER AJUSTADOS.

- ACIONAMENTO AUTOMATICO DA ILUMINAGAO
INTERNA EM LED (RESISTENTE A UMIDADE DO
AMBIENTE) NA ABERTURA DE PORTA OU
EXTERNAMENTE PROGRAMAVEL NO PAINEL PELO
USUARIO.

- SISTEMA DE DISCAGEM POR TELEFONE
AUTOMATICA COM CAPACIDADE DE 09 MEMORIAS
PARA NUMEROS TELEFONICOS.

- SISTEMA DE MULTI-SENSORES ALOCADOS EM
DIFERENTES.PONTOS INTERNO: SUPERIOR, MEIO
E INFERIOR DA CAMARA, TODOS IMERSOS EM
SOLUGAO DIATERMICA, POSSIBILITANDO UM
CONTROLE PRECISO DE TEMPERATURA EM TODO
INTERIOR DO EQUIPAMENTO, COM REGISTROS
INDIVIDUAIS DE MiNIMA E MAXIMA TEMPERATURAS
OCORRIDAS.

- SILENCIADOR DO ALARME SONORO, DE APENAS
UM TOQUE NO PAINEL FRONTAL SUPERIOR.

- SISTEMA DE TERMOSTATO DE SEGURANGA
ANALOGICO COM REDUNDANCIA, GARANTINDO
PERFEITO FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO EM
CASO DE PANES ELETRICAS E ELETRONICAS, NO
COMANDO PRINCIPAL. OU SEJA CASO O PRODUTO




- TAMPA FRONTAL BASCULANTE PARA LIMPEZA DO
SISTEMA MECANICO E FILTROS.

- REGISTRO NA ANVISA — CLASSE I, E MANUAL DO
PROPRIETARIO EM PORTUGUES.

- CHAVE GERAL DE ENERGIA — LIGA DESLIGA.

- EQUIPAMENTO DISPONIVEL EM 110 OU 220
VOLTS, 50/60 HZ.

- ASSISTENCIA TECNICA CREDENCIADA, PRAZO
MiNIMO DE 02 ANOS.

TOTAL 10.600,00

' ‘ 6.650,00

PARA 28 TUBOS DE 10/15 ML.
TOTAL 6.650,00
Em seguida, o Sr. Pregoeiro deixou livre a palavra aos representantes das empresas com imediata inten¢ao
de recurso, conforme a lei n°® 10.520, art. 4°, inciso XVIII. O representante da empresa ELBER INDUSTRIA DE
REFRIGERACAO LTDA inscrita no CNPJ sob o n° 81.618.753/0001-67 manifestou intengdo de recurso
alegando que no item 2, o produto cotado pela empresa BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA néo
atende as exigéncias do edital, mais especificamente no que diz respeito ao painel. Valor Total: R$ 17.250,00
(Dezessete Mil, Duzentos e Cingiienta Reais). Nada mais havendo para tratar, foi dada como encerrada a
sessdo e assinada a presente ATA pelo Sr. Pregoeiro, membros da Equipe de Apoio e representantes das
empresas.

EDSON CARLOS BECKER GILSON FERREIRA CELLA UBIRATAN BENHUR DE RAMOS

PREGOEIRO EQUIPE DE APOIO EQUIPE DE APOIO
CPF: 523.757.819-53 CPF: 581.368.519-72 CPF: 072.756.289-45
RENAN LANGER MARIA TEREZINHA SNOZ

EQUIPE DE APOIO EQUIPE DE APOIO

CPF: 091.267.469-56 CPF: 282.804.589-72

INDREL — INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LONDRINENSE LTDA
CNPJ: 78.589.504/0001-86

ECO - FARMAS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - EPP
CNPJ: 85.477.586/0001-32

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA
CNPJ: 81.618.753/0001-67

BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 04.470.103/0001-76
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AFE/ANVISA - KO146H6L.074L ot
REG. PRODUTOS/ANVISA - 80573310001+ ™ v

PROPOSTA DE PRECO

A

COMISSAO PERMANENTE DE LICITACOES
PREFETTURA MUNICIPAL DE LARANJEIRAS DO SUL
ESTADO DO PARANA

REF.: PREGAO PRESENCIAL N.° 108/2018-PMLS

OBJETO: AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS PARA A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE,
CONFORME AS ESPECIFICACOES DESCRITAS NO ANEXO I E TERMO DE REFERENCIA (ANEXO
II).

RAZAO SOCIAL DO LICITANTE: |

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

RUA PIRAPO, 613 - B. TIMBAUVA

CEP 98781-054 - SANTA ROSA - RS

FONE/FAX 55 3513 0686

E.MAIL: vendas@biotécno.com.br / hiotecno@biotecno.com.br
CNPJ 04.470.103/0001-76 IE 110/0079367

DADOS BANCARIOS:
BANCO DO BRASIL S/A
AG. 0339-5 C/C 21986-X

RESPONSAVEL LEGAL:

NERCI LINCK - SOCIO/DIRETOR

RG 7038384918 ~ CPF 503.479.500-00
RUA PIRAPO, 613 - B. TIMBAUVA

CEP 98900-000 - SANTA ROSA - RS
FONE/FAX 55 3513 0686

Apresentamos e submetemos a apreciagdo de Vossas Senhorias, nossa Proposta relativa a
licitagdo em refer@ncia, assumindo inteira responsabilidade por quaisquer erros ou omissdes que
venham a ser verificados em sua execugao.

ITEM 2 - 2 (DUAS) UNIDADES - CAMARA PARA CONSERVACAO DE IMUNOBIOLOGICOS E
TERMOLABEIS (VACINAS).

MODELO: BT-1100/140 .

MARCA: BIOTECNO - MANUAL EM PORTUGUES.
FABRICANTE: BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
PROCEDENCIA: NACIONAL.

GABINETE EXTERNO - Tipo vertical, construido em chapas de ago tratadas quimicamente, para evitar
processos de corrosdo. Montado sobre chassi metalico e 04 (quatro) rodizios giratérios com travas.
Tampa frontal basculante para limpeza dos filtros e sistema mecanico.

GABINETE INTERNO - Construido em chapas de aco inoxiddvel dotado de 03 (trés) gavetas
deslizantes com travas evitando quedas, dotas de contra portas em acrilico.

ILUMINACAO INTERNA - Através de acionamento automatico quando da abertura da porta ou
temporizada com acionamento externo mesmo com a porta fechada por tempo programdvel com
acionamento automatico da iluminagdo interna em LED (resistente 3 umidade do ambiente} na abertura
de porta ou externamente programavel no painei peto usudrio.

- Santa Rosa - RS - CEP 98900-000  CNP} 04.470103/000%-76

Rus Birano. 613 - Bairro Thinbat
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HOM OGENEIZADOR DE TEMPERATURA - Sistema de ventilagdio interna com circulagdo de ar forcad®,
aravés. de ventilador interno com hélice axial de minima de 8" garantindo uma distribuicdo térmical/ -
homogeria em todo o, interior da camara, malor estabilidade da temperatura sem a necessidade de
gdementos internos de aquecimento que poderiam causar variagdes indesejadas no ajuste da
mperatura da cémara. Rapida recuperagdo e estabilidade da temperatura interma em

aproximadamente 15 minutos apés a abertura de porta. com controle de desligamento automatico em
caso de abertura de porta. estabilidade e recuperagdo rapida de temperatura com. evaporador aletado e
njo por placa fria.

ISOLAMENTO TERMICO - Em poliuretano injetado expandido livre de CFC com espessura de 70 mm.
PORTA - De vidro triplo, “no fog” com sistema antiembagante; com perfil de aluminic de alta
resisténcia.

REFRIGERAGAO - Por compressores herméticos ac de alta capacidade, sélado, com condensagdo a ar.
Sistema de circulagio de ar através de ventilador interno, com sistema de degelo automdtico sem
interrupedo ou perda da temperatura, com -evaporacdo do condensado.

PATNEL DE COMANDO - Frontal e superior anico, microprocessado: pelo-dispaly, em LCD localizado na
parte: superior frontal e facil acesso, com sistema eletronico integrado em display unico, programavel de
¢ a 89c com tecla incorporadas e de facil ajuste. Temperatura controlada automaticamente em 4°¢
por solugfo diatérmica para todos Os sensores. Sistema de relatério exportaveis por pendrive com
resumno do perfoda, histérico de temperaturas, eventos ocarridos com intervalos programdveis de 1 a
60 minutos, Meméria interna com capacidade de armazenamento minimo de 1 ano. Sistema de muiti-
sensores alocados em diferentes pontos interno: superior, meio e inferior da cadiara, todos imersos em

solucdo diatérmica, possibilitando um controle preciso de temperatura em todo interior do
equipamento, com registros Individuais de minima e maxima temperaturas ocorridas. Chave geral de
energia liga/desliga.

ALARMES ~ Scnoro e visual montado em display frontal Gnico descrevendo no visor: falta de energia
détrica, temperatura fora de faixa, falha de sensor de temperatura, porta aberta, manutengao
programada, entre outros que podem ser ajustados. Silenciador do alarme sonoro, de apenas um toque
no painel frontal superior.

FAIXA DE TRABALHO - Entre 2°c e 8°c, com rapida recuperagdo e sistema de caontrole de
temperatura registrados em memoiia intema. Ajuste de set point em apenas dois ‘passes direto no
omando frontal superiot.

REGISTRADOR DE TEMPERATURA - Registrador eletrbnico das temperaturas minima e maximas
atingidas, acionadas através de um toque.

SISTEMA DE SEGURANCA - Termostato de seguranga analbgico com redundéncia, garantindo perfeito
funcionamento do equipamento em caso de panes elétricas e eletrdnicas, no comando principal, ou
seja, €aso o produto tenha problemas elétricos ou. eletrdnicos, seu funcionamento-estara garantido.
DISCADOR - Sisterna automatico-que realiza ligagdes telefonicas via central telefénica ou linha fixa
direta, para nove nimeros sempre-que o equipamento alarmar por temperatura CRITICA.
CAPACIDADE INTERNA - 140 LITROS / 8.100 doses de 5 mi.

FUNCIONAMENTO - Bivolt 110 / 220 (Seleciondvel através de chave seletora de voltagem).
REGISTRO DO PRODUTO NA ANVISA CLASSE II - 80573310001

AFE = AUTORIZA(}Z'\"O DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA - 8.05.733-1 (K0146H6L074L)
GARANTIA - 12 (doze) imeses.

PRECO UNITARIO: R$ 8.500,00 (OITO MIL E QUINHENTOS REAIS).

PRECO GLOBAL DA PROPOSTA: R$ 17.000,00 (DEZESSETE MIL REAIS).

"DECLARAMOS O CUMPRIMENTO DAS ESPECIFICAGOES TECNICAS DOS OBJETOS
OFERTADOS”

o

e e e e L R CED QR000-000 NPT OA 4701037000176
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"DECLARAMOS que nos pregos ofertados na proposta escrita e naqueles que, porventura,
viererm a ser ofertados por meio de lances, estio incluidos todos os custos diretos e
indiretos, tributos incidentes, taxas de administragio, materiais, servicos, fretes, encargos
sociais, trabalhistas, seguros lucros e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto

deste Edital e seus anexos.”

ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA NO ESTADO DO PARANA

REFRIGON-JOSE ANTONIO GONCALVES JUNIOR
Rua Arthur Alves de Bastos, 296 - Rio Pequeno

SRO JOSE DOS PINHAIS - PR, CEP- 83.085-516

CNP] sobo ne 22.127.755/0001-94

TELEFONE: (41) 3058-3981 ou (41) 9665-2509

CONDICOES DA PROPOSTA

VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (SESSENTA) DIAS. , .
PRAZO DE ENTREGA: 45 (QUARENTA E CINCO) DIAS APOS ENVIO DA AUTORIZACAO DE
FORNECIMENTO.

PRAZO DE PAGAMENTO: 30 (TRINTA) DIAS CONTADOS DA APRESENTACAO E RECEBIMENTO DA
NOTA FISCAL/FATURA.

TRANSPORTE: INCLUSO.

Santa Rosa (RS), 23 de Outubro de 2018.

ol

BIOTECNO INDUSTRIA E. COMERCIO LTDA
ELIZIANE DE ALMEIDA. - (PROCURADOR)
CPF 045.843.669-00
RG 8.802.372-3
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADOEM 1888 ) ;
PRIEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMAR
JOAQ PESSOA

Av. Epltacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.; (83)3244-5404 / Fax: (B3) 3244-5484
htfp:fiavw.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorlo@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevido de Miranda Cavalcanti, Ofiéial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e-Privativo de Casamentos, Interdides e
Tuleas com: atfibuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do‘Estado da Parafba, em vitude de Lei, etc...

DEC!.ARA para clis‘devidos fins de-direito que, o documento em anexo identificado individualmente em.cada Cbdigo de Aufenticagdo Digital’ ou na
refarda sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagies a normas vigentes®.

DECLARD ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica-de todos os atos oriundos:dos respeclivos:servigos de Nofas e Registros do

: Estedo da Paralba, a Corragedoria: Geralide Justica editduro.Provimanta CGJIPB N 003/2014, determinanda a insergaio.de um codigo em'todos 0s

i atos potorials e redistrals, assim, cada:Selo:Digital de Fiscalizagio Extrajudicial ¢antém-umi £6digo tinlco: {par exemple: Selo. Dightal: ABC12345-

." X1X2) e dessa forma, cada autenticagio processada pelanossa Serventia pode ser confirmada e verificara lantas vezes quanto for necessario
alawés do site do Tribuhal de Justiga do Estado da Paralba, endersgo http:flcorregedoria.tipb jus.br/selo-digitalf

A amerlxticagén digital do dogumento faz prova de que, na data:e hora.em que ela fol reallzada, a empresa BIOTECNO INDUSTRIA E.COMERCIO
LTDAtinha posse de um documento com:as mesmas caracter(sticas gue foram rapraduzidas na.copia autenticada, sendo.da emprasa BIOTECNO
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 4 responsabilidade; Unica e exciusiva, pela idoneidade do.documenio apresentato a este Cartdrio.

. Esta DECLARAGAQ fol emitida em 23/10/2018 14:59:48 (hora tocal) através do sistema de autenticagdo digital do Cartorio Azevédo Bastos, de

i aroido com 0 At 1°,10° e seus §§ 1% 2°da MPi2200/2601, comotambem, o documento eletrdnico attenticado contendo o Certificado Digital do

i tituler do Gatério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ou 80 Cartdrio pelo
enderego de e-mall avtentica@azevedobastos.notbr

Zar; informagdes mais detalhadas deste oto, acesse o site hips://audigitsl.azevedobaslos.nothr e informe. o Codigo de Consulta desta
stlaragdo.

Cédigo de Gonstita desta Declaragéo: 1101065
A consulta desta Declarggéio estara disponivel em nosser slie até-23/10/2039 14:44:56 (hora local}.
*Cidigo de Aufenticagdo Dlgital:.783323101 81430590587-1 a 783323101 814305905874 !

2LegistagBes. Vigentes: Lei Federal n® 8.935/04, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida - Provigdria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.72172008, Lei Estadual n® 10.132/2013 & Provimento CG.J N° 00372014,

Oreferido & verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

¢ T

. . . 'IU;WUSM d7:341d9410572d69febcDSbbeab? 1 £B57342af04c30472190194{hBe4 5804 8812113650651a8f 6062608040474 75ca63bBeBld670b26e4b15

73961063ab6ddf2627{20d6ccd 19de506936a3
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1170712013 Consultas - Agéneia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Satide / Produtos para Satde

Detalhes do Produto
_ Nome da BICTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDAME
Empresa
CNP} 04.470.103/0001-76  Autorizagio . 8.05.7331
" Produto  CAMARA PARA CONSERVAGAO DE IMUNOBIOLOGICOS, HEMODERIVADOS E

TERMOLABEIS

" Modelo Produto Médico

BT-1100/10; BT-1100/20; BT-1100/50; 87-1100/80; BT-1100/100; BT-1100/120; BT-1 100/140; BT~
P ~ 1100/240; BT-1100/260; BT-1100/280; BT-1100/300; BT-1100/340; BT-1 100/350; BT-1100/360; BT-
. ~ 1100/400; BT-1 100/420; BT-1100/500; BT-1100/560; BT-1100/600; BT-1100/700; BT-1100/800; BT-
110079G0; BT-1100/1000; BT-1100/1200; BT.1100/ 1350; BT-1100/1500; BT-1100/1700 ;B8T-1 200/300;
BT-1200/560; BT-1200/900; BT-1300/335; BT-1 300/520

- Norne Técnico Refrigerador ou Freezer Laboratorial/Hospitalar

Registro . 80573310001
" Processo | 25351.047713/2011-08
origem do Produto « FABRICANTE: BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME - BRASIL

 Gassificagio de Risco 1l -MEDIORISCO

_ Vencimento do Registro  VIGENTE

‘ Voltér |

e A d A DI it AIOANANNN TR 17




(9 .w . . s ’
\) @  Secretaria Municipal de Saude
' . » SRR M
; l Rua Bardo do Rio Branco, 1861 Centro - CEP: 85301-030
do Fone (42) 3635-1030 - e-mad geral@semusa prgov.br
PREFEMURA Lararyewas do Sul - Parand
% J

Laranjeiras do Sul, 19 de novembro de 2018

Oficio 057/2018. Laranjeiras do Sul
A/C Prezado Senhor:

EDSON CARLOS BECKER
PREGOEIRO

Em resposta a vossa solicitagdo sobre o recurso do processo licitatério, o qual
ocorreu em 24 de outubro de 2018, sob a modalidade de licitagdo Pregdo Presencial sob
o nimero 108/2018, cujo objeto é Aquisicio de Equipamentos para a Secretaria

Municipal de Saude, segue em anexo o Parecer Técnico.

Valdemir Domingos Scarpari

Secretario Municipal de Satude
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PRETEMURA

Rua Bardo do Ruw Branco. 1861- Centro - CEP: 85301-030
Fone (42) 3635-1030 - e-madl geral@sermusa prgov.br
Larangeisas do Sul - Parand

PARECER TECNICO

Realizado um comparativo com os itens da descri¢do da licitagdo com os itens
da Empresa BIOTECNO (em anexo). A tabela abaixo mostra a discordancia em 04

itens:

DESCRICAO LICITACAO

EMPRESA BIOTECNO

SISTEMA DE DISCAGEM POR TELEFONE
AUTOMATICA COM CAPACIDADE DE 09
MEMORIAS PARA NUMEROS TELEFONICOS

SISTEMA AUTOMATICO QUE REALIZA
LIGACOES TELEFONICAS VIA CENTRAL
TELEFONONICA OU LINHA FIXA, PARA
ATE 06 NUMEROS (CELULARES OU FIXOS)
SEMPRE QUE O EQUIPAMENTO ALARMAR
POR TEMPERATURA CRITICA.

MEMORIA INTERNA COM CAPACIDADE DE
ARMAZENAMENTO MINIMO DE 01 ANO

NAO ENCONTRADO ESSA DESCRICAO NO
SITE DA EMPRESESA (EM ANEXO A
DESCRICAO QUE CONSTA NO SITE)

SISTEMA DE ALARME SONORO E VISUAL
MONTADO EM DISPLAY FRONTAL UNICO
DESCREVENDO NO VISOR: FALTA DE
ENERGIA ELETRICA, TEMPERATURA FORA
DA FAIXA, FALHA NO SENSOR DA
TEMPERATURA, PORTA ABERTA,
MANUTENCAO  PROGRAMDA, ENTRE
OUTROS QUE PODEM SE AJUSTADOS

ALARMES: TEMPERATURA ABAIXO DE
2°C, TEMPERATURA ALTA ACIMA DE §°
(OU PROGRAMAVEL PELO USUARIO),
FALTA DE ENERGIA ELETRICA, PORTA
ABERTA, COM TECLA DE INIBICAO PARA
SILENCIAR O BUZZER POR 15 MINUTOS.

