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Porto Alegre, 18 de Outubro de 2021.

A

PREFEITURA MUNICIPAL DE LINHARES
UNIDADE DE LICITAGOES
LINHARES/ES

Att: Sr. Pregoeiro

Ref. Pregdo Eletrdnico SRP n2 038/2021.
Processo Administrativo n2 12522/2021
Abertura da Sess3o Publica: 21/10/2021 as 08:00h

Prezado pregoeiro,

A MEDCLEAN COMERCIAL LTDA, empresa inscrita no CNPJ sob 0 n2 03.921.280/0001-69,
Inscrigdo Estadual n2 096/3008420, sediada na Rua Julio Kowalski n2 185, Bairro Jd. Sdo Pedro,
Porto Alegre-RS, CEP n2 91040-380, fone 51-33754500, vem respeitosamente a presenca de Vossa
Senhoria, apresentar TEMPESTIVAMENTE IMPUGNACAO referente aos ITEMS n2 01, 02 e 03 do
edital epigrafado, pelas razes técnicas e faticas que seguem.

Levando em consideragdo a justificativa veiculada no edital convocatério — Novo
Coronavirus e a relevancia de vossa instituicdo, razdes que abaixo se transcreve, a impugnante,
baseada nos termos do referido instrumento, apresenta suas consideragdes.

A aquisigdo de EPI’s no presente certame visa atender vossa instituicao no controle da Pandemia
por Covid-19 para a seguranga de pacientes e equipe de saude, com riscos de contaminagdo e
morte.

Diante dessa premissa, importa destacar a relevancia no cumprimento das exigéncias propostas
na RDC 448/ANVISA de Dezembro de 2020; resolucdo compulséria para o Covid-19.

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 448, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2020.

"Art. 12 Esta Resolucdo dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a
fabricacdo, importacdo e comercializacdo de equipamentos de protecdo individual identificados
como prioritarios, em virtude da emergéncia de salde publica internacional relacionada ao SARS-
CoV-2.

Art. 82 As vestimentas hospitalares devem ser fabricadas em material Ndotecido para uso odonto-
médico-hospitalar, ou equivalente ser resistentes a penetragao de fluidos transportados pelo ar
(repeléncia a fluidos) e atender aos requisitos estabelecidos nas seguintes normas técnicas,
conforme aplicavel.
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Apds Consulta Publica e ampla divulgagdo nacional, passou a vigorar a Norma ABNT NBR 16693
em dezembro de 2018, especifica para Aventais de Procedimentos ndo Cirurgicos e requerida na
RDC 448:2020/ANVISA.

Destacamos que:
¢ Equipamento de Protecdo Individual — EPI; esta é a designacdo dada ao objeto licitado pela RDC
448:2020/ANVISA para o atendimento do SARS-CoV-2. Portanto deve o produto licitado
apresentar Certificado de Aprovacdo — CA, conforme a NRO6, emitido pelo Ministério do Trabalho
e Emprego para todos os itens supracitados.
¢ Tratando-se de uma Pandemia Viral por SARS-CoV-2 é inerente aos itens supramencionados a
exigéncia do Laudo de Eficiéncia de Filtracdo Viral.

Diante do exposto requeremos a inclusdo dos seguintes documentos comprobatdrios de
seguranca exigidos pela Norma Brasileira vigente para todos os itens do presente certame, para
que nio se configure, INFRAGCAO SANITARIA:

1 - Laudo de Barreira Microbiana para filtracao de Bactérias conforme ABNT NBR 16693:2018;
2 — Resisténcia a penetracao