ASSITENQIA TECNICA  CREDENCIADA,
PRAZO MINIMO DE 02 ANOS

GARANTIA 12 MESES

A disposigdo para maiores esclarecimentos.

Patricia Massuqueto

Enfermeira Vigilancia Epidemiologica

Patricla Massuqueto
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Refrigeragdo Médica

Traduzir

BT-1100/140 \J

Linha Vacinas

SIOTECNO

ORCAMENTO < COMPARTILHAR

Descricao

GABINETE EXTERNO - Tipo vertical, construido em chapas de ago inoxidavel

escovado. Montado sobre chassi metélico e rodizios giratérios travaveis.
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dotado de trés prateleiras em ago inoxidavel, com perfuragao hermética.

ILUMINAGAO INTERNA - Através de lampadas LED com acionamento

automatico na abertura da porta, temporizada com acionamento externo com a
porta fechada.

ISOLAMENTO TERMICO - Em poliuretano injetado de alta densidade, com
espessura de 75 MM.

HOMOGENEIZAGAO DE TEMPERATURA - Através de ventilador da unidade de
ar forgado, com desligamento na abertura da porta.

PORTA - De vidro triplo, com sistema antiembacgante, vedagao através de perfil
magnético.

REFRIGERAGAO - Através de compressor hermético, com circulagdo de gas
ecoldgico R-134 A isento de CFC, unidade evaporadora aletada tipo “ar forgado”.
Sistema de degelo automatico seco com evaporagao do condensado.

PAINEL DE COMANDO - Montado na parte superior da cdmara com chave geral,
fusiveis de protegdo na parte posterior e painel frontal do tipo membrana com
teclas soft-touch. Display em LCD com apresentagao simultanea das
temperaturas de momento, temperaturas minima e maximas atingidas, ajuste
dos parametros, sistema de verificagdo automatica da programagao, sistema de
travamento da programagao contra manuseio inadvertido, sistema que
restabelece os parametros programados mesmo com variagao brusca da
energia ou desligamento do equipamento, filtro contra ruidos eletromagnéticos,
com apresentagao de data e horario. Dotado de sensores tipo NTC.

ALARMES - Temperatura abaixo de 2°C, temperatura alta acima de 8°C (ou
programavel pelo usuario), falta de energia elétrica, porta aberta, com tecla de
inibigao para silenciar o buzzer por 15 minutos.

FAIXA DE TRABALHO - Entre 2°C e 8°C, com ponto fixo em 4°C, ou programavel
pelo usuario.

REGISTRADOR DE TEMPERATURA - Registrador eletrénico das temperaturas
minima e maximas atingidas, apresentadas no display de processos.
SOFTWARE DE GERENCIAMENTO - Aplicativo para gerenciamento que emite

relatorios e graficos de desempenho, inclusive retroativos, permitindo o



141112018

&

Biotecno

Permite suporte técnico remoto para ajustes de programagéo e configuragao
Os dados armazenados ééo criptografados (inviolaveis). SEM COBRANGCA DE
MENSALIDADE.

SISTEMA DE SEGURANGCA - Termostato instalado em paralelo ao controlador
eletrdnico da cdmara, assumindo automaticamente o controle das fungdes de
comando do compressor de frio sempre que houver fatha no comando
eletrénico.

DISCADOR - Sistema automatico que realiza ligag6es telefdnicas via central
telefénica ou linha fixa direta, para até seis nimeros (celulares ou fixos) sempre
que o equipamento alarmar por temperatura CRITICA.

CAPACIDADE INTERNA - 140 LITROS/ 8.100 DOSES DE 5 ML.

DIMENSOES EXTERNAS - 1440 mm altura X 600 mm larg X 570 mm prof.
DIMENSOES INTERNAS - 780 mm altura X 460 mm larg X 445 mm prof.
FUNCIONAMENTO - BIVOLT 127/220 VOLTS 50/60 Hz.

REGISTRO DO PRODUTO NA ANVISA - 80573310001.

GARANTIA - 12 meses.

OPCIONAIS

SISTEMA DE EMERGENCIA PARA FALTA DE ENERGIA ELETRICA 24 OU 48
HORAS- Através de conversor 12 volts (cc) para 110/220 volts (ac), mantendo
todas as fungdes eletro-eletrénicas, inclusive o compressor de frio, com
autonomia para até 24 ou 48 horas’. Integrado ao gabinete, montado na parte
inferior da cdmara, com gaveta para a bateria selada. PHASELOG - Controlador
da tensao elétrica, monitora e aciona o sistema de emergéncia caso ocorra
instabilidade da energia elétrica. Emite dados de performance via software de
gerenciamento. * A autonomia do Sistema de Emergéncia podera variar devido

a temperatura ambiente e do tempo de uso da bateria.

CERTIFICADO DE CALIBRAGAO - Certificagdo do controlador de temperatura,

para comprovacao da incerteza de medicao (IM erros tendéncias etc)




14/11/2018 Biotecno

-
o

calibrado em trés pontos, +2°C, +4°C e +8°C, juntamente com rastreabilidad

comprovada pelo INMETRO (RBC).

logger.

DISCADOR CELULAR QUADRIBAND - Sistema de alarme remoto desenvolvido
para locais que ndo sdo servidos de linha telefénica convencional, utiliza chip
celular de qualquer operadora, realizando chamadas automaticas para até
seis nimeros (celulares ou fixos) sempre que o equipamento alarmar por

temperatura CRITICA.

RODIZIOS GIRATORIOS - Conjunto de 4 rodizios giratérios com freios
. diagonais de 3".

ADESIVOS PERSONALIZADOS COM A LOGOMARCA

INTERFACE DE COMUNICAGAO TCP/IP - Conversor de dados de comunicagdo
Ethernet (internet ou intranet). Interface que permite que as cadmaras Biotecno
se conectem a computadores em rede. Através do endereco IP do conversor é

possivel acessar e gerenciar os equipamentos em rede local pela Internet.

KIT CHAVE NA PORTA - Sistema de fechadura cilindrica para travamento da
porta.

‘ KIT GELBOX - 20 unidades de capsulas de gelo reciclavel para auxilio na
manutengdo de temperatura. Somente para equipamentos adquiridos SEM

Sistema de Emergéncia.

Inicio
Produtos
Noticias
Video
Assisténcias
Suporte
Downloads

Contatoac
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Biotecno

Rua Pirap6, 613 — Bairro Timbauva | CEP 98781-054 | Santa Rosa/RS
Atendimento: 7h30 as 12h - 13h15 as 17h30 de Segunda a Sexta-feira

(55) 3513-0686 | (55) 3511-3175

Queremos ouvir sua opiniao: ouvidoria@biotecno.com.br
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lei n° 10.520, art. 4°, inciso Vil e/ou inciso IX. O Pregoeiro deu inicio & etapa de lances. Ap6s a etapa de langes
o Sr. Pregoeiro abriu a palavra para questionamentos para os representantes das empresas participantes. O
Sr. Pregoeiro verificou que as empresas n&o se manifestaram. Em seguida o Sr. Pregoeiro abriu os envelopes
contendo os documentos de habilitagdo das empresas classificadas, os quais foram criteriosamente analisados
pelo Sr. Pregoeiro, passados para rubrica dos presentes. O Sr. Pregoeiro verificou que a empresa ECO ~
FARMAS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - EPP inscrita no CNPJ sob o n° 85.477.586/0001-32,
estava em conformidade com as exigéncias do edital, portanto a empresa classificada foi habilitada. Ja a
empresa INDREL — INDUSTRIA DE REFRIGERAGCAO LONDRINENSE LTDA inscrita no CNPJ sob o n°
78.589.504/0001-86 Classificada em 12 Lugar no Item 2 foi inabilitada tendo em vista a apresentagdo da
Certidao Negativa Federal (item 8.2.2 “b") vencida e, tendo em vista a empresa n&o enquadrar-se na condi¢co
de micro empresa ou empresa de pequeno porte a mesma nao faz jus ao beneficio da requiaridade fiscal tardia.
A empresa BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA inscrita no CNPJ sob o n° 04.470.103/0001-76
Classificada em 2° Lugar no Item 2, foi habilitada. Assim, foram declaradas vencedoras dos seguinte itens nos
seguintes valores:

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

L-ote fitem-{ProdutorServigo ] S ~ IMarca IModelo Unidad |Quantidad Preco  [Prego total
. o e
1 2 |REFRIGERADOR VERTICAL BIOTECN BT- UN 2,00 5.300,00 [10.600,00
[¢] 1100/14
- EQUIPAMENTO VERTICAL, COM FORMATO 0

EXTERNO E INTERNO EM AGCO RETANGULAR,
DESENVOLVIDO ESPECIFICAMENTE PARA oL
ARMAZENAMENTO CIENTIFICO DE VACINAS.

- CAPACIDADE PARA ARMAZENAMENTO MINIMO DE
120 LITROS UTEIS OU 8.100 DOSES DE 5ML.

- REFRIGERAGAO POR COMPRESSORES
HERMETICOS AC DE ALTA CAPACIDADE, SELADO,
COM CONDENSAGAOQ A AR. SISTEMA DE
CIRCULAGAO DE AR ATRAVES DE VENTILADOR
INTERNO.

-SISTEMA DE VENTILAGAO COM CONTROLE DE
DESLIGAMENTO AUTOMATICO EM CASO DE
ABERTURA DE PORTA. ESTABILIDADE E
RECUPERAGAQ RAPIDA DE TEMPERATURA COM
EVAPORADOR ALETADO E NAO POR PLACA FRIA,

- EQUIPAMENTO COM SISTEMA DE DEGELO
IAUTOMATICO SEM INTERRUPGAQ OU PERDA DA
TEMPERATURA, COM EVAPORAGAO DO
CONDENSADO.

- SISTEMA DE VENTILACAO NTERNA COM
CIRCULACAO DE AR FORGADO ATRAVES DE
VENTILADOR INTERNO COM HELICE AXIAL DE
MINIMA DE 8” GARANTINDO UMA DISTRIBUICAO
TERMICA HOMOGENIA EM TODO O INTERIOR DA
CAMARA, MAIOR ESTABILIDADE DA TEMPERATURA
SEM A NECESSIDADE DE ELEMENTOS INTERNOS
DE AQUECIMENTO QUE PODERIAM CAUSAR
VARIAGOES INDESEJADAS NO AJUSTE DA
TEMPERATURA DA CAMARA.

- RAPIDA RECUPERAGAO E ESTABILIDADE DA .
TEMPERATURA INTERNA EM APROXIMADAMENTE
15 MINUTOS APOS A ABERTURA DE PORTA.

- TEMPERATURA DE TRABALHO ENTRE 2°C E 8°C,
COM RAPIDA RECUPERAGAO E SISTEMA DE
CONTROLE DE TEMPERATURA REGISTRADOS EM
MEMORIA INTERNA.

- AJUSTE DE SET POINT EM APENAS DOIS PASSOS
DIRETO NO COMANDO FRONTAL SUPERIOR.
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- CAMARA INTERNA E GAVETAS CONSTRUIDAS EM
_JACO INOXIDAVEL COM TRAVAMENTO EXTERNO
Vi EDAS.

ALTA RESISTENCIA COM COMPARTIMENTO.

o /
- PORTA DE VIDRO TRIPLO TIPO “NO FOG” COM
PERFIL DE ALUMINIO DE ALTA RESISTENCIA POR
ICOMPARTIMENTO.

- ISOLAMENTO TERMICO MINIMO DE 70MM NAS
PAREDES EM POLIURETANO INJETADO EXPANDI
LIVRE DE CFC.

- EQUIPADO COM 4 RODIZIOS ESPECIAIS COM
FREIO NA PARTE FRONTAL PARA FACIL
VAMENTO.

o,

- PAINEL EM LCD LOCALIZADO NA PARTE
SUPERIOR FRONTAL E FACIL ACESSO, COM
SISTEMA ELETRONICO INTEGRADO EM DISPLAY
UNICO, PROGRAMAVEL DE 2°C A 8°C COM TECLA
INCORPORADAS E DE FACIL AJUSTE.
EMPERATURA CONTROLADA AUTOMATICAMENTE
EM 4°C POR SOLUCAO DIATERMICA PARA TODOS
OS SENSORES.

A DE RELATORIO EXPORTAVEIS POR

2OM RESUMO DO PERIODO, HISTORICO
DE TEMPERATURAS, EVENTOS OCORRIDOS COM
INTERVALOS PROGRAMAVEIS DE 1 A 60 MINUTOS.

MEMORIA INTERNA COM CAPACIDADE D
ARMAZENAMENTO MINIMO DE 1 ANO.

SISTEMA DE ALARME SONORO E VISUAL
ONTADO EM DISPLAY FRONTAL UNICO

PERA
DE SENSOR DE TEMPERATURA, PORTA ABER A,
MANUTENGCAO PROGRAMADA, ENTRE OUTROS
QUE PODEM SER AJUSTADOS.

ACIONAMENTO AUTOMATICO DA ILUMINACAO
INTERNA EM LED (RESISTENTE A UMIDADE DO ol
AMBIENTE) NA ABERTURA DE PORTA OU
EXTERNAMENTE PROGRAMAVEL NO PAINEL PELO
USUARIO.

- SISTEMA DE DISCAGEM POR TEL|
PARA NUMEROS TELEFONICOS.

SISTEMA DE MULTI-SENSORES ALOCADOS EM
DIFERENTES PONTOS INTERNO: SUPERIOR, MEIO
E INFERIOR DA CAMARA, TODOS IMERSOS EM
SOLUGAO DIATERMICA, POSSIBILITANDO UM
ONTROLE PRECISO DE TEMPERATURA EM TODO
INTERIOR DO EQUIPAMENTO, COM REGISTROS
INDIVIDUAIS DE MINIMA E MAXIMA TEMPERATURAS
OCORRIDAS.

SILENCIADOR DO ALARME SONORO, DE APENAS
UM TOQUE NO PAINEL FRONTAL SUPERIOR.

SISTEMA DE TERMOSTATO DE SEGURANGA
ANALOGICO COM REDUNDANCIA, GARANTINDO
PERFEITO FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO EM
CASO DE PANES ELETRICAS E ELETRONICAS, NO
OMANDO PRINCIPAL, OU SEJA, CASO O PRODUTO
ENHA PROBLEMAS ELETRICOS OU ELETRONICOS,
EU FUNCIONAMENTO ESTARA GARANTIDO.

- SISTEMA DE CONTRA PORTAS DE ACRILICO EM 5}

AUTOMATICA COM CAPACIDADE Df 09 MEMORIA )

it
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- TAMPA FRONTAL BASCULANTE PARA LIMPEZA DO
SISTEMA MECANICO E FILTROS.

N

PROPRIETARIO EM PORTUGUES. A

- CHAVE GERAL DE ENERGIA - LIGA DESLIGA.

- EQUIPAMENTO DISPONIVEL EM 110 OU 220
VOLTS, 50/60 HZ.

- ASSISTEN ?IICA CREDENCIADA, PRAN
2 AN

- REGISTRO NA ANVISA - CLASSE II, E MANUAL DO >

{MINIMO D
TOTAL 10.600,00
ECO FARMAS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
Lote [item |Produto/Servigo ~ -7 IMarca”  |Modelo [Unidad V|Qué._rii‘tidad'l?régo Prego total -
T |1 |CENTRIFUGA SOROLOG!CA»COM CAPACIDADE BENFER [15ML |UN  [1,00 6.650,00 16.650,00
PARA 28 TUBOS DE 10/15 ML.
TOTAL 6.650,00

Em seguida, o Sr. Pregoeiro deixou livre a palavra aos representantes das empresas com imediata intencao
de recurso, conforme a lei n°® 10.520, art. 4°, inciso XVIil. O representante da empresa ELBER INDUSTRIA DE
REFRIGERACAO LTDA inscrita no CNPJ sob o n° 81.618.753/0001-67 manifestou intencdo de recurso
alegando que no item 2, o produto cotado pela empresa BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA n3o
atende as exigéncias do edital, mais especificamente no que diz respeito ao painel. Valor Total: R$ 17.250,00
(Dezessete Mil, Duzentos e Cinqiienta Reais). Nada mais havendo para tratar, foi dada como encerrada a
sessao e assinada a presente ATA pelo Sr. Pregoeiro, membros da Equipe de Apoio e representantes das

empresas.

EDSON

PREGOEIRO
CPF: 523.757.819-53

RENAN

EQUIPE DE APOIO
CPF: 091.267.469-56

INDREL — INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LONDRINENSE LTDA

CARLOS BECKER GILSON FERREIRA CELLA

EQUIPE DE APOIO
CPF: 581.368.519-72

LANGER MARIA TEREZINHA SNOZ

EQUIPE DE APOIO
CPF: 282.804.589-72

CNPJ: 78.589.504/0001-86

UBIRATAN BENHUR DE RAMOS
EQUIPE DE APQIO

CPF: 072.756.289-45

ECO - FARMAS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - EPP
CNPJ: 85.477.586/0001-32

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LTDA
CNPJ: 81.618.753/0001-67

BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ: 04.470.103/0001-76
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REG. PRODUTOS/ANVISA - 80573310001

AOS CUIDADOS

DA COMISSAO DE LICITAGOES

PREFEITURA MUNICIPAL DE LARANJEIRAS DO SUL
SR. PREGOEIRO EDSON CARLOS BECKER

REF.: PREGAO PRESENCIAL N° 108/2018-PMLS

A empresa BIOTECNO - INDUSTRIA E COMERCIO LTDA, pessoa juridica de direito privado, situada
a Rua Pirapd, 613, municipio de Santa Rosa-RS, CEP 98.900.000, inscrita no CNPJ sob o n° 04.470.103/0001-
76, I.E. 110/0079367, por intermédio de seu representante legal Nerci Linck, participante do Pregdo em
epigrafe, vem, respeitosamente, com base no art. 37 da Constituicéo Federal e artigo 4°, XVlIl da Lei 10.520/02
apresentar CONTRARRAZOES AO RECURSO ADMINISTRATIVO interposto por ELBER INDUSTRIA DE
REFRIGERAGAO LTDA, no intuito de estabelecer a ordem e verdade dos fatos.

No dia 11 de outubro de 2018, ocorreu a abertura dos envelopes referentes ao Pregéo Presencial n°
108/2018. A proposta apresentada pela Biotecno Indistria e Comércio para o item 2/lote 2 foi a de menor valor,
razdo porque esta foi declarada vencedora.

Descontente com o deslinde do presente processo licitatério, a empresa Elber Industria de
Refrigeragdo LTDA apresentou recurso, arguindo que os equipamentos da proposta nao atendiam os requisitos
previstos no edital. Alegou a recorrente, de forma equivocada que: a) o equipamento ndo possuiria meméria
interna com capacidade de armazenamento minimo de um ano; b) o equipamento nao estaria equipado com

sistema de multisensores imersos em solugéo diatérmica.

Os fundamentos apresentados no recurso sé&o vazios de conteudo, ferem com a verdade dos fatos e
devem ser rechagados pela presente Comissdo de Licitagdes, pelas razoes de fato e de direito que se passa a
expor.

1) Sobre o atendimento de todos os requisitos do edital:

Alega a recorrente que o equipamento da marca Biotecno nao foi registrado na ANVISA contendo as
caracteristicas minimas exigidas pelo edital. A suposta fundamentagéo, construida a partir de argumentos
falaciosos e de ma-fé, consubstancia-se no formulario de peticdo para cadastramento de equipamento na
ANVISA.

Biotecno Industria e Comércio Ltda.
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Contudo, tal razdes ndo merecem prosperar. E de conhecimento notério — inclusive da recorrente — que
os formuldrios de peticdo cadastrados e publicitados pela Agéncia de Vigilancia Sanitaria apresentam
caracteristicas gerais dos produtos. As mindcias técnicas, tais como essas aventadas em sede de recurso,

ficam arquivadas junto ao 6rgéo, sdo protegidas pelo sigilo e somente podem ser acessadas por meio de
ordem judicial.

O formuldrio anexado junto ao recurso & uma ficha técnica, cuja finalidade & apresentar as
caracteristicas gerais dos equipamentos ao publico e, por esta razdo, ficam disponibilizadas no sitio virtual da
ANVISA. Disso decorre que a descrigdo apresentada se refere de forma ampla a toda linha de refrigeradores e
freezers produzidos pela BIOTECNO e que obviamente ndo contemplardo todas as informagdes técnicas
construtivas dos equipamentos. Se as caracteristicas apresentadas pela recorrente ndo constam de forma
expressa no referido formulario, & porque elas sdo disponibilizadas apenas para alguns tipos de refrigeradores.
Isso ndo é ndo prova que o equipamento objeto da licitagdo ndo atende o edital, o que consiste em um uso
indevido da informag&o publica para embaralhar o entendimento da Comissao de Licitagdes.

Os detalhes de fabricagéo contestados pelo recorrente estéo presentes no Dossié Técnico do produto
fabricado, nos termos do Manual para Regularizagdo de Equipamento Médicos na ANVISA, disponivel pelo
seguinte endereco:
http:/portal.anvisa.gov.br/documents/33912/264673/Manual+para+regulariza%C3%A7%C3%A3o+de+equipam

entos+m%C3%A9dicos+na+Anvisa/ad655639-303e-471d-ac47-a3cf36ef23f9. Explica o referido manual, nas
paginas 69 e 69 que:

relacuonados a tamologla enpregada fom\a de apm;ao do equipamento, adverténcias
técnicas, etapas de processos produtivos criticos para a seguranga do equipamento, relatorios de
testes e validages realizadas para aprovagdo do projeto, dentre outros.

Biotecno Industria e Comércio Ltda.
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Basicamente, o Relatério Técnico € um “dossié técnico” do equipamento meédico que
apresenta informacGes, relatdrios de ensaio, laudos, certificados e documentos suficientes para
evidenciar a seguranca e a eficacia do mesmo. Assim sendo, este ndo deve ser confundido com
as Instrugbes de Uso, apesar de conter algumas informacdes em comum. Estes documentos,
Relatorio Técnico e Instrugbes de Uso (Manual do Usuario), diferem-se basicamente pelo rigor
técnico das informagtes apresentadas.

Ao contrario das Instruges de Uso, of

. Fonte: Manual para Regularizagédo de Equipamentos Médicos na ANVISA, p. 68,69. Grifos nossos.

Considerando que os produtos estdo protegidos pela confidencialidade, eles ndo podem ser
encontrados no site da ANVISA e tampouco ser entregues a terceiros ndo autorizados. E impossivel, nestes
termos, se convalidar a fundamentagdo do recorrente no sentido de que a marca cotada pela empresa
vencedora ndo cumpre os requisitos do edital, porque ela ndo tem acesso a este tipo de informag&o. Neste
sentido, ratificamos os termos da proposta, dizendo que OS EQUIPAMENTOS POSSUEM MULTISENSORES
IMERSOS EM SOLUGAO DIATERMICA e SAO EQUIPADOS COM MEMORIA INTERNA COM CAPACIDADE
DE ARMAZENAMENTO MINIMO DE UM ANO.

De se frisar, neste sentido, que o sistema de multisensores utilizados pela Biotecno séo do tipo PT100

e NTC, reconhecidos como os mais modernos e eficientes meios para controle de temperatura, tendo em conta

sua precisdo. No equipamento objeto da proposta no presente pleito, eles estdo imersos em solugao

diatérmica, o que traz maiores beneficios ao seu funcionamento e atende na integralidade o exigido pelo edital.

. Da mesma forma, os produtos Biotecno sdo equipados pelo Software de Gerenciamento Sitrad 4.11 Beta, que
garante a memoria interna de um ano, igualmente compativel ao edital.

Conforme se verifica, ao que tange aos argumentos apresentados pela autora do recurso, nao
subsistem no plano fatico e juridico qualquer fundamento que venha a desabonar a conduta da empresa
vencedora, cumpridora dos requisitos editalicios. Em verdade, o recurso apresentado tem a finalidade
exclusiva de perturbar a ordem do presente processo. Os diversos dispositivos legais mobilizados pela
recorrente em sede de recurso vém a demonstrar o dever da Administragdo Publica agir de forma impessoal e
atenta aos limites da legalidade: se os requisitos da lei 8.666/93 e do edital foram cumpridos, ndo ha
justificativa crivel para desclassificar a empresa vencedora.

2) Sobre a manutencao da habilitagdo da Biotecno Industria e Comércio LTDA.

Biotecno Industria e Comércio Ltda.
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As alegagbes apresentadas em recurso ndo merecem prosperar pela sua fragilidade probatéria e
descomprometimento com a verdade. Ademais, ndo bastasse a total falta de embasamento para o pedido,
sobrepesa contra as alegagdes da empresa recorrente a propria determinagdo da Lei 8.666/93. No artigo 43 da
referida lei, citado pela recorrente e abaixo escrito, define-se que a empresa vencedora tera de ter sua
proposta homologada quando apresenta todos os documentos conforme previsto no edital.

Art. 43. A licitagdo serd processada e julgada com observancia dos seguintes
procedimentos:

| - abertura dos envelopes contendo a documentagdo relativa a habilitagdo dos
concorrentes, e sua apreciagao;

Il - devolugdo dos envelopes fechados aos concorrentes inabilitados, contendo as
respectivas propostas, desde que n&o tenha havido recurso ou apés sua denegagéo;

Ill - abertura dos envelopes contendo as propostas dos concorrentes habilitados,
desde que transcorrido o prazo sem interposicdo de recurso, ou tenha havido
desisténcia expressa, ou ap6s o julgamento dos recursos interpostos;

IV - verificagdo da conformidade de cada proposta com os requisitos do edital e,
conforme o caso, com os pregos correntes no mercado ou fixados por 6rgéo oficial
competente, ou ainda com os constantes do sistema de registro de pregos, os quais
deverdo ser devidamente registrados na ata de julgamento, promovendo-se a
desclassificagdo das propostas desconformes ou incompativeis;

V - julgamento e classificagdo das propostas de acordo com os critérios de
avaliacdo constantes do edital; (grifos nossos)

A despeito dos diversos reclames da recorrente inconformada com o resultado do pleito
licitatorio, é fato cabal que a empresa BIOTECNO cumpriu com todos os requisitos previstos no edital. Ndo ha
razdo que justifique sua desclassificagdo, visto que comprovada sua aptiddo técnica para entregar o
equipamento conforme exigido. Quando da entrega do equipamento, verificando-se 0 ndo atendimento das
especificagbes editalicias, pode a Administragdo recusar-se a recebé-lo e aplicar, cumulativamente, as
penalidades previstas no artigo 80 e seguintes da Lei de Licitagbes. Porém, no atual estagio e diante de
alegagdes tdo frageis, é totalmente descabida a desclassificagdo da empresa por conta de uma suspeita ndo
comprovada da empresa perdedora, que age em interesse proprio.

Embora de conhecimento notério, é importante destacar que a estrita observancia do principio da
legalidade é indispensavel nos negdcios que envolvem a administragdo publica: o edital e a Lei de Licitagdes
devem ser estritamente cumpridos, no termos do caput do artigo 37 da Constituicdo Federal. Tendo cumprido
todas as requisi¢gdes, a homologagdo da proposta e a feitura do contrato é medida que se impde.

A empresa BIOTECNO é consolidada no ramo e possui clientes distribuidos nas cinco regides do
Brasil. Os seus equipamentos satisfizeram os rigorosos requisitos da Agéncia de Vigilancia Sanitaria e estdo

Biotecno Industria e Comércio Ltda.
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aptos a tutelar um bem de tamanha magnitude como é a sadde: nio h4 dividas de que a Administragdo
Publica deve contratar com a primeira colocada, porque esta apresentou o melhor produto pelo melhor preco,
atendendo rigorosamente os termos da legislagdo vigente e do edital. Os argumentos apresentados pela
recorrente s&o vazios de contelido e carecem de comprovagéo probatéria, buscando exclusivamente perturbar
0 presente processo licitatério e tornar mais moroso o atendimento da demanda publica.

DOS REQUERIMENTOS

Assim sendo, requeremos que seja mantido o resultado do pleito, tendo em vista que esta empresa
forneceré o produto conforme descrito eém sua proposta e totaimente de acordo com o Registro perante a
ANVISA. A proposta atende aos requisitos exigidos pelo Edital e, principaimente, o produto ofertado atende a
todas as condigdes técnicas exigidas pelas leis licitatérias e sanitarias. Caso o Recurso da Recorrente for
acatado nédo nos restara outra alternativa a nao ser a de impetrarmos com DENUNCIA junto ao Ministério
Publico e ao Tribunal de Contas do Estado do Parana.

Santa Rosa-RS, 06 de novembro de 2018.

Atenciosamente,

o
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BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
NERCI LINCK - SOCIO DIRETOR
CPF: 503.479/500-00
RG: 7038384918

™ 04470 103/0001-76 1

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Rua Pirapd, 613 - Timbauva
CEP 98900-000
SANTA ROSA-RS _J

Biotecno Industria e Comércio Ltda.

Rua Pirapo, 613 - Bairro Timbalva - Santa Ross - BS - CED Ga¥ai A
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EDITAL DE PREGAO PRESENCIAL N° 108/2018 - PMLS LA 11
ILMO SR. PREGOEIRO EDSON CARLOS BECKER

RECURSO ADMINISTRATIVO

A empresa ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO
LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ n° 81.618.753/0001-
67, com sede na Rua Progresso N° 150 — Centro — Cidade de Agrondmica, vem
réspeitosamente perante esta egrégia comisséo através de sua representante
legal Sr. DANI ZANETTE, portador da Carteira de ldentidade RG n® 5.696.713-3
SSP/PR e inscrito no CPF n° 802.362.869-00, apresentar 0 Recurso
Administrativo pela desclassificacdo da empresa BIOTECNO INDUSTRIA E

COMERCIO LTDA no edital do PREGAO PRESENCIAL 108/2018 referents a0 _

ITEM N° 2 do lote 1 , em razéo de seu equipamento ofertado em proposta no
atende as exigéncias do edital conforme informagdes abaixo.

A empresa ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO
LTDA, exercendo o seu direito de defesa previsto na Lei 8.666/93 registrou a
intengao de interpor recurso administrativo requerendo a desclassificagdo da
€Mpresa BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA em razéo do
d'9St>umprimento ao instrumento convocatério e aos requisitos exigidos para o
objeto da licitagao, os quais serso abordados a seguir.

Primeiramente, cinge-se a discusséo de aceitagéo da
Proposta feita pela empresa BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ao
item n° 2 do lote 1 em razdo ao descumprimento dos requisitos exigidos para o
objeto da licitagdo constante no Anexo do Edital do Pregéo de acordo com o
artigo 41 da Lei 8.666/93, transcrito abaixo:

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA.
End: Rua Progresso N2 150 — Centro — Agronémica — CEP: 83188-000
CNPJ: 81.618.753/0001-67 - 1.E. 251,939.529 Fone: (047) 3542-3000 Fax: (047) 3542-3018
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“Art. 41. N

descumprir as normas e condi¢gdes do

edital, ao qual se acha estritamente
vinculada. 1° Qualquer cidaddo é parte
legitima para impugnar edital de licitagéo
por irregularidade na aplicagao desta L.ei,
devendo protocolar o pedido até 5 (cinco)
dias uteis antes da data fixada para a
abertura dos envelopes de habilitacéo,
devendo a Administragdo julgar e
responder & impugnagdo em até 3 (trés)
dias (teis, sem prejuizo da faculdade
prevista no § 1° do art. 113."

QUISITOS DOEDITAL

No ANEXO I do edital descreve as carcaterticas dos produtos
0 ITEM 02 LOTE N° 01 solicita: “REFRIGERADOR VERTICAL '

SVI.STEMA; ’BEMULTI»SENg@REs ALOCADOS EM DIFERENTES PONTOS
INTERNO: SUPERIOR, MEIO E INFERIOR DA CAMARA, TODGS IMERSDS
EM SOLUGAG DIATERMICA, POSSIBILITANDO UM CONTROLE PRECISO DE
TEMPERATURA EM TODO INTERIOR DO EQUIPAMENTO, COM REGISTROS

INDIVIDUAIS DE MINIMA E MAXIMA TEMPERATURAS OCORRIDAS.

A empresa BIOTECNO ofertou para o ITEM N° 02 DO
LOTEN° 010 equipamento da Marca: Biotecno Modelo BT-1100/140. REGISTRO
ANVISA 80573310001.

O descritivo do ITEM N° 02 DO LOTE N° 01 pede que o
equipamento tenha ‘MEMORIA INTERNA COM CAPACIDADE DE
ARMAZENAMENTO MINIMO DE 1 ANO” E TAMBEM SOLICITA “SISTEMA DE
MULTI-SENSORES ALOCADOS EM DIFERENTES PONTOS INTERNO:

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LTDA,
End: Rua Progresso N2 150 ~ Centro —~ Agrondmica ~ CEP: 89188-000
CNP!J: 81.618.753/0002-67 ~ ).E. 251.939.529 Fone: [047) 3542-300D Fax: {047) 3542-3018
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SUPER|0RMEIO E_INFERIOR DA CAMARA, TODOS IMERSOS EM

SOLUCAO DIATERMICA, POSSIBILITANDO UM CONTROLE PRECISO DE
TEMPERATURA EM TODO INTERIOR DO EQUIPAMENTO, COM REGISTROS
ﬂmﬂMMiNIMA E_MAXIMA TEMPERATURAS OCORRIDAS.”. Em
Pesquisa ao manual registrado na ANVISA sob N° 80573310001 (em anexo),
podemos verificar que o modelo BT-1100/140, ofertado pela mesma ao ITEM N°
02 DO LOTE N° 01, n&o possui quaisquer informagdes sobre meméria interna do
equipamento com armazenamento minimo de 01 ano, tampouco sobre o sistema
Multisensores com todas’ jitiersos - em “solugho  diatérmica. Diante disto o
equipamento ofertado hdo atende integralmente ao descritivo do edital. Segue link

para pesquisa e comprovagao.

b_tlm./lwww...anvisa;gov.br/scriotsWeb/corrélato/correlato rotulagem.htm

Apo6s abri o link acima, insira-se o numero do registro
i onde deve-se clicar _ _

do equiparmne ela abaix

em DADOS DO FORNECEDOR/PRODUTO, ap6s clicar, automaticamente seréa
efetuado. o download do manual com todas as informagdes estruturais dos
produtos da Marca BIOTECNO com REGISTRO ANVISA 80573310001.

’Q?,L Agénein Naclonal de Viglidnela Sunltiria
—ik?d Resnltade da pesquisa

SCOUPHN Y 2000 SRVISAT, [ L b Rt Bbsca | Duphile S R

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA,
End: Rua Progresso N2 150 ~ Centro — Agrondmica — CEP: 89188-000
CNPJ: 81.618.753/0001-67 — LE. 2517939.529 Fone: (047} 3542-3000 Fax: (047} 3542-3018
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Conforme podemos verificar,

memoria interna com armazenamento minimo de 01 ano no manual registrado.

Quanto ao sistema de Multi-sensores, conforme constam nas
paginas 03 e 07 do manual, podemos ver que em nenhum momento ha a
informagao da possibilidade de TODOS IMERSOS EM SOLUGAO DIATERMICA.

-DISPLAY EM LCD COM FUNDO ILUMINADC COM CARACTERES EXPANDIDOS, COM
mDICAc;éss VISUAIS SIMULTANEAS E INDEPENDENTES PARA REFRIGERACAO,
AQUECIMENTO, DESVIOS DE TEMPERATURA, TEMPERATURA EXTERNA, PORTA
ABERTA, FALTA DE ENERGIA FLETRICA COMERCIAL, SISTEMA DE EMERGENCIA
DO PAINEL EM ATIVIDADE, INDICAGCAO DONIVEL DE CARGA DAS BATERIAS.
- MULTISENSORES DE TEMPERATURA TIPG NTC EFTI00.
-KIT TRAVAMENTO DE BORTA. p.03

-PAINFL DE COMANDO DISPOSTO FRONTAL E NA PARTE SUPERIOR DO
EQUIPAMENTO, TIPO MEMBRANA COM TECLAS SOFT TOUCH. PATNEL POSTERIOK
POSSUI CHA VE GERAL, FUSIVEIS DE PROTECAD, SUPRESSOR DE SURTOS E
SELETORA DE VOLTAGEM. TERMOSTATO ELETRONICO MICROPROCESSADO COM
MOSTRADOR DIGITAL DA TEMPERATURA E DOS PARAMETROS DE PROGRAMAGAD
CO ; % ODEOI"C SISTEMA mvmmcac;ﬁo AUTOMATICA DA

Mmuszm mwmmo SISTEMA QUE RESTABELECE OS PARAMETROS
PROGRAMADOS MESMO COM VARIAGAO BRUSCA DA ENFRGIA OU
DESLIGAMENTO DO EQUIPAMENTO, FILTRO CONTRA RUIDOS
ELETROMAGNETICOS, COM APRESENTAGAO DE DATA E HORARIO. BUTADO DE
MULTISSENSORES TIPO NIC G PT400 DISPLAY EM LCD COM FUNDXO ILUMINADO
COM CARACTERES EXPANDIDOS, COM INDECAGOES VISUAIS SIMULTANEAS E
M@mnmms PARA REFRIGERAGAO; AQUECIMENTO; DESVIOS DE

TURA; TEMPERATURA EXTERNA; PORTA ABERTA; FALTA DE ENERGIA
ELETRICA COMERCIAL; SISTEMA DE EMERGENCIA DO PAINEL EM ATIVIDADE;
INDICAGCAO DO NIVEL DE CARGA DAS BATERIAS. 007

Portanto, apesar da empresa BIOTECNO declarar que atende
a08 requisitos e especificagdes técnicas do edital, esta ndo estd autorizada a
fabricar e comercializar produtos com tais caracteristicas — da forma de como a
Let exige, pois a fabricagio destes equipamentos, dada a sua finalidade, &
controlada diretamente pelo Ministério da Saude e, qualquer alteracdo em seu
projeto deve ser anteriormente autorizada pelo 6rgao competente, qual seja, a
ANVISA, nos termos do art.13 da Lei Federal 13 da Lei Federal n°6.360/1976 que
dispSe sobra a Vigildncia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as 4
Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e
Outros Produtos:

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA.
End: Rua Progresso N2 150 ~ Centro ~ Agrondmica — CEP: 89188-000
CNPJ: 81,618.753/0001-67 — 1.E. 251.939.529 Fone: {047) 3542-3000 Fax: {(047) 3542-3018
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Art. 13. Quag gificacéo de formula,
alteracdo de elementos de composicao ou de

seus quantitativos, adi¢do, subftracdo ou
inovacdo_ _introduzida na _elaboracdo do

produto, dependeri de autorizacdo previa e

expressa do Ministério da Saude e sera desde

logo averbada no registro.

Desta forma fica claro que o equipamento ofertado pela
empresa BIOTECNO nao atende ao descritivo do ITEM 02 DO LOTE N° 01 do
edital, sendo assim a mesma deve ser desclassificada também.

Desta forma, ndo podera ser aceita a proposta feita
pela empresa BIOTECNO pelo ITEM 02 LOTE N° 01, uma vez que ela néo

atende integralmente ao descritivo, comprovando assim o descumprimento ao
Edital.

Outrossim, estabelece a Constituicdo Federal, art. 37
que a administragao publica deve obedecer aos principios que servem como base
também aos processos licitatorios:

“Art. 37. A administragido publica direta e
indiréta de qualquer dos Poderes da Unido,
dos estados, do Distrito Federal e dos
Municipios obedecera aos principios de
legalidade, impessoalidade, moralidade,
publicidade e eficiéncia (...).”

No sentido de corroborar com esse entendimento, o art.

43 da Lei 8.666/93 estabelece como a administragdo deve proceder no

julgamento do processo licitatério, devendo promover a desclassificagio das
Propostas incompativeis ou em desconformidade:

“Art. 43, A licitagdo sera processada e julgada

com observancia dos seguintes

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA.
End: Rua Progresso N® 150 - Centro — Agrondmica ~CEP: 89188-000
CNP): 81.618.753/0001-67 - .E. 251.939.529 Fone: (047] 3542-3000 Fax: (047) 3542-3018
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os preg¢os correntes no mercado ou fixados
por 6rgéo oficial competente, ou ainda com os
constantes do sistema de registro de pregos,
0s quais deverdo ser devidamente registrados
na ata de julgamento, promovendo-se a
desclassificagdo das propostas desconformes

ou incompativeis;”

Desta forrﬁa, fica claro que o equipamento ofertado
pela empresa BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ndo atende os
requisitos do certame, motivo pela qual as mesmas devem ser desclassificas,
ante o principio da vinculagdo ao edital, bem como seguranga juridica. A gual

incorre a infringéncia a Lei 6.360/1976 que dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a
quem ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e
Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos. Além de demonstrar
deslealdade ao cumprimento do edital, ainda prejudica o processo licitatorio, e ao

interesse puiblico ao cotar equipamento inferior.

Comprovamos através deste Recurso que a empresa
BIOTECNO, nao atende ao edital. O intuito é alertar ao pregoeiro e sua equipe
que embora esteja descrito na proposta dos fornecedores, o produto ndo condiz
com as caracteristicas exigidas pela Administragdo, sendo esta justificada
exatamente pela necessidade do produto especifico, para a conservagio de
vacinas, pois sabe-se que o processo licitatorio é regido por varios principios,
inclusive da supremacia do interesée pulico, da obten¢do da proposta mais
vantajosa para a administragio e da vinculagdo ao instrumento convocatério,
significando que os licitantes devem observar as regas do edital, bem como a

administragao deve avaliar as propostas conciliando prego, qualidade,

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA.
End: Rua Progresso N® 150 ~ Centro — Agronbmica — CEP: 89188-000
CNPJ: 81.618.753/0001-67 ~ LE. 251,939,529 Fone: {047) 3542-3000 Fax: (047) 3542-3018
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durabilidade e funcionalidade, em conformidad
8.666/93:

“Art, 12. Nos projetos basicos e projetos
executivos de obras e servigos serdo
considerados principalmente 0s
seguintes requisitos: | — Seguranca; Il -
Funcionalidade e adequagéo ao interesse
publico; V — Facilidade na execugio,
conservagio e operaciao, sem prejuizo da

durabilidade da obra ou do servigo. ”

Com base nas justificativas aqui apresentadas, a recorrente
requer a procedéncia do presente recurso, para desclassificar a empresa
BIOTECNO, prosseguindo o processo para a etapa seguinte. A ser classificada a
empresa El BER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA, em atengéo aos_

principios que regem os processos licitatérios, em especial o da vinculagéo ao
instrumento convocatério, competitividade, do julgamento objetivo, da isonomia,
todos elencados no edital e oriundos da lei n® 10.520/02.

Com base nas justificativas suficientemente apresentadas,
ndo havendo a desclassificagdo da empresa BIOTECNO, iniciaremos demanda
judicial e denuncia no ministério publico, a fim de discutir o ato praticado pelo
pregoeiro.

Agradecemos especial compreenséo.

Agrondmica SC, 29 de outubro de 2018.

Dani Zahette

CPF n° 802.
Representante Legal

ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACRO LTDA.
End: Rua Progresso N2 150 — Centro — Agrondmica ~ CEP; 89188-000
CNP): 81.618.753/0001-67 — L.E. 251.939.529 Fone: {047) 3542-3000 Fax: {047} 3542-3018
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASWL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
FRIEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E %mo DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMA
JOAD PESSDA

Av. Epitscio Pessoa, 1145 Balrro dos Estados 58030-00, Jofio Pezson PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Faxc (83) 3244-5484
http/henarw.azevedebastios.notl.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.nolbr

DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICAGAO DIGITAL
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Q Bel Vatber Azevido da da Cavalcanti, Oficia! do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privative de Casamentos, Interdicbes e
Tutaes com afribuigio de autenticar e reconhiacer firmas da Comerca de Jodo Pessoa Capitat do Estado da Parafba, em virtude de Lei, etc...

DECARA para os devidos fins de direlto que, o dowmenlo em anexo kentificado individuaimente em cada Codigo de Autenticacdo Digital® ou na
vefaida sequéncia, fol autentcados de acordo com as Legislagties o normas vigentes®,

DEQARO ainda que, para garanflr transparéndia e seguranga juridica de tndos os atos orlundos dos respaciivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Perafba, » Coragedoria Geral de Justisa editou o Provimento CGIPB N° 003/2014, determinando @ insergiio de um cidigo em todos os
aios neloriais e registrals, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagie Extrajudicial centém um c6digo tnico {por exemplo: Sefo Dightal: ABC12345-
X1XY) e dessa forma, cada sutenticagdio-processada:pela nossa Serventia pode ser confirmada: e verificada tantas vezes quanto for necessério
strevés do site do Tribunal de Justice do Estado ds Paralba, endenego hitp//corregedoria.tiph jus.br/selo-digitel/

A aenficacso dghal do documento faz prova da qus, na data e hara em que ela foi realizada, a emprasa BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO
LIBAtinha possa de um documento com as mesmsas caracterfslicas que forem reproduzidas na cdpla autenticada, sendo da empresa BIOTECNO
INDUSTRIA E COMERCIO LTDA a responsabilidada, (inica e exciosiva, pefa ldoneidade do documento apresentado a este Cartdrio.
Esta‘DEa_ARAcEO fol emitida em 23/10/2018 14:52:48 (hora lacal) através do sistema de autenticagdo digital do Cartdrio Azevédo Bastos, de
8ol com o Al 1°, 107 @ seus §§1° 2.2° da MP 2200/2601, coma também, o documento sletronico mutenticaro contendo o Certificado Digital do
tiur do CartoFio Azevédo Bastos, podera ser soliciiedo dirstamente a emprasa BRIOTECNO INDUSTRIA E COMERCID LTDA ou ap Caridsio pelo
enderego de e-mall autentica@azevedaobastos.not.br

Pam formagdss mals detalhadas deste ato, acesse o site hitps:/autdigitsl azevedobastos hotbr e Informs o Codigo de Consuila desta
MIB;&O.

Cédiyo de Consilta desta Declaragio: 1101085
Acnsuita desta Dedaragio estard disponivel em nosse slia atd 23/10/2019 14:44:56 (hora tocal).
*Citigo de Autenticagdo:Dightal: 78332310181430580567-1 a 78332310181430580587-4
Vigentes: Lei Federal n° 8.835/84, Lei Federal n® 10.408/2002, Medida Provisdria n® 2200/2001, Lei Federal n° 13.165/2015, Lei
Exfadual n® 8.721/2008, L.el Estadual n® 10.132/2013 & Provimento CGJ N° 003/2014.
Oreferido 6 verdede, dou 4.
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/O Consultas - Agéncia Nacional de Vighéncia Sanitéria

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Sadde

Detalhes do Produto
_Nome da BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME
Empresa :
tNP) 04.470.103/0001-76  Autorizaggo . 8057331
' Produto * CAMARA PARA CONSERVAGAO DE IMUNOBIOLOGICOS, HEMODERIVADOS E
TERMOLABEIS
" Modelo Produto Médico

BT-1100/10; BT-1100/20; BT-1100/50; BT-1100/80; BT-1100/100; BY-1100/120; BT-1100/140; BT-

_ 1100/240; BY-1100/260; BT-1100/280; BT-1100/300; BT-1100/340; BT-1100/350; BT-1100/360; BT-

_ 1100/400; BT-1100/420; BT-1 100/500; BT-1100/560; BT-1100/600; BT-1100/700; BT-1100/800; BT-
1100/900; BT-1100/1000: BT-1100/1200; BT.1100/1350; BT-1100/1500; BT-1100/1700 ;BT-1200/300;
BT-1200/560; BT-1200/900; BT-1300/335; BT-1300/520

- Nome Téenico Refrigerador ou Freezer Laboratorial/Hospitalar

Registro . 80573310001
" Processo © 25351.047713/2011-08
origem do Produto o FABRICANTE: BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME - BRASIL

ClassificagBo de Risco 11 - MEDIO RISCO
- Vencimento do Registro VIGENTE

. Voltar
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COnsaning L_'l.f{.:\ REG. PRODUTOS/ANVISA - B0573310001

HOMOGENEIZADOR DE TEMPERATURA - Sistema de ventilagio interna com dirculagio de ar forga
aravés de ventilador Interno com hélice axial de minima de 8” garantindo uma distribuigdo térmica
homogerila em todo o interior da camara, mator estabilidade da temperatura sem a necessklade de
gementos intemos de aquecimento que poderiam causar variagies Indesejadas no ajuste da
emperatura da cdmara. R&pida recuperagdo e estabilidade da temperatura intemma em
aproximadamente 15 minutos apds a abertura de porta. com controle de desligamento automatico em
wso de abertura de porta. estabilidade e recuperagdo rapida de temperatura com evaporador aletado e
ngo por placa fiia,

ISOLAMENTO TERMICO - Em polluretano injetado expandido livre de CFC com espessura de 70 mm.
PORTA - De vidro triplo, “no fog” com sistema antiembagante, com perfil de aluminio de alta
resisténcla. :

REFRIGERACAQ - Por compressores herméticos ac de alta capaddade, selado, com condensagdo a ar.
Sistemna de circulagdio de ar através de ventilador interno, com sistema de degelo automatico sem
Interrupgio ou perda da temperatura, com evaporaggio do condensado.

PATNEL DE COMANDO - Frontal e superior Ginico, microprocessado pelo dispaly, em LCD localizado na
parte superior frontal e facil acesso, com sistema eletrdnico Integrado em display Gnico, programéavel de
¢ a 8% com tecla incorporadas e de facil ajuste. Temperatura controlada automaticamente em 4°¢
por solucdo diatérmica para todos os sensores. Sistema de relatério exportaveis por pendrive com
resumo do periodo, histérico de temperaturas, eventos ocorridos com intervalos programavels de 1 a
60 minutes. Meméria Interna com capacdidade de armazenamento minimo de 1-ano. Sistema de multi-
sensores alocados em diferentes pontos intemo: superior, meio e inferlor da cimara, todos Imersos em
soluc8o diatérmica, possiblitando um controle predso de temperatura em todo Interior do
equipamento, com registros Individuais de minima e méaxima temperaturas ocorridas. Chave geral de
energia liga/desliga.

ALARMES - Sonoro e visual montado em display frontal Unico descrevendo no visor: falta de energla
détrica, temperatura fora de falxa, falha de sensor de temperatura, porta aberta, manutencéo
programada, entre outros que pedem ser ajustados. Silenciador do alarme sonoro, de apenas um toque
no. painel frontal superior.

FADXA DE TRABALHO - Entre 2°c e 89c, com raplda recuperaglio e sistema de controle de
emperatura registrados em memoria intema. Ajuste de set point em apenas dols passos direto no
comando frontal superior.

REGISTRADOR DE TEMPERATURA - Registrador eletrbnico das temperaturas minima e maximas
atingidas, aclonadas através de um toque.

SISTEMA DE SEGURANCA - Termostato de seguranca analdgico com redundéncia, garantindo perfeito
funcionamento do equipamento em caso de panes elétricas e eletrbnicas, no comande principal, ou
seja, €aso 0 produto tenha problemas elétricos ou eletrbnicos, seu funcionamento estara garantido.
DISCADOR - Sistema automatico que realiza ligagBes telefdnicas via central telefdnica ou linha fixa
direta, para nove ndmeros sempre que o equipamento alarmar por temperatura CRITICA.
CAPACIDADE INTERNA - 140 LITROS / 8.100 doses de 5 mi. )

FUNCIONAMENTO - Bivoit 110 / 220 (Selediondvel através de chave seletora de voitagem).
REGISTRO DO PRODUTO:NA ANVISA CLASSE XI - 80573310001.

AFE — AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DA EMPRESA - 8.05.733-1 (K0146H6L074L)

GARANTIA - 12 (doze) meses.

PREGO UNITARIO: R$ 8.500,00 (OITO MIL E QUINHENTOS REAIS).
PRECO GLOBAL DA PROPOSTA: R$ 17.000,00 (DEZESSETE MIL REAIS).

"DECLARAMOS O CUMPRIMENTO DAS ESPECIFICACOES TECNICAS DOS OBJETOS
OFERTADOS"

dul
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Rua Plrans. 613 - Bawro Timbativa - Santa Rosa - RS - CEP 98900-000  CNPJ 04.470103/0001-76




Tonserving 1Lile,

"DECLARAMOS que nos pregos ofertados na proposta escrita e naqueles que, porventura,
vieremn a ser ofertados por meio de lances, estdo induides todos os custos diretos e
indiretos, tributos inddentes, taxas de administracio, materiais, servicos, fretes, encargos
soclaiis, trabaihistas, seguros lucros e outros necessérios ao cumprimento integral do objeto
deste Edital e seus anexos.”

ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA NO ESTADO DO PARANA

REFRIGON-JOSE ANTONIO GONCALVES JUNIOR
Rua Arthur Alves de Bastos, 296 - Rio Pequeno

SAO JOSE DOS PINHAIS - PR, CEP- 83.085-516

CNPJ sobo n® 22,127.755/0001-94

TELEFONE: (41) 3058-3981 ou (41) 9665-2509

CONDICOES DA PROPOSTA

VALIDADE DA PROPOSTA: 60 (SESSENTA) DIAS. )
PRAZO DE ENTREGA: 45 (QUARENTA E CINCO) DIAS APOS ENVIO DA AUTORIZACAO DE
FORNECIMENTO.

PRAZO DE PAGAMENTO: 30 (TRINTA) DIAS CONTADOS DA APRESENTACAO E RECEBIMENTO DA
NOTA FISCAL/FATURA.

TRANSPORTE: INCLUSO.

Santa Rosa (RS), 23 de Outubro de 2018.

B

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
ELIZIANE DE ALMEIDA. - (PROCURADOR)
CPF 045.843.669-00
RG 8.802.372-3

. .
04470 103/0001-74
SICTECKD IROUSTRIS € SOMERCID 1y
Rua Pirapé, 513 - B Timbadug

CEP 98800-002
SANTA'ROSA - 118 .
L wd

CLLATENEED LI

Raiern Tirnhatius - Canta Roca - RS - CEP A8000-000 CNRJ 04.470.103/0001-76
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CONTRATO DE ASSISTENCIA TEC ﬂICA AUTORIZADA
Nuiviern: 4172035,

Por este instrumento particulae de Conlrato de Prestagdio e Bervicos, de e lado BIBDTECNG ~
INEUSTRIA E COMERCIO LTDA, situada a Rua Pirapd, n® 613, municipio d= Sonts Rosa/Rs,
nsLaie ny CRPY sob o n® 34.470.103/0001-76, Wscricsio Estadual n® 118/0079367, tabvicante
regisirsdo np CREA sob o n” 115473, Registro na ANVISA sob n® KQI4GHALO4L, fabricante de
enuipamentos  correlatos, simplesmente  denominada CONTRATAMTE, » oultro lago JOS5E
AMTONIO GONCALVES JUNIOR - REFRIGON situada & Rua Arthiur Alves do Bastos, 206 - Rip
Pegtieno, imurdcipic de SAD JOSE DOS PINHAIS - PR, CEF- 83.085- SR8, mmerita no CNPJ soh o i
23, 127.755/0001 94, MSCTicAD municipal 62809 simplesmente docominado CONTRATADO, por
seus represestantas legals, tém entre si o presente contratn de prestacao de servico, gus so

regierd peles seguintes Sausilas gue mutuamente se outgrgam & acettam:

1 - OBIETO DU CONYRATO:

L1~ Constitire objeto do presente & instafacdo » prestacdo de assisténon tonics corietiva e
nroventiva dos equipamentas fabricadas poln CONTRATANTE,

aY Praventive: Revigdo das funcies eletro-glefrdnicas, limpeza dos componertes do sisterma do
refrigeragio € revisdo, funsionarentn geral do equipaimento de forma preventiva;

by Cuivetiva: Consertos em aeral @ suporte téonice & oroblemas apresentedos durarte o

funcighaments e 8 uttizacdo do equipaimento pelo diente final;

2 - CONDICDES GERALS PARA O ATENDIMENTQ:

2.1 = Os servigas ohjeto deste contrato serdo jwestatos pels CONTRATADA dentro do seu horério
norinal de trabathe: de segunias a sextas-feiras das 8:00 45 1$:00 horas @ avs sabados das 8:00
ag 12:00 hoves; hoanco oste hovario, desde 1a, deflinmdoe como poriodo mincipal de Assisténcia
Teonica;

2.2 ~ fm cose de manutencdn corveliva (11, '8’} & CONTRATADA devera deslocar um técnico
espesalizado, oo enderege do prounctinia do equipamento, num perloge indamo de 08 {oito)
hovas, o contar da Chandds feite pelo CONTRATANTE;

3
4

2.3 - Se por eventualidade, o eguigamento ofo Hver condigoes de ser conscriadu no lacal, serd

rrvvsovitn oo ensdereco da contratade mediante €myssdo de nota fiscal de ramassa para conserlo,

2.4 - O egupamente o ser recondicionadn tera orcamento desenbive antes da exocugio dos
trapalbng se {or possivel avnliar o axtensan do defeito remolarcente @ poderad ser sofictade pols
CONTRATANTE gue o 1nesmo seja reenviatlo & fabrica pare avaliacin o conseto;

2% ~ Fstanoo o epuipomients dentro do grare de garantiz gs pecas, quo substitiirdo as

garificndes, weirdio enviadas podo CONTRATAKTE sere custe au CONMTRATADD;
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2.8 - Todo o qualquer servigo de assisténcis » ser prastade devers sor cemuhticado por
sserito {(por e-mait) com antecedéncia e autorizado pela CONTRATANTE antes que o
regresentante da CONTRATADA se desloque até o focal de atendimento. Cabera @
CONTRAYANTE agendar com o CONTRATADO o dia e a hors da respactiva assisténcls;

2.7 ~Tudas as assisténcias relizadas a6 sbrigo deste contrate seido registrodas e assinadas pelo
chente em fotha de witervencdn elshorada pela CONTRATANTE, denamingado RE-31 Redutério de
Atendimienio Técnico (RAT);

2.8 ~ k CONTRATADA davers preencher 6 RE-3) Rn‘:tat(vrgde Rrendimento Yecnico (RATY do
setvign prestado, coletar a gssinatura o disnte o encartislisr 5 CONTRATANTE por e-mail gu
caraspondéagia,

2.5 - A BICTECNO® pessui servico de Superte Tecnice diretamente de fahrica para atender om
todas as rogies do Pais ¢ terd priotideds nns  atendirmentos em relecdo s0s  assistentes
autonzados, norlanlo, tudo atendiments técnico deverd ser encamimbado pria BIOTECNOR. Caso
o cliente antre am contato primeirvamente com o assistenie autorizado, este devers
tomiunicer a BIGTECNO® para autorizar o atendimento, pois caso 8 BYDTECNG®H esteja
TOn1 sUa vquipe proxima fard o stendimento.

2.10 - Nenhum assistente técnico podera atestar exclusividade de atendimento técnico
da BIOTECNO® om regides especificas. A BIOTECNO® ndo define area espenifica de atuacho,
pols abim de posstil mais de uma essisténcia autorizata am 2Agimas cidades, também possi @
suparte Yeanicn de fshica stendendo em iversas reqiées v Pais,

41% - A BIOTECNO® sa resquarda do diteito de fager alteracies de valores confarme julgar
necessdris o vaas atuaizacies serdo womunitadas por e-mail aos assistentes, Os PEGAEMINTGS uos
assistentes sevfio realizados agds o envie dn Reletério de Atendimentio Técnitn (RB-31) ou
Quatdficagio de Instalagdo (PB-47) ou Laudo de Manutencdo Preventiva (RB-61) devidamente
agsinados pelo cliente e assistente num prazo de até 07 diss apns © envip da nota fscl de
SEPVIO,

212 « 0 assistente Menito autorizado € o extensdo da BIOTECNO® e chente, portanto,
compeitaneites inapropriedos oo corhitas gue divingam des valores da i.?EOTEECNO@ serdo
comuticados & ¢ assisterilo seard desoredenciada. O chente responds: wng pesnuiss de setisfacio
EMIFE 05 Flendunenius tienicog prestadon e o resultado desta pesquisa é levads em considerngao e
pOUE SO rmotiva de desciedenciamente.

213 - WNio cabs ec CONTRATADO argar mo cliente nenhum tpo de manutengdo
(preventiva, corretiva  ou praditiva)  ase¢im  comio pegas @ componentes,
independentamente de o equipamento estar pu n%ns am garantia. Todos o8 orgamentos
sardo diretaments pausadas da Biotecnn ao cliente, visando 2 centralizacio e controle
dos atendimentos pela rastreabilidade. O COMYRATADO recobers diretamente da
CONTRATANTE os valores de acordo com o8 gorvicns prestades & o rabala de

temminaragia any vigor.
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3 ~ SERVICOS COBERTOS POR ESTE CORNTRATG:
2.1 - Assisténcia Tecnica preventiva, confurme ponto 1.1 '5° deste contrate:

3.2 - Assistbrcia Y éemica corretiva, eonforme ponta 1.0 'h' deste contrate.

4 - SERVIc 0% NAD COBERTOS POR ESTE CONTRATO:
4‘ RS AP b D g - - : 3 foo ¥
Lo Assisténca Tecnica oorretiva, conforme ponto 1.1 ‘L destp contrato, quandn o defeito nn
enuaments resultar de acidentes, fransportes, neghgén, imipericia o4 use indevido do
etiuipanienty;
4.2 - % Peramar Ak vl . i . :
Servigot elatricos fora do  eguipmmentd  mesmo aue fejam m ele diretamente oy

indietomenia ligades,;

5 - DO PRECO £ PAGAMENTO:

5.4 = O pagsmente dos horiordrios serdt efetuado em até 07 tsete} dias Gleis, medionte &
DT Gy s — (T sepdF A

AOTLSNTACAE di nota fivial especifice da cade senvien executado & envio du RB-31 Belatdrio de
Atendiment; Yénrico {RATY;

C e L . . «
5.2 C'S pagarmenios de honorarios mwdeceran a sequinte tabela:

-Menditnents téenico | m it hm & zrdbalhadd )ust:m Ada’)

i

RS 240,00
Réog.00
R$ 0,80
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2) *Primeirg hora trabathada justificads: informar no relstdrm de atendimento férnico (RB-31) o
horann de inicio » Fm do atendimento no local, seis considerar o tempo para destochmenta,

b} *Hora tacnica adicunal: a partr de 66 minutos apds a primeita hora téonica, Valida somente
Lo ASiizacdo da Bintecnn,

NBG 28136 ressarcdas desnesas e alimentagio, focatdo de automovel, combmstived, paddgio o
estaridiamanta, Se houvir alquim tipe de despess agicional svprescindivel, sntrar em contato com

0 Bupode Yéarmice da Beataene para solicitar autonizagdo por ascrito.

6 ~ VIGENCIA E RESCISAC DO CONTRATO:

5.1 ~ Este contrato entra em vigor na data de sua assinglurd e lerd validade de 12 meses,
renovando-se sutornaticamente por wual periodo, e ndo houver oposicio de o vatguer das partes
contratanies aré pelo menis 30 {trinta} dias antes do fum do prozo,

6.2 ~ A veseagfio do pregente contrato a7 cesaar yualment todos 0s aditamentns nue the vanhan
& ser renlirados.

a4 .
0.5~ AS partes poderdo rescudiv o contralo a qualyuer vempo, independente de concordinda da

bitra parte, wmediante comunicacdo escrita com uin prazo de tnnta dios,




-

5!
vommmvmwuﬂswm%”nﬂ A.

nr‘é%* Al

o mwwrwn‘bvr m.uwmmim?#

5

, ] &
AL eE s W -»~.‘.‘37

T ‘é{““wé;ﬂ,ﬁasm

&% ~ Nenbgym PYEROHLO, representante au empregada da CONTR ATADA, destacado para presteciu
tids servigos Objeto (egta cantrato, tara qualcuer tipo de vincutn frebathista ou p
a CONTRATANTE

revidenciane com

7 ~ DISPOSECOES GERALS:

7.1~ Anexo mo kresente contrato (ANEXO I / 5€QUE A Instrucis para o Polltics de Assisténcig
Toumic, elaborads pely empresa, A partir da vig géncia do presente coantrato, s CORTRATADA
GHrONe sstar ciente o aceita a0s termos disposios no documenta, corsprimsiendo-se & atuar
estritarents am sens TOrmNOs;
7.2 = Boexy an bresente contrate (ANEXO 1) segue o Codigo de Conduts Profissional, elaborado
pats CQ?‘-"%'RrX‘TANTEf, A partir da vigénda de presente contrato, a CONTRATADA garante wstar
Cierte o sopita aos termos dispostos no documento, Lomprometentdo-se a atuzs estritamente em
selus termog;
7.3 -~ Bste comtrate form elaborado em tuas vias de iqual valor, tendo o CONTRATANTE o o
CONTRATADO e it ¢ tedas as folhas e assinar » attima, ficamto um exernlar com eada uns
dus Qutorgant €S, que conkdn todos os pontes de acordo entre amhas as partes, ndo estando
onsigeradag QUALGUET 0ulros PONLOS expressos oy subentendidos, a nido ser Qe sejarn reglizados
ROy esaito ¢ assinades entre arnhas as partes.
74 - O pregente conleato, com todos os direitos e obrigaciics que deles eriergem, rdo Qoders ser
Tracestenids por qualguer das paites para terceires, sela a Gue titulo for, sem o consentimento do
vutrs Oulorgante dadn por escrito.
L5 - AUONTRATANTE ndo BUBITE Outran responsadilidade, aldm das Constantes Jdeste cortrato.
7.6 ~ Pora dirimir todas as questdes emergentas ga execugdo deste contrato ¢ desde §& acordado
entre 36 Dartes odtargantes o foro da Comarca de Santa Rosa, Estadn do Rio Grande da Sul, tom
Exprasse fenimcia de qualguer sutro,

. ‘, vants RUSBIRG, 29 de seternbro de 2015,
o~
- , /4
(fi)«f PRy ' o. W’ /
BIOTECNO I BUSTRIA £ SE ANTONIO GON, ALVES JUNICGR
COMEROID LYDA awmsw
CNPJ 04.470.303/0001-76 22,127.755/0001 -94

CONTRATANTE (TD?\ST RAT ADQ




'—L0_  FORMULARIO DE PETIGAO PARA CADASTRAMENTO DE.
""} T EQUIPAMENTO

ORIE GOES GER ENCI TO E ENVIO;

* Em caso de divida no presnchimento dos campos, coloque o cursor sobre 0 campo e pressione F1.

* Deve ser encaminhada para Anvisa copla impressa deste formutdrio e copia eletrbnica gravada em CD

(limite de 14:Mb), em formato doc ou pdf,

* Caso haja.necessidade de encaminhar alguma outra iformagtio que néo esteja conlemplada nesta
ficha técnica, a Informago deve ser encaminhada por um documento (PDF) acompanhiante a esta

ficha técnica.

¢ O arquivo encaminhado em formato eletrdnico sera disponibilizado no site da Anvisa para consulta da

populag&o.

1. Identificacio do Processo

1.1 Identifcagso do Processo n®

1.2 NGmero do Cadastro do Produto

25351047713201108 80573310001
1.3 Cédigo do Assunto da PeticSo 1.4 Descrigiio do Assunto da Petigio
8088 EQUIPAMENTO - Alteragio de

Informag8es de Cadastro

2. Dados do Fabricante ou Importador

2.1 Razdo Social: ,
BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

2.2 Nome Fantasia:

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

2.3 Enderego
[RUA PIRAPO N°. 613, BAIRRO: TIMBAUVA

8057331

2.4 Cidade: 2.5 UF: 2.6 CEP:

| SANTA ROSA RS 98900-000
2.7 DDD; 2.8 Telefone: 2.9 DDD: 2.10 FAX:
35 35130686 55 35114733
2.11 E-Mail:

ﬁlﬁ@)ﬂtecno com.br/lidia@biotecno.com.br

2.12 Autorizagio de Funcionamento na ANVISA (AFE): |2.13 CNPJ:

04.470.103/0001-76

2.14 Sitio Ejetrdnico (URL):
WWW .biotecno.com.br

2.15 Responsavel Thenico:

SELVINO WERNER

2.16 N° do Conselho de
Classe:

CREA-RS 68.514

2.17 Responsavel Legal:
NERCI LINCK

Versdo 5 ~03/0472013




-]

K

e

T , §
) .*j BEGYECN@ - AFE/ANVISA - KOWEHELOTAL &4

LOnsnrving Lile REG. PRODUTOS/ANVISA - 80573310001

PROPOSTA DE PREGCO

A

COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGOES
PREFEITURA MUNICIPAL DE LARANIEIRAS DO SUL
ESTADO DO PARANA

REF.: PREGAO PRESENCIAL N.° 108/2018-PMLS

0BJETO: AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS PARA A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE,
CONFORME AS ESPECIFICACOES DESCRITAS NO ANEXO X E TERMO DE REFERENCIA (ANEXO
n)l

RAZAO SOCIAL DO LICITANTE:

BIOTECNO INDGSTRIA E COMERCIO LTDA
RUA PIRAPO, 613 - B. TIMBAUVA

CEP 98781-054 - SANTA ROSA - RS
FONE/FAX 55 3513 0686

EMAIL: vendas@biotecs

CNPJ 04.470,103/0001-76 IE 11070079367

DADOS BANCARIOS:
BANCO DO BRASIL S/A
AG. 0339-5 C/C 21986-X

RESPONSAVEL LEGAL:

NERCI LINCK - SOCIO/DIRETOR

RG 7038384918 ~ CPF 503.479.500-00
RUA PIRAPO, 613 - B. TIMBAUVA

CEP 98900-000 - SANTA ROSA - RS
FONE/FAX 553513 0686

Apresentamos e submetemos 3 apreclagdo de Vossas Senhorias, nossa Proposta relativa 2
Ucitaclo em referéncla, assumindo Inteira responsabilidade por quaisquer erros ou omissBies que
venham a ser verificados em sua execucao.

ITEM 2 - 2 (DUAS) UNIDADES - CAMARA PARA CONSERVAGAO DE IMUNOBIOLOGICOS E
TERMOLABEIS (VACINAS).

MODELO: BT-1100/140

MARCA: BIOTECNO ~ MANUAL EM PORTUGUES.
FABRICANTE: BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
PROCEDENCIA: NACIONAL

GABINETE EXTERNO - Tipo vertical, construido em chapas de ago tratadas quimicamente, para evitar
processos de corrosdo. Montado sobre chassi metalico e 04 {(quatro) rodizlos giratérios com travas.
Tampa frontal basculante para limpeza dos filtros e sistema mecanico.

GABINETE INTERNO - Construido em chapas de ago inoxidével dotado de 03 (trés) gavetas
deslizantes com travas evitando quedas, dotas de contra portas em acrilico.

ILUMINACAO INTERMNA - Através de aconamento automatico quando da abertura da porta ou
temporizada com acionamento externo mesmo com a porta fechada por tempo programdvel com
aclonamento automéatico da iluminagdo interna em LED (resistente & umidade do ambiente) na abertura

de porta ou externamente programavel no painel pelo usuario.
b\a}né
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3. Dados do Produto

3.1.Identificacio do Produto e Petigédo

3.1.1 Nome Técnico: 3.1.2 Cédigo de Identificacio do Nome
Técnico:

REFRIGERADOR OU FREEZER

LABORATORIAL/HOSPITALAR 1571145

3.1.3 Regra de classificagao: 3.1.4 Classe de Rlsco:

2 (] classe I
Classe II

3.1.5 Tipo de petigio:

[ Cadastramento de equipamento Gnico
X Cadastramento de familia de equipamentos
0 Cadastramento de sistema de equipamentos

3.1.6 Nome Comerdal:

CAMARA PARA CONSERVACAO DE IMUNOBIOLOGICOS, VACINAS, TERMOLABEIS,
AMOSTRAS BIOLOGICAS, MEDICAMENTOS, SANGUE, HEMOCOMPONENTES,
HEMODERIVADOS, ORGAOS E TECIDOS HUMANOS.

3.1.7 Modelos Comerdials / Componentes do Sistema (incluindo cédigos de identificaco - Part Number):

BT-1100/10

BT-1100/20
BT-1100/50
BT-1100/80
BT-1100/100
BT-1100/120
BT-1100/140
BT-1100/240
BT-1100/260
BT-1100/280
BT-1100/300
BT-1100/340
BT-1100/350
BT-1100/360
BT-1100/400
BT-1100/420
BT-1100/500
BT-1100/560
BT-1100/600
BT-1100/700
BT-1100/800
BT-1100/900
BT-1100/1000
BT-1100/1200
BT.1100/1350
|BT-1100/1500

[r——
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BT-1100/1700
BT-1200/300
BT-1200/560
BT-1200/900

BT-1300/335
BT-1300/520

msséﬁos e Partes que acompanham/integram o equipamento: (Informar o n° de registro/cadastro das
partes e acessérios ndo Incluldos no cadastro do equipamento)

TODOS OS MODELOS DE CAMARAS DAS LINHAS BT-1100, BT-1200 E BT-1300
PODERAO OPCIONALMENTE CONTAR COM AS SEGUINTES CARACTERISTICAS E
ACESSORIOS:

B
-DISCADOR TELEFONICO CELULAR: SISTEMA QUE AVISA DE TRES A SEIS NUMEROS
TELEFONICOS SEMPRE QUE A CAMARA ATINGIR UM NIVEL CRITICO DE
TEMPERATURA. /

-DISCADOR TELEFONICO DE LINHA FIXA: SISTEMA AUTOMATICO QUE REALIZA
LIGACORS TELEFONICAS VIA CENTRAL TELEFONICA OU LINHA FIXA DIRETA,
PARA ATE SEIS NUMEROS SEMPRE QUE O EQUIPAMENTO ALARMAR POR
TEMPERATURA CRITICA OU POR BATXA VOLTAGEM DA BATERIA.

-PORTA ANTI-EMBACANTE COM VIDRO DUPLO, TRIPLO OU PORTA METALICA
CEGA OU COM VISOR COM REVESTIMENTO TERMICO EM POLIURETANO,

N

-PORTAS COM ABERTURA VERTICAL, HORIZONTAL OU DESLIZANTES.
-SOFTWARE DE GERENCIAMENTO: DATA-LOGGER QUE EMITE RELATORIOS E
GRAFICOS DE PERFORMANCE, INCLUSIVE RETROATIVOS, PERMITINDO O
GERENCIAMENTO VIA INTERNET.

-LEITOR BIOMETRICO PARA ABERTURA DE PORTAS.

- SISTEMA PARA CAPTACAO DE IMAGENS COM GERENCIAMENTO DE VIDEO VIA
INTERNET,

-GABINETE EXTERNO EM ACO INOXIDAVEL, ACO GALVANIZADO REVESTIMENTO
EPOX1 OU ABS TERMOFORMADO. 4

- GABINETE INTERNO EM ACO INOXIDAVEL, ACO GALVANIZADO COM
REVESTIMENTO EPOX], POLIPROPILENO OU ABS TERMOFORMADO.

-SISTEMA. DE EMERGENCIA PARA FALTA OU INSTABILIDADE DE ENERGIA
ELETRICA COM AUTONOMIA VARIAVEL ATE 72 HORAS, PODENDO SER
SUPLEMENTADO COM BATERIAS ADICIONAIS.

-BATERIAS SELADAS/ESTACIONARIAS ADICIONAIS PARA INCREMENTO DO
SISTEMA DE EMERGENCIA PARA FALTA DE ENERGIA ELETRICA COMERCIAL.
-SISTEMA DE ALARMES REMOTO SEM FIO A DISTANCIA.

-DISPLAY EM LCD COM FUNDO ILUMINADO COM CARACTERES EXPANDIDOS, COM
INDICACOES VISUAIS SIMULTANEAS E INDEPENDENTES PARA REFRIGERACAO,
AQUECIMENTO, DESVIOS DE TEMPERATURA, TEMPERATURA EXTERNA, PORTA
ABERTA, FALTA DE ENERGIA ELETRICA COMERCIAL, SISTEMA DE EMERGENCIA
DO PAINEL EM ATIVIDADE, INDICACAO DO NiVEL DE CARGA DAS BATERIAS.

- MULTISENSORES DE TEMPERATURA TIPO NTC E PT100.

-KIT TRAVAMENTO DE PORTA.

-REGISTRADOR GRAFICO COM CARTA DE 6"

-IMPRESSORA TERMICA COM BOBINA DE PAPEL.

-CAPIBRACAO DOS CONTROLADORES DE TEMPERATURA VIA RBC (REDE
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[BRASILEIRA DE CALIBRACAO), , verd |5
-CONTRA-PORTAS EM ACRILICO TRANSPARENTE OU ACO INOXIDAVEL PARA CADA |™
GAVETA OU PRATELEIRA.

-CONTROLADOR DE TEMPERATURA COM SISTEMA P.1.D OU P.W.M,
-PRATELEIRAS/GRADES/GAVETAS/RACKS ADICIONAIS.

-BLOCOS CRIOGENICOS.

- CONTROLADOR DE TENSAO DA ENERGIA ELETRICA (PHASELOG) DIGITAL E
AJUSTAVEL PELO OPERADOR PARA MONITORAMENTO E ACIONAMENTO DO
SISTEMA DE EMERGENCIA NA FALTA OU INSTABILIDADE DE ENERGIA ELETRICA,
COM EMISSAO DE RELATORIOS E GRAFICOS DE PERFORMANCE, INCLUSIVE
RETROATIVOS COM GERENCIAMENTO V1A INTERNET.

- ESTABILIZADOR DE VOLTAGEM.

-ROD{ZIOS GIRATORIOS TRAVAVEIS E/OU SAPATAS NIVELADORAS ROSCADAS.,
-SISTEMA PARA EXTRACAO DE DADOS VIA PENDRIVE INTERFACE RS 232/RS
485/USB.

I-ELEITOR DE CODIGO DE BARRAS DE PRODUTOS ARMAZENADOS E CONTROLE DE
“STOQUE. '

-KIT DE ALIMENTACAO ELETRICA VIA PLACA SOLAR.

-SISTEMA DE CONTROLE E SEGURANCA POR CARTAO MAGNETICO.

- SISTEMA DE ABERTURA DE PORTA ATRAVES DE SENHA ELETRONICA

- TERMOMETRO GRAFICO OPCIONAL EXIBINDO CONDICOES DE TEMPERATURA

- TELA TOUCH SCREEN 7"PARA CONTROLE E APRESENTACAO SIMULTANEA DE
TODOS 0S8 DADOS DO SOFTWARE DE GERENCIAMENTO ,

- SISTEMA DE TRAVAMENTO DE PORTA ABERTA EM 90° PARA RECARGA OU
MANUSEIO DE MATERIAL. :

- CHAVE GERAL COM SISTEMA ANTI-DESLIGAMENTO E SUPRESSOR DE SURTOS.

- SISTEMA DUPLO DE COMANDO ELETRO-ELETRONICO E DE REFRIGERAGAO,
ACIONADO AUTOMATICAMENTE CASO OCORRA FALHA NO SISTEMA PRINCIPAL,
ATRAVES DE UM SEGUNDO COMPRESSOR E DE UM SEGUNDO COMANDO ELETRO-
ELETRONICO, MANTENDO TODAS AS CONDICOES DE FUNCIONAMENTO
PROGRAMADAS, COM ACIONAMENTO DE ALARME INDICATIVO.

- QUALIFICACAO TERMICA DO EQUIPAMENTO POR LABORATORIO CREDENCIADO
A RBC (REDE BRASILEIRA DE CALIBRAGCAO)

3.1.9 Formas de apresentagio comercial do produto: (descrever quantitativamente os itens que acompanham o
equipamento) '

- FORMAS DE COMERCIALIZAGAO: ATRAVES DE DISTRIBUIDORES OU COM
VENDAS DIRETAMENTE AOS ORGAOS DE SAUDE PRIVADA E PUBLICA.

- COMPOSICAO DAS EMBALAGENS PRIMARIAS E/OU SECUNDARIAS:0S
EQUIPAMENTOS SA0 EMBALADOS COM FILME PLASTICO, ENVOLTOS POR
ESPESSAS ISOMANTAS, POSTERIORMENTE ACONDICIONADOS EM CAIXA DE
PAPELAO DE ONDA DUPLA E PARAFUSADO EM ESTRADOS E/OU CAIXAS DE
MADEIRA.

- QUANTIDADE DO PRODUTO: CADA PRODUTO E EMBALADO INDIVIDUALMENTE,
APRESENTANDO UMA UNIDADE POR CAIXA.

3.1.10 Nome comerdial internacional do produto: (Indicar o nome para cada modelo apresentado e o pals)

[INAO SE APLICA.
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Do equipamento seré comercializado no Brasil com a mesma denominagfo do pais de origem.

3.1.11 Enderego na internet para Download do Manual do Usuério: (se existir manual disponfvel em internet)

‘WWW BIOTECNO,COM.BR

3.2. Informac¢des sobre o Produto

3.2.1 Indicag5o de Uso/Finalidade:

EQUIPAMENTOS DESENVOLVIDOS ESPECIALMENTE PARA A CONSERVACAO
ADEQUADA DE IMUNOBIOLOGICOS, VACINAS, SANGUE, HEMOCOMPONENTES,
HEMODERIVADOS, FLUIDOS CORPORAIS, AMOSTRAS BIOLOGICAS, ORGAOS E
TECIDOS HUMANOS, TERMOLABEIS, MEDICAMENTOS E ASSEMELHADOS.
INDICADOS PARA HOSPITAIS, FARMACIAS, POSTOS DE SAUDE, CLINICAS
ONCOLOGICAS, CLINICAS DE VACINACAO, BANCOS DE SANGUE, UNIVERSIDADES,
SERVICOS DE HEMOTERAPIA, INDUSTRIAS FARMACEUTICAS, LABORATORIOS DE
PESQUISAS, LABORATORIOS DE GENETICA E LABORATORIOS EM GERAL.

3.2.2 Principlo de Fun_ci'on’hmehto/ Mecanismo de Agdo:

AS CAMARAS DE CONSERVACAO BIOTECNO UTILIZAM COMPRESSORES
HERMETICOS OU ROTATIVOS, DEPENDENDO DO MODELO, TRABALHANDO NA
FAIXA DE 42°C A +8°C NA LINHA BT-1100, -10°C A -40°C NA LINHA BT-1200 E -50°C A -

86°C NA LINHA BT-1300. TODOS 0OS EQUIPAMENTOS POSSUEM SISTEMA PRECISO DE
CONTROLE DE TEMPERATURA INTERNA.

O SISTEMA DE REFRIGERAGAO E ECOLOGICO, ISENTO DE CFC, COM COMPRESSOR
HERMETICO OU ROTATIVO, MONTADO SOBRE BASE ESPECIAL ANTI-VIBRACAO,
ULTRASSILENCIOSO COM BAIXO CONSUMO DE ENERGIA, DOTADOS DE
EVAPORADORES DO TIPO AR FORGCADO OU ESTATICA, DEPENDENDO DO MODELO.
SISTEMA DE CIRCULACAO FORGADA DE AR COM PERFEITA HOMOGENEIDADE EM
TODOS OS PONTOS DO EQUIPAMENTO. DEGELO AUTOMATICO COM EVAPORACAO
DO CONDENSADO. VENTILACAO INTERNA ATRAVES DE MICRO VENTILADOR
PARA HOMOGENEIZAGAO DA TEMPERATURA, COM DESLIGAMENTO NA
ABERTURA DA PORTA. TERMOSTATO ELETRONICO MICROPROCESSADO COM
MOSTRADOR DIGITAL DA TEMPERATURA E DOS PARAMETROS DE PROGRAMACAO
COM RESOLUCAO DE 0,1°C, SISTEMA DE VERIFICACAO AUTOMATICA DA
PROGRAMAGAO, SISTEMA DE TRAVAMENTO DA PROGRAMACAO CONTRA
MANUSEIO INADVERTIDO, SISTEMA QUE RESTABELECE OS PARAMETROS
PROGRAMADOS MESMO COM VARIAGAO BRUSCA DA ENERGIA OU

| DESLIGAMENTO DO EQUIPAMENTO, FILTRO CONTRA RUfDOS

ELETROMAGNETICOS, COM APRESENTACAO DE DATA E HORARIO.

OS EQUIPAMENTOS POSSUEM ISOLAMENTO TERMICO EM POLIURETANO
INJETADO, ISENTO DE CFC, EM ALTA DENSIDADE DE 30 A 150MM DEPENDENDO DO
MODELO, EVITANDO A SUDAGAO E COM MANUTENCAO EFICIENTE DA
TEMPERATURA INTERNA.

3.2.3 EspecificagBes técnicas: (descrever os requisitos técnicos do produto)

L
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AS CAMARAS TRABALHAM NA FAIXA DE +2°C A +8°C NA LINHA BT-1100
(REFRIGERADORES), -10°C A -40°C NA LINHA BT-1200 (CAMARA DE
‘CONGELAMENTO - EREEZER) E -50°C A -86°C NA LINHA BT-1300 (ULTRAFREEZER).
TODAS AS CAMARAS POSSUEM SISTEMA PRECISO DE CONTROLE DE
TEMPERATURA INTERNA, ALARMANDO EM CASOS DE DESVIO DE TEMPERATURA,
PORTA ABERTA OU FALTA DE ENERGIA ELETRICA E REGISTRO DAS
TEMPERATURAS ATUAL, MAXIMA E MINIMA ATINGIDAS. O SISTEMA DE
RESFRIAMENTO DO AMBIENTE INTERNO E PROPORCIONADO PELOS GASES
REFRIGERANTES, POR MEIO DE COMPRESSORES HERMETICOS OU ROTATIVOS, A
PRECISAO E O CONTROLE DA TEMPERATURA SAO EXERCIDOS PELOS
CONTROLADORES ELETRONICOS. OS GABINETES DO PAINEL DE CONTROLE SAO
ESTRUTURADOS EM ACO CARBONO, ACO GALVANIZADO, ACO INOXIDAVEL OU
ABS (MATERIAL TERMOPLASTICO) COM CORTE A LASER E ACABAMENTO EM
PINTURA ELETROSTATICA OU TERMOFORMAGEM. OS EQUIPAMENTOS POSSUEM
AS SEGUINTES CARACTERISTICAS TECNICAS:

- GABINETE EXTERNO: CONSTRUIDO EM ACO GALVANIZADO COM REVESTIMENTO
EPOX1, ACO INOXIDAVEL OU MATERIAL TERMOPLASTICO ABS (ACRILONITRILA
BUTADIENO E ESTIRENO) COM OPCIONAL DE ADESIVO PLASTICO
PERSONALIZADO.

- CHASSI: CONTRU{DO COM PERFIL METALICO E REVESTIMENTO EM PINTURA
EPOXI, COM SAPATAS NIVELADORAS ROSCADAS OU ROD{ZIOS GIRATORIOS
TRAVAVEIS L

‘MODELO, DE 30 A 100MM.

- GABINETE INTERNO: CONSTRUIDO EM CHAPAS DE ACO GALVANIZADO COM
REVESTIMENTO DE PINTURA EPOXI, ACO INOXIDAVEL, POLIPROPILENO OU
MATERIAL TERMOPLASTICO.

- PRATELEIRAS, RACKS, GRADES OU GAVETAS COM SISTEMA DE CORREDICAS
TELESCOPICAS. CONSTRUIDAS EM ACO INOXIDAVEL COM PERFURACAO
HERMETICA OU EM ACO CARBONO COM REVESTIMENTO DE PINTURA EPOXI.
OPCIONALMENTE PODERAO CONTAR COM CONTRA-PORTAS EM ACRILICO
TRANSPARENTE OU ACO INOXIDAVEL, QUANTIDADE VARIAVEL DE ACORDO COM
O MODELOQ. '

- ISOLAMENTO TERMICO EM POLIURETANO INJETADO EXPANSIVEL DE ALTA
DENSIDADE, ISENTO DE CFC COM ESPESSURAS VARIAVEIS DE ACORDO COM O

- HOMOGENEIZACAO DA TEMPERATURA DO AMBIENTE INTERNO POR MEIO DE
MICRO-VENTILADORES NO SENTIDO VERTICAL, COM DESLIGAMENTO QUANDO DA
ABERTURA DA PORTA, DOTADOS DE ILUMINAGAO
POR MEIO DE ACIONAMENTO AUTOMATICO QUANDO DA ABERTURA DA PORTA OU
TEMPORIZADA COM ACIONAMENTO EXTERNO, MESMO COM A PORTA FECHADA
POR TEMPO PROGRAMAVEL.

-PORTAS DO TIPO VERTICAL E HORIZONTAL EM VIDRO DUPLO OU TRIPLO COM
SISTEMA ANTI-EMBACAMENTO, OU METALICA CEGA COM REVESTIMENTO
TERMICO EM POLIURETANO DE ALTA DENSIDADE, COM ABERTURA VERTICAL,
HORIZONTAL OU DESLIZANTES. VEDAGAO DAS PORTAS EM PERFIL MAGNETICO
OU SILICONIZADO, COM PUXADOR ANATOMICO.
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LINHA BT-1100 (REFRIGERADORES) E LINHA BT-1200 (CAMARAS DE
CONGELAMENTO/FREEZER) O SISTEMA DE REFRIGERACAO E ECOLOGICO, ISENTO
DE CFC, COM COMPRESSOR HERMETICO OU ROTATIVO, MONTADO SOBRE BASE
ESPECIAL ANTI-VIBRAGAO, ULTRASSILENCIOSO COM BAIXO CONSUMO DE
ENERGIA, DOTADOS DE EVAPORADORES DO TIPO AR FORCADO OU ESTATICA,
DEPENDENDO DO MODELO. SISTEMA DE CIRCULACAO FORCADA DE AR COM
PERFEITA HOMOGENEIDADE EM TODOS OS PONTOS DO EQUIPAMENTO. DEGELO
AUTOMATICO COM EVAPORACAO DO CONDENSADO. VENTILAGAO INTERNA
ATRAVES DE MICRO VENTILADOR PARA HOMOGENEIZACAO DA TEMPERATURA,
COM DESLIGAMENTO NA ABERTURA DA PORTA.

LINHA BT-1300 (ULTRAFREEZER) 02 COMPRESSORES, SISTEMA TIPO CASCATA
REFRIGERADA A AR FORCADO DE MAXIMO DESEMPENHO E SEGURANGA, GRANDE
DURABILIDADE E ULTRASSILENCIOSO. A LINHA BT-1300 PODE CONTAR
OPCIONALMENTE COM SISTEMA DE BACK UP DE NITROGENIO OU CO2 LiQUIDO.

- ORIFICIO COM TAMPA PARA INTRODUCAO DE SENSORES PARA REALIZAGAO DE
ENSAIOS E QUALIFICACAO TERMICA.

- PAINEL DE COMANDO DISPOSTO FRONTAL E NA PARTE SUPERIOR DO
EQUIPAMENTO, TIPO MEMBRANA COM TECLAS SOFT TOUCH. PAINEL POSTERIOR
POSSUT CHAVE GERAL, FUSIVEIS DE PROTECA O, SUPRESSOR DE SURTOS E

MOSTRADOR DIGITAL DA TEMPERATURA E DOS PARAMETROS DE PROGRAMACAO
COMRESOLUGAO DE 0,1°C, SISTEMA DE VERIFICACAO AUTOMATICA DA
PROGRAMACAO, SISTEMA DE TRAVAMENTO DA PROGRAMACAQ CONTRA
MANUSEIO INADVERTIDO, SISTEMA QUE RESTABELECE OS PARAMETROS
PROGRAMADOS MESMO COM VARIAGCAO BRUSCA DA ENERGIA OU
DESLIGAMENTO DO EQUIPAMENTO, FILTRO CONTRA RUIDOS
ELETROMAGNETICOS, COM APRESENTAGAO DE DATA E HORARIO. DOTADO DE
MULTISSENSORES TIPO NTC OU PT100. DISPLAY EM LCD COM FUNDO ILUMINADO
COM CARACTERES EXPANDIDOS, COM INDICACOES VISUAIS SIMULTANEAS E
INDEPENDENTES PARA REFRIGERACAO; AQUECIMENTO; DESVIOS DE
TEMPERATURA; TEMPERATURA EXTERNA; PORTA ABERTA; FALTA DE ENERGIA
ELETRICA COMERCIAL; SISTEMA DE EMERGENCIA DO PAINEL EM ATIVIDADE;
INDICACAO DO NIVEL DE CARGA DAS BATERIAS.

- SISTEMA DE BACKUP POR MEIO DE BATERIA SELADA PARA MANTER SOMENTE A
REDE DE COMANDO DAS FUNCOES ELETRONICAS DO PAINEL POR ATE 48 HORAS,
ACIONAR O DISCADOR TELEFONICO E ARMAZENAR DADOS DE PERFORMANCE NO
;S; ?\I;TWARE DE GERENCIAMENTO, COM RECARREGADOR AUTOMATICO DE

'ERIA.

- SISTEMA DE EMERGENCIA PARA FALTA OU INSTABILIDADE DE ENERGIA
ELETRICA COMERCIAL COM AUTONOMIA VARIAVEL PARA ATE 72 HORAS,
DEPENDENDO DO MODELO PODENDO SER SUPLEMENTADO COM BATERIAS
ADICIONAIS.

- FAIXA DE TRABALHO:
(LINHA BT-1100 (REFRIGERADORES): ENTRE +2°C E +8°C, COM SET POINT EM +4°C

SELETORA DE VOLTAGEM. TERMOSTATO ELETRONICO MICROPROCESSADO COM
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[ OU PROGRAMAVEL PELO USUARIO.
LINHA BT-1200 (CAMARAS DE CONGELAMENTO/RREEZER): ENTRE -10°C E, -40°C;
COMSET POINT EM -20°C OU PROGRAMAVEL PELO USUARIO.

LINHA BT-1300 (ULTRAFREEZER): ENTRE -50°C E -86°C, COM SET POINT EM -65°C OU
PROGRAMAVEL PELO USUARIO.

-SISTEMA DE SEGURANCA: TERMOSTATO DE SEGURANGA INSTALADO EM
PARALEL.O COM O CONTROLADOR DA CAMARA E ASSUME AUTOMATICAMENTE O
CONTROLE DAS FUNGOES DE COMANDO DO COMPRESSOR DE FRIO, SEMPRE QUE
HOUVER FALHA NO COMANDO ELETRONICO.

- ALARMES PARA TEMPERATURA BAIXA, TEMPERATURA ALTA, PORTA ABERTA,
FALTA DE ENERGIA ELETRICA, SISTEMA DE EMERGENCIA EM ATIVIDADE,
CONVERSOR EM PROTECAQ, COM TECLA DE INIBICAO PARA SILENCIAR O BUZZER
OU AJUSTAVEIS PELO USUARIO.

- REGISTRADOR DE TEMPERATURA: REGISTRADOR ELETRONICO DAS
TEMPERATURAS MINIMA E MAXIMAS ATINGIDAS, APRESENTADAS DIRETAMENTE
NO DISPLAY OU ATRAVES DE UM TOQUE NO CONTROLADOR DE TEMPERATURA.

-OPCIONALMENTE, DISCADOR TELEFONICO: SISTEMA QUE AVISA ATE SEIS
NUMEROS TELEFONICOS, POR MEIO DE DISCADORA CONECTADA A CENTRAL
| TELEFONICA OUDIRETAMENTE A UMA LINHA TELEEONICA, ACIONADA SEMPRE |
QUE 0 EQUIPAMENTO ALARMAR POR TEMPERATURA CRITICA, BAIXA VOLTAGEM
DE BATERIA OU OPCIONALMENTE POR FALTA DE ENERGIA ELETRICA.

-OPCIONALMENTE, SOFTWARE DE GERENCIAMENTO PARA ARQUIVAMENTO DE
RELATORIOS DE DESEMPENHO, INCLUSIVE RETROATIVOS, BEM COMO PARA
IMPRESSAO DE-GRAFICOS PERMITINDO O GERENCIAMENTO DO EQUIPAMENTO VIA
INTERNET, SEM COBRANCA DE MENSALIDADE. A CONEXAO E REALIZADA
ATRAVES DE SAIDA RS 485/RS 232 COM CONVERSAO PARA USB. O SOFTWARE
ARMAZENA TODOS 0S DADOS DE DESEMPENHO TERMICO, DATA, HORARIO,
INDICANDO 0S DESVIOS DE TEMPERATURA, NUMERO DE ABERTURA DE PORTA,
DESEMPENHO DA TENSAO ELETRICA (EQUIPAMENTO QUE POSSUEM
CONTROLADOR DE TENSAO ELETRICA), ENVIANDO MENSAGEM VIA SMS PARA
CELULAR OU E-MAIL SEMPRE QUE A CAMARA ALARMAR POR NIVEL CRITICO DE
TEMPERATURA OU OPCIONALMENTE POR FALTA DE ENERGIA ELETRICA,

- VOLTAGEM/FREQUENCIA 110-127/220-240 VOLTS - 50/60 HZ.

- A BIOTECNO UTILIZA BATERIAS SELADAS OU ESTACIONARIAS DE CHUMBO
ACIDAS REGULADAS POR VALVULA VRLA - LIVRE DE MANUTENCAO, VIDA UTIL §
A 8 ANOS. TEMPO DE RECARGA DE CADA BATERIA VARIAVEL ENTRE 12 E 40
HORAS DE ACORDO COM O AUTONOMIA DO EQUIPAMENTO. A AUTONOMIA DA
BATERIA VAI DEPENDER DAS CONDICOES DE TEMPERATURA DA SALA ONDE ESTA
INSTALADA A CAMARA DE CONSERVACAO E TAMBEM DO NUMERO DE ABERTURA
DE PORTA DO EQUIPAMENTO DURANTE A FALTA DE ENERGIA ELETRICA
COMERCIAL, EM TEMPERATURA AMBIENTE DE 22°C. PODEM SER ACRESCENTADAS
BATERIAS EXTRAS PARA AUMENTAR A AUTONOMIA DO SISTEMA DE EMERGENCIA
DE ACORDO COM A NECESSIDADE DO CLIENTE,
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3.2.4 PGblico destinade a operar o equipamento:

1 Leigo [ Leigo com prescrigfio de profissional de sadde
x Profissional de satide [] Profissional de satide com treinamento do fabricante/fornecedor
0 Outros, espacificar:

3.2
-2.5 Tipo-de ambiente destinado ao equipamento:

L3 Doméstico IX Hospltal/Clinlca
X Laboratério Clinico X Service de Hamoterapia
X Consultério/Ambulatério X Ambulancia

Outros, especificar: FARMACIA

3.2.6 Compatibilidade como outros Produtos Madicos ou Produtos para Diagnéstico de uso In vitro: (estes
produtos nio integram o cadastro do equipamento, possuindo registro/cadastro proprio na Anvisa)

(3 Ndo sa aplica.

Equipamentos compativeis com qualquer sistema de gerenciamento de dados de alarmes.

3.2.7 Tipo de usudrio (paciente):
X Aduito [ Pediétrico [ Neonatal

3.2.8 Informagcies sobre medicamentos incorporados/associados/administrados:

Néo se aplica, ndo h4 medicamentos incorporados, associados ou administrados palo equlpamento.

3.2.9 Informagées sobre alarmes:

[ NS0 se aplica, o equipamento ndo possul alarmes.

ALARME DE TEMPERATURA BAIXA, ALTA, PORTA ABERTA, FALTA DE ENERGIA
ELETRICA, SISTEMA DE EMERGENCIA EM USO E NfVEL DE CARGA DA

BATERIA ,CONVERSOR EM PROTECAO, FALHA NO SISTEMA ELETRO-ELETRONICO E
DE REFRIGERACAO, ENVIO DE MENSAGEM VIA SMS OU E-MAIL SEMPRE QUE O
EQUIPAMENTO ESTIVER EM NIVEL CRITICO.

3.2.10 Esterilidade do Produto: |3.2.11 Método de esterilizagho:
Se fomecido estéril ou necessitar ser esterilizado antes do uso, informar

a) Produto fornecido estéril? métodos de esterllizagdo utilizados/Indicados:
[ sim X Ndo -

b) Necessita ser esterilizado
antes do uso?

0O sim & NSo

3.2.12 Prazo de Valldada: 3.2.13 Tempo de uso recomendavel:

INDETERMINADO INDETERMINADO

‘Yl O3 itans 3.2.14 » 3.2.18 dizam raspelto aos requisitos estabeleddos na RDC n® 156/2006.

3.2.14 Equipamento de 3.2.15 Informar quantidade mixima de reprocessamentos indicados
reprocessamento prolbldo? pelo fabricante:

1 Sim vezes
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o [] O fabricante recomenda uso inico
Ngo
K 1imitados

3.218 Em quais situagbes o reprocassamento 4 recomendado?

Limpeza e desinfecgfo para reutilizagfio.

3.2,17 Quem & responsavel pelo reprocessamento?

Responsével pela limpeza dos refrigeradores.

3.2.18 Do que consiste o reprocessamento?

Limpeza e desinfecgdio.Proceder conforme instrugdes do item 3.2.19.

3.2.19 Método de limpeza recomendado (Informar Inclusive os tipos de saneantes que podem ser utilizados e com
Que periodicldade deve ser realizada a limpeza)

£ IMPRESCINDIVEL QUE O OPERADOR ESTEJA PARAMENTADO COM LUVAS,
MASCARA E OCULOS DE PROTECAO DURANTE OS PROCEDIMENTO DE LIMPEZA E
DESINFECCAOQ, POIS O MATERIAL ARMAZENADO PODE ESTAR CONTAMINADO.
DESLIGUE A CAMARA ATRAVES DA CHAVE GERAL E RETIRE O PINO DA TOMADA,
DESLIGANDO TOTALMENTE O EQUIPAMENTO. RETIRE TODO O MATERIAL E
COLOQUE-O EM OUTRO EQUIPAMENTO OU CAIXA TERMICA COM MATERIAL
CRIOGENICO. APOS REMOVER CUIDADOSAMENTE TODAS AS
PRATELEIRAS/GAVETAS/RACKS FACA ASSEPSIA EXTERNA E INTERNA COM UM

PANO ITMIDO.E SABAONEUTRO ) —

DESINFECCAO: APOS CONCLUIDO O PROCESSO DE LIMPEZA, LIMPAR AS
SUPERF{CIES EXTERNAS E INTERNAS DO EQUIPAMENTO COM UM PANO MACIO
UMEDECIDO COM ALCOOL 70%. O MESMO PROCEDIMENTO DEVE SER REALIZADO
NAS PRATELEIRAS/GAVETAS/RACKS.

ANTES DE LIGAR NOVAMENTE O EQUIPAMENTO VERIFIQUE SE ESTA
COMPLETAMENTE SECO. NAO USE, EM HIPOTESE ALGUMA, MATERIAL ABRASIVO
PARA AUXILIAR NA LIMPEZA, NEM PRODUTOS QUIMICOS OU SOLVENTES.

3.2.20 Requisitos de manutencio (informar a periodicidade da manuteng3o e o responsavel pela execugda)

A MANUTENCAO PREVENTIVA DOS EQUIPAMENTOS DEVERA SER REALIZADA
PELO SERVICO DE ASSISTENCIA TECNICA DA BIOTECNO.

A BIOTECNO RECOMENDA QUE SEJAM REALIZADAS MANUTENCOES PREVENTIVAS
ANUAIS, COM A FINALIDADE DE REVISAO DE TODOS OS COMPONENTES
ELETRONICOS E DE REFRIGERACAO, ASSIM COMO QUALIFICAR O LOCAL ONDE O
EQUIPAMENTO ESTA OPERANDO. E RECOMENDADA A RECALIBRACAO DOS
CONTROLADORES DE TEMPERATURA. CONSULTE A ASSISTENCIA TECNICA MAIS
PROXIMA EM NOSSO SITE - WWW.BIOTECNO.COM.BR OU ENTRE EM CONTATO
CONOSCO ATRAVES DO E-MAIL: SUPORTE@BIOTECNO.COM.BR.

ATENTAMOS PARA QUE SEJAM OBEDECIDAS AS EXIGENCIAS DE SUA VIGILANCIA
SANITARIA LOCAL. '

3.2.21 Condigbes para Armazenamento:

| EQUIPAMENTOS ANTES DE SEU USO DEVEM SER ARMAZENADOS EM LUGAR LIMPO
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-

E SECO, PROTEGIDO DE INTEMPERIES. DEVE-SE EVITAR A INCIDENCIA DIRETA DE
RAIOS SOLARES, ASSIM COMO MANTER A TEMPERATURA AMBIENTE ENTRE 5°C E
35°CE A UMIDADE RELATIVA ENTRE 30% E 75%.

3.2.22 Condicdas para Transporte:

DEVEM SER TRANSPORTADOS NA POSICAO VERTICAL COM INCLINACAO MAXIMA
DE 45° CONFORME INSTRUCOES NA EMBALAGEM EXTERNA, MANTENDO AS
CONDICOES DE EMBALAGEM INTACTAS, DEVENDO SER TRANSPORTADOS POR
EMPRESAS AUTORIZADAS PELA ANVISA MEDIANTE COMPROVACAO DE A.F.E
(AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA) PARA TRANSPORTES DE
PRODUTOS PARA A SAUDE.

3.2:23 Condigdes para Operagao:

EQUIPAMENTOS DEVEM SER MANIPULADOS POR PROFISSIONAIS HABILITADOS,
QUE TENHAM TREINAMENTO OBEDECENDO INTEGRALMENTE O QUE FORA
ESPECIFICADO NO MANUAL DE OPERAGCAQ QUE ACOMPANHA O EQUIPAMENTO.

‘3.2.24‘R’equlsﬂit‘65 de Infra~estrutura: {caso o equipamento necessite de condigbes especlals de infra-estrutura
fislca e amblental para sia operagao correta e segura)

LOCAL DE INSTALACAO

MANTER EM LOCAL PROTEGIDO DE CHUVA, SOL DIRETO E BEM AREJADO.
RECOMENDA-SE QUE A SALA EM QUE O EQUIPAMENTO SE ENCONTRA SEJA
| CLIMATIZADA. NAO B ACONSELHAVEL QUE HAJA EONTES DE CALOR ELEVADO_.
PROXIMO DO LOCAL TAIS COMO AQUECEDORES E ESTUFAS. CASO POSSUA MAIS
DE UMA CAMARA, A DISTANCIA MINIMA ENTRE EQUIPAMENTOS DEVE SER DE 10
CM, ASSIM COMO A DISTANCIA DA CAMARA AO TETO DA SALA NAO DEVE SER
MENOR DE 30 CM. OBSERVAR TAMBEM QUE A CABINE QUE CONTEM O CONJUNTO
DE REFRIGERACAO TENHA ENTRADA E SAIDA DE AR LIVRE, SEM BLOQUEIO DE
PAREDES OU OUTROS OBJETOS EM GERAL. TAMBEM E RECOMENDADO QUE O PISO
SOBRE O QUAL O EQUIPAMENTO VAI SER INSTALADO SEJA SECO E NIVELADO.
DEVE SER DISPONIBILIZADA TOMADA EXCLUSIVA PARA O EQUIPAMENTO NO
PADRAO NBR5410 COM TRES PINOS.

DISCADOR LINHA FIXA

TODAS AS CAMARAS BIOTECNO SAO DOTADAS DE DISCADOR TELEFONICO PARA
LINHA FIXA, ESTE SISTEMA TEM A FUNCAO DE REALIZAR CHAMADAS
TELEFONICAS PARA ATE 6 NUMEROS PRE-PROGRAMADOS, SEMPRE QUE O
EQUIPAMENTO ESTIVER COM A TEMPERATURA INTERNA EM NIVEL CRITICO OU
BAIXA VOLTAGEM DE BATERIA. PARA INSTALACAO DO DISCADOR FIXO, DEVE-SE
DISPONIBILIZAR UM LINHA TELEFONICA OU RAMAL EXCLUSIVO NO LOCAL COM
CONEXAO RJ11 PARA O EQUIPAMENTO,

DISCADOR CELULAR

PARA OS EQUIPAMENTOS QUE POSSUAM DISCADOR CELULAR, DISPONIBILIZAR
UM CHIP DE QUALQUER OPERADORA. CERTIFIQUE-SE DE QUE NO LOCAL ONDE
SERA INSTALADO O EQUIPAMENTQ POSSUA SINAL PARA A OPERADORA
ESCOLHIDA.

ESTE SISTEMA TEM A FUNCAO DE REALIZAR CHAMADAS TELEFONICAS DE 3 A 6
| NUMEROS PRE-PROGRAMADOS, SEMPRE QUE O EQUIPAMENTO ESTIVER COM A
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VOCE ADMINISTRAR, LOCAL OU REMOTAMENTE, O PAINEL DE CONTROLE COM

TEMPERATURA INTERNA EM NIVEL CRITICO.

- ADQUIRIR CHIP PRE OU POS PAGO DE QUALQUER OPERADORA.
- SOLICITAR DESBLOQUEIO DO CHIP NO MOMENTO DA COMPRA.

SOFTWARE DE GERENCIAMENTO
AS CAMARAS BIOTECNO SAO DOTADAS OPCIONALMENTE DE DATA-LOGGER,
TRATA-SE DO SOFTWARE DE GERENCIAMENTO SITRAD 4.11 BETA, PERMITINDO A

TODAS AS FUNCOES DE TEMPERATURA E ENERGIA ELETRICA.
PRINCIPAIS CARACTERISTICAS

’ POSSIBILITA AVALIAR, CONFIGURAR E ARMAZENAR DADOS DE
TEMPERATURA E DA ENERGIA ELETRICA;

. GERA GRATICOS E RELATORIOS, ALEM DE ENVIAR MENSAGENS DE ALERTA
PARA CELULARES E E-MAILS CADASTRADOS, CASO AS VARIAVEIS NAO ESTEJAM
DE ACORDO COM 0S PADROES ESTABELECIDOS;

. PERMITE GERENCIAR OS PARAMETROS DOS EQUIPAMENTOS DE QUALQUER
LUGAR DO MUNDO, PELA INTERNET;

. E TOTALMENTE SEGURO (TRANSMISSAO DE DADOS CRIPTOGRAFADOS).

PARA OS EQUIPAMENTOS QUE POSSUAM SOFTWARE DE GERENCIAMENTO,
RECOMENDA -SE A INSTALACAO DE UM COMPUTADOR PROXIMO AO
EQUIPAMENTO COM 0S8 SEGUINTES REQUISITOS MINIMOS: ACESSO A INTERNET,
PENTIUM 11 400 MHZ, 30 MB DE HD, 64 MB DE RAM (RECOMENDAVEL 256 MB),
WINDOWS 98/ME/NT/2003 (COMUNICACAO SERIAL), WINDOWS
XP2000/VISTA/SEVEN (COMUNICACAO SERIAL E USB) E 01 PORTA DE
COMUNICACAO SERJAL (COMI OU COM2).

- TENSAO: VERIFIQUE SE A VOLTAGEM SELECIONADA NO PRODUTO COINCIDE
COM A VOLTAGEM DA REDE ONDE O PRODUTO ESTA SENDO LIGADO (110-127/220-
240 VOLTS). SOMENTE EFETUE A LIGAGAO SE AS VOLTAGENS COINCIDIREM.

- TOMADA EXCLUSIVA: UTILIZE TOMADA EXCLUSIVA PARA LIGAR O PINO DO
EQUIPAMENTO. NAO FACA USO DE EXTENSOES OU CONECTORES, VERIFIQUE
TAMBEM SE O PINO ESTA BEM FIRME NA TOMADA.

- ESTABILIZADOR DE VOLTAGEM; SE A TENSAO DA REDE LOCAL APRESENTAR
VARIACOES MUITO BRUSCAS, TORNA-SE NECESSARIO INSTALAR UM
ESTABILIZADOR AUTOMATICO DE CAPACIDADE COMPATIVEL COM O CONSUMO
DE SEU EQUIPAMENTO.

3.2.25 Adverténcias/Precauces:

PEDIMOS A LEITURA COM ATENCAO DE TODOS OS ITENS A SEGUIR, QUE SE
REFEREM AS NORMAS GERAIS DE SEGURANCA QUE DEVEM SER SEGUIDOS, PARA
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EVITAR PROBLEMAS QUE POSSAM OCORRER, EM FACE DE SUA NAO
OBSERVANCIA, DURANTE A INSTALAGAO OU O USO DO EQUIPAMENTO:

- DESLIGUE A CHAVE GERAL E TIRE O PLUGUE DA TOMADA SEMPRE QUE EFETUAR
A LIMPEZA DO EQUIPAMENTO,

- NEJNCA DESLIGUE O EQUIPAMENTO PUXANDO PELO CABO DE ALIMENTAGAO
ELETRICA.

- USE TOMADA EXCLUSIVA PARA O EQUIPAMENTO COM FIO DE BITOLA DE NO
MINIMO 2,5MM, JAMAIS COMPARTILHA-LA COM “T” (BENJAMINS).

- PARA A LIMPEZA NUNCA UTILIZE MATERIAIS ABRASIVOS, SOMENTE AGUAE
SABAO NEUTRO E ALCOOL 70% PARA DESINFECCAO.

~NAO PERMITA QUE ESTRANHOS AO SERVICO TENHAM ACESSO AO EQUIPAMENTO
SEM NOCAO DE NORMAS DE SEGURANCA SOBRE OS MESMOS.

- NIVELE O EQUIPAMENTO DE FORMA ADEQUADA NO LOCAL ONDE FOR
INSTALADO, MANTENDO OS RODfZIOS TRAVADOS.

- JAMAIS FORRE AS PRATELEIRAS OU GAVETAS COM PLASTICO OU SIMILAR, NEM
| CARREGUE O EQUIPAMENTQ COM MATERIAL EM EXCESSO, POIS ISTO IMPEDIRA A..
LIVRE CIRCULAGCAO DO AR DENTRO DO EQUIPAMENTO.

- VERIFIQUE CONSTANTEMENTE A VEDACAO DAS PORTAS; SE AS GAXETAS ESTAO
ADERINDO DE FORMA REGULAR EM TODA A VOLTA DAS MESMAS. EVITE TAMBEM
QUE A PORTA FIQUE ABERTA MAIS QUE O TEMPO NECESSARIO, POIS IMPLICARA
EM FUNCIONAMENTO DESNECESSARIO E MAIS PROLONGADO DO EQUIPAMENTO,
CAUSANDO MAIOR CONSUMO DE ENERGIA E DESGASTE DOS COMPONENTES,
ALEM DA ELEVACAO DA TEMPERATURA INTERNA,

- VERIFIQUE A TENSAO DE ENTRADA DA REDE ELETRICA ANTES DE INSTALAR O
EQUIPAMENTO. NAO TENTE REPARAR OU MONTAR COMPONENTES DEFEITUOSOS
OU INOPERANTES OU SUBSTITUIR POR PARTES DE OUTRO PRODUTO. A BIOTECNO
NAO FORNECE SUAS PECAS ORIGINAIS A OUTROS FABRICANTES, POR ISSO, SO A
BIOTECNO E SEUS REPRESENTANTES PODEM EFETUAR REPAROS COM PECAS
ORIGINAIS,

-NAO PERMITA QUE PESSOAS NAO AUTORIZADAS MANIPULEM ESTES
EQUIPAMENTOS.

- CERTIFIQUE-SE DE QUE NAO HA NADA DIFICULTANDO O FECHAMENTO DA
PORTA OU 0 SEU USO.

- OS EQUIPAMENTOS POSSUEM LACRE DE INVIOLABILIDADE EM SEU QUADRO DE
COMANDO. 0S EQUIPAMENTOS QUE ESTIVEREM COM O LACRE ROMPIDO NAO
SERAQ COBERTOS PELA GARANTIA.
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3.2,26 Contra Indicagdes:

{J N30 se aplica, ndo hé contra indicacbes para utilizagio do equipamento.

Néo permita que pessoas ndo autorizadas manipulem estes equipamentos.

3.2.27 Efeltos Adversos:

& N30 se apllca, o equipamento nio causa efeitos adversos,

3.2.28 Normas Técnlcas utiflizadas no desenvolvimento do produto: (indicar as normas técnicas mesmo nos
casos do equipamento nao ser ceftificado pelo INMETRO)

——

3.2.29 Dimensdes do equipamento:

‘Comprimento (mm): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA
Largura (mm): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA
Altura.(mm): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA

3.2.30 Caracteristicas elétricasg:

[J Ndo se aplica

Tensdo de alimentagio (V): 110/127V - 220/240V 50/60 HZ

Corrente (A): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA

Poténcla (w): VIDE ANEXO - TABELA COMPARATIVA

Requisltos de rede elétrica para instalaggo: TENSAO: Verifique se a tensio selecionada coincide com
a voltagem da rede onde o produto esta sendo ligado. Somente efetue a ligagdo se as voltagens
coincidirem,

Outros requisitos elétricos: ESTABILIZADOR DE VOLTAGEM: Se a tens#o da rede local
apresentar variagfies muito bruscas, torna-se necessario instalar um estabilizador automético de

capacidade compatfvel com o consumo de seu equipamento,

3.2.31 Possui fonte da alimentacio interna? .
X sim [ Néo
Respondor.os itens abaixe apenas em coaso de possvir fonts de aimentagfio Interna,

Tipo: Baterias de chumbo 4cidas reguladas por valvula VRLA.
Autonomia: ATE 72 HORAS, DEPENDENDO DO MODELO,
Prazo em que deve ser trocada: Vida Util 5 a 8 anos.

Tempo necessario para carga méxima: Varidve! entre 12 ¢ 40 horas.

‘APanoscamde delos ou

p tes de sist; com caractaristicas eldtricas, dimensionais e do fonte de alimentag3o interna
diterantas, ape tar os itons 3,2.29, 3.2.30 e 3,2.31 sob forma de tabela am anexo a esta formulario.
3.2.32 Versdes associadas ao equipamento:
Manual; 002
L"__———~___
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Projeto: ({2
Software: SOFTWARE DE GERENCIAMENTO: Sitrad 4.11 BETA - Data-logger que emite
relatdrios ¢ graficos de performance, inclusive retroativo, Sofiware de gerenciamento Biotecno

para extracfo de relatdrios de desempenho via pendrive.

. . [0 © equipamento n3o possul software.embarcado ou assoclado,
3.2.31 InformacBes sobre asslsténcla técnica:

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Rua Piraps 613 Bairro Timbatva

Santa Rosa -RS

CNPJ 04.470.103/0001-76

Fone/Fax: (55) 3513-0686 ¢ (55) 3511-4733
supotrte@biotecno.com.br

3.2.34 Composigio dos materlais que intagram o produto e entram em contato com o paciente/operador:

Estrutura do produto {gabinetes internos e externos, painéis superiores ¢ inferiores): ago inoxidével,
8¢0 galvanizado com revestimento epdxi, polipropileno, material termoformado (ABS)

Portas: em yidro duplo/triplo ou metélica em ago galvanizado com revestimento epbxi.
Prateleiras/grades/gavetas/racks em ago inoxidével, ago galvanizado com revestimento epdxi com
opcional-contraportas em acrilico transparente.

—._____|3.2.35 Outras infarmagbes pertinentes: L e

N&o se aplica, ndo hé Informacgdes adicionais que precisem sem informadas que nfo.constem em
outras.campos - deste formulério.

A
;-M €239 pgta campo nfe sefa suficlente para apres todss as informagBaes sobre o produto, estes d ser apr soly
9rma da tabeln, arquivo BDF; a qinl déve ser_anexads, alatronicaments ¢ em meio Impresso, a aste formulitio.

3.3.Imagens Graficas do Produto

,Xs Imagens graficas {fofos ou-desenhos) do equipamento, seus.acesstrios e partes, com seus respectlvos codigos de identificago,
devem sér encamlnhados em-aniexo (modo impresso e elelrdnico). O modo eletrdnlco deve ter formsto jpg, em arquivos doc-ou pdf.
Deve ser encaminhada-copla impressa.e copla eletronica (limite de 14 Mb), gravada em cd, paera disponibilizagéo no-sftlo eletrénico da
Anvisa. As figuras.apfesentadas devemn possuir lagendas para Identificaggo.,

3.4. Origem do Produto

X Brasii

D Externa

“"L Se houver mals de um f; nt t
constituigha de gr abricante, estes t&m que ser do meamo grupo fabril e dave ser apresentada comprovagho da
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3.4.1 Fabricanta(s): (Informar razdo soclal e endereco)

EOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

3.4.2 Pais(es) de Fabricagfo do Produto:

BRASIL

3.4.3 Existe terceirizago de ProdugBo?
Osim & N&o

-

A%
L A

4 8.3:4.5 devan se

3.4.4 bo d ercelrlzaﬁo:
(1 Contratagio de 100% da produgso.

[l_Contratagso parcial de producgo,

-

3.4.5 Fabricante(s) contratado(s): (informar razdo soclal, endereco e etapa produtiva contratada)

3.4.6 Distribuldor(es):

BIOTECNO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA

—_— .
3.4.7 Pais(es) de Procedéncia do Produto:

BRASIL

.

3.5. Certificado INMETRO

Possul Certificagado INMETRO?
{3 sim
Néo

3.5.1 N° do certificado: (incluir a validade de cada certificado)

3.5.2 Nome do Organismo de Cartificagio de Produto (OCP):

—~

3.5.3 Normas Técnicas utilizadas na certificagio:

3.5.4 Versio do Manual do Usuarlo Avaliado na certificagdo:

3.5.5 Versiio do projeto do equipamento avaliado na certificacio:

3.5.6 Acessdrios e Partes ensalados em conjunto com o equipamento:

-
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| Possul Relatério Consolidado? (art, 46 da ROC no 32/2007)
O sim
K Nso

3.5.7 No do(s) Relatorio(s): (Inclulr data de emiss8o de cada relatério)

3.5.8 Nome do.Organismo de Certificagfio de Produto (OCP):

3.5.9 Normas Técnicas utilizadas nos ensalos:

3.5.10 Versdo do Manual do Usuario avallado:

3.5.11 Vers8o do projeto do equipamento avallado:

3.5.12 Acessérios é Partes ensaiados em conjunto com o equipamento:

-

4. Responsabilidade Legal e Técnica

Nome do Responsével Legal:

NERCI LINCK

Cargo;

DIRETOR

Nome do Responséavel Téacnico:

SELVINO WERNER
Conselho de Classe Profissional:
CREA

UF: RS Nimero de Inscrigio: 68.514
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5. Declaragéo do Responsdavel Legal e Técnico

Declarp que as informagBes prestadas neste formulario s3o verdadeiras,

Pedendo ser comprovadas por documentos disponivels na Empresa. Declaro
alnda Qque:

a. O(s) produto(s) ser(fio) comerclializado(s) com todas as
informagbes previstas na legislagBo sanitaria vigente;

b. As instrugBes de uso, rétulo e etiqueta indelével do(s)
produto(s) atendem aos requisitos estabelecidos,
respectivamente, no Anexo III.B e art, 4° da Resolugdo
Anvisa RDC n° 185/200%; e

¢. O(s) produto(s) foi(ram) projetado(s) e fabricado(s)
atendendo as dlsposicies da Resolucio Anvisa RDC n®
56/2001 (Requisitos essenclais de seguranca e eficacia) e
Resolucdo Anvisa RDC n® 59/2000 (Requisitos de Boas
Préticas de Fabricagdo e Controle).

A empresa encontra-se clente que o ndo atendimento as determinagdes
Previstas na legislagiio sanltirla caracteriza Infraglo 3 legislag8o sanitaria

————federal;-estando—a—-empresa—infratora—sujeita,—no—Ambito—administrativo-as.

Penalldades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das sangies de natureza civil.ou penal cablveis. Na esfera juridica, respondem
pelos atos de infrag3o praticados pela empresa os seus Responsaveis Legal e
Técnigo, conforme infragbes e sangdes previstas no art. 273 do Decreto Lel n.°
2.848, de 07 de dezembro de 1940 (Cbdigo Penal - Cap. III: Dos Crimes
contra a Safide Pablica).

NERCI LINCK - DIRETOR

Nome do Responsavel Legal, Cargo e assinatura

SELVINO WERNER - CREA-RS 68.514

Noma do Responsével técnico, Cargo e assinatura.

Local e data
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Estado do Parana

DIVISAO DE LICITACAO

ATA DE ABERTURA, E JULGAMENTO DA LICITAGAO N.° 108/2018.
MODALIDADE - PREGAO PRESENCIAL

OBJETO: AQUISIGAO DE EQUIPAMENTOS PARA A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE.

Aos vinte e quatro dias do més de outubro do ano de dois mil e dezoito, as 08h15min (oito horas e quinze
minutos), na sala de Licitagdes da Prefeitura Municipal de Laranjeiras do Sul fizeram-se presentes o Pregoeiro
e a respectiva Equipe de Apoio, abaixo assinados, nomeados pelo DECRETO n.° 005/2018 de 08 de janeiro
de 2018, onde foi instalada a sessdo de abertura e julgamento da licitagdo PREGAO PRESENCIAL N°
108/2018 — PMLS, cujo objeto é a AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS PARA A SECRETARIA MUNICIPAL
DE SAUDE. Consta do processo que varias empresas retiraram o edital e seus anexos. Foram recebidos os
envelopes das empresas: INDREL — INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LONDRINENSE LTDA inscrita no
CNPJ sob o n° 78.589.504/0001-86 sendo credenciado o Sr. Gilson Gilberto Lise, ECO - FARMAS COMERCIO
DE MEDICAMENTOS LTDA - EPP inscrita no CNPJ sob o n° 85.477.586/0001-32 sendo credenciado o Sr.
Renan Fleck da Silva, ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA inscrita no CNPJ sob o n°
81.618.753/0001-67 sendo credenciado o Sr. Dani Zanette, BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
inscrita no CNPJ sob o n° 04.470.103/0001-76 sendo credenciado o Sr. Eliziane de Almeida. Foi também
protocolado tempestivamente os envelopes de habilitagdo e proposta de pregos e documentos de
credenciamento da empresa ELISMED COMERCIAL DE EQUIPAMENTOS E MATERIAIS MEDICOS - EIRELI
— EPP inscrita no CNPJ sob o n° 07.127.606/0001-31, nao se fazendo presente seu representante. Encerrada
a fase de credenciamento, o pregoeiro colocou os documentos a disposi¢do dos proponentes para analise e
rubrica. Em ato continuo, o Pregoeiro solicitou as empresas a Declaragdo dando ciéncia de que cumprem
plenamente os requisitos de habilitagdo, as quais entregaram. Em seguida o Pregoeiro informou aos
representantes dos procedimentos da sesséo e informou que ao final da sessao, na lavratura da ata, a auséncia
do representante implica na precluséo de direito a recurso. Apés analisados os Documentos de
Credenciamento, as empresas INDREL — INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LONDRINENSE LTDA inscrita no
CNPJ sob o n° 78.589.504/0001-86, ECO — FARMAS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - EPP inscrita
no CNPJ sob o n° 85.477.586/0001-32, ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA inscrita no CNPJ sob
o n° 81.618.753/0001-67, BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA inscrita no CNPJ sob o n°
04.470.103/0001-76 foram consideradas aptas para prosseguir no certame. Ja a empresa ELISMED
COMERCIAL DE EQUIPAMENTOS E MATERIAIS MEDICOS - EIRELI — EPP inscrita no CNPJ sob o n°
07.127.606/0001-31 n&o foi credenciada tendo em vista apresentar a “Declaragéo que Preenche os Requisitos
de Habilitagdo” em cédpia sem autenticagéo, e ainda apresentou o CD sem qualquer arquivo de proposta “esl”
portanto foi desclassificada do certame. Os referidos documentos foram passados para a analise e rubrica do
Sr. Pregoeiro, abrindo a palavra para questionamentos para os representantes das empresas participantes
sobre a fase de credenciamento, n&o havendo nenhuma ressalva por parte dos mesmos. Seguiu-se com a
abertura dos envelopes contendo as Propostas de Pregos. Apds andlise do Sr. Pregoeiro das propostas
apresentadas pelas empresas INDREL — INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LONDRINENSE LTDA inscrita no
CNPJ sob o n° 78.589.504/0001-86, ECO — FARMAS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - EPP inscrita
no CNPJ sob o n° 85.477.586/0001-32, ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA inscrita no CNPJ sob
0 n° 81.618.753/0001-67, BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA inscrita no CNPJ sob o n°
04.470.103/0001-76, verificou-se que atenderam as exigéncias do edital, portanto foram classificadas conforme
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DEPARTAMENTO DE LICITAGAO
Laranjeiras do Sul-PR, 21 de Novembro de 2018.

Assunto: Recurso — Pregao Presencial 108/2018-PMLS que tem por objeto: AQUISICAO DE
EQUIPAMENTOS PARA A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE.

RECORRENTE: ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LTDA
CNPJ: 81.618.753/0001-67

I. DA ADMISSIBILIDADE DOS RECURSOS APRESENTADOS

Com relagao a admissibilidade, o Art. 4°. Inciso XVIII da Lei 10.520/00 aduz que:

Art. 4° A fase externa do pregdo sera iniciada com a convocagdo dos
interessados e observara as seguintes regras:

XVl - declarado o vencedor, qualquer licitante podera manifestar
imediata e motivadamente a intengdo de recorrer, quando lhe sera
concedido o prazo de 3 (trés) dias para apresentagdo das razdes do
recurso, ficando os demais licitantes desde logo intimados para
apresentar contra-razées em igual numero de dias, que comecarao a
correr do término do prazo do recorrente, sendo-lhes assegurada vista
imediata dos autos;

A abertura dos envelopes das proposta de precos e habilitagdo se deu no dia 24 de
outubro de 2018 e o recurso foi recebido no dia 29 de outubro de 2018. Portanto, o recurso
encontra-se tempestivo.

Decorrido o prazo para apresentagdo de recursos foi aberto prazo para
apresentacao de contrarazdes, conforme a mesma lei. A empresa BIOTECNICO INDUSTRIA
E COMERCIO LTDA CNPJ 04.470.103/0001-76 EPP apresentou as contrarazdes.

No dia 12 de Novembro de 2018, o Sr. Pregoeiro encaminhou memorando ao
Secretario Municipal de Saude, Valdemir Scarpari, a enfermeira da Vigilancia e
Epidemioldgica, Patricia Massuqueto, para emitir o Parecer Técnico em relagdo aos recursos
apresentados.

Il. DAS RAZOES DO RECURSO

Alega a impugnante ELBER INDUSTRIA DE REFRIGERAGAO LTDA CNPJ:
81.618.753/0001-67 em sua proéprias palavras:

‘[...] manifestou intengdo de recurso alegando que no item 2, o produto cotado pela
empresa BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA néo atende as exigéncias do edital,
mais especificamente no que diz respeito ao painel”>

Ja a empresa BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA CNPJ
04.470.103/0001-76, alega que a empresa apresentou proposta de precos, marca e modelo
compativel com o exigido no edital.

Estes sdo os fatos trazidos pelas recorrentes.
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Il - DA ANALISE

Cabe ressaltar que a Comissdo de Licitagdo sempre busca atender a todos os
principios relacionados a administragdo publico, como os expresso na préopria Constituicdo
Federal de 1988, a legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiencia e
correlatos.

Assim, solicitou ao ao Secretario Municipal de Saude, Valdemir Scarpari, a
enfermeira da Vigilancia e Epidemioldgica, Patricia Massuqueto, para emitir o Parecer
Técnico em relagdo aos recursos apresentados.

No Parecer Técnico constatou as 04 (quatro) inconsistencia em relagcdo a marca
ofertada no certame licitatoério com o descritivo do edital.

No edital solicitava sistema de discagem por telefone automativa com capacidade
de 09 memorias para numeros telefonicos, na proposta da empresa, a marca/modelo
indicava apenas 06 numeros.

Outra divergéncia, no edital solicitava memoria interna com capacidade e
armazenamento minimo de 01 ano, na proposta da empresa, a marca/modelo nada consta.

Outra divergéncia, no edital solicitava “sistema de alarme sonoro e visual montado
em display frontal tnico descrevendo no visor: falta de energia elétrica, temperatura fora de
faixa, falha de sensor de temperatura, porta aberta, manutengdo programada, entre outros
que podem ser ajustados.” Na proposta da empresa, a marca/modelo nada consta que o
alarme indicava no visor o problema.

Outra divergéncia, esta em relagdo a assistencia técnica credenciada, prazo
minimo de 02 anos. Na proposta da empresa, a marca/modelo, consta garantia de 12 meses.

Dessa forma, extraido informagdes técnicas por profissional da Vigilancia
Edpidemiolégica, constatou-se que a proposta de pregos, a marca/modelo, apresentada pela
BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA CNPJ 04.470.103/0001-76, ndo atende o
que foi exigido no edital.

Entende pela desclassificacdo da empresa BIOTECNICO INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA CNPJ 04.470.103/0001-76.

IV - CONCLUSAO

Em face de todo o exposto, entendemos pela desclassificacdo da empresa
BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA CNPJ 04.470.103/0001-76

Remetemos agora para parecer e apreciagao pela Procuradoria Geral.
-

ECKER
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PROCURADORIA GERAL DO MUNICIPIO

PARECER JURIDICO

Esta Procuradoria Geral do Municipio de Laranjeiras do Sul foi instada a
se manifestar, através de Recurso Administrativo por parte da empresa ELBER
INDUSTRIA DE REFRIGERACAO LTDA, CNPJ n° 81.618.753/0001-67 referente
ao Pregéo Presencial n° 108/2018.

Este é o relatério.

Opino nos mesmos moldes do Parecer Técnico da enfermeira Patricia
Massuqueto, fl. 92, datado em 19 de novembro de 2018, e do Parecer do
Pfegoeiro fls. 144/145, datado em 21 de novembro de 2018, sendo assim pela
desclassificagdo da empresa BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA,
CNPJ n°® 04.470.103./0001-76 por ndo cumprir os requisitos previstos no edital.

) E o parecer.

Laranjeiras do Sul, 26 de dezembro de 2018.

—

\

MARIO AUGUSTO SCARPARI
Procurador Geral do Municipio
OAB: 88307/PR
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DECISAO

PREGAO PRESENCIAL N°. 108/2018

1 — Trata-se de Recurso interposto em razéo da deciséo proferido no PREGAO
PRESENCIAL n°. 108/2018, que por objeto a AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS
PARA A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE.

2 — O Procurador Geral emitiu o parecer opinando pelo conhecimento do
recurso, no meérito concordando com a decisdo do Pregoeiro e do Parecer Técnico
emitido pela Vigilancia Sanitaria.

3 — Acolho o parecer do Procurador Geral, do Pregoeiro e do Parecer Técnico
emitido pela Vigilancia Sanitaria em todos os seus termos, passando o mesmo a fazer
parte integrante da presente decisao.

4 — Empresa Desclassificada:

Empresa Desclassificada:
BIOTECNICO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
CNPJ 04.470.103/0001-76

Laranjeiras do Sul, Parané,@ﬁ' de Dezem%rro de)2018.

JONATAS FEL O DA SILVA
Prefeito Municipal
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Ghmail - RESULTADO DECISAO PP 108/2018

Prefeitura Laranjeiras do Sul <licitacacaols@gmail.com>

RESU,LTADO DECISAO PP 108/2018

1 mensagem

Licitagao - Laranjeiras do Sul <licitacao@ls.pr.gov.br>
Para: vendas@biotecno.com.br

Bom dia, em.anexo a decisdo do recursos: administrativo.
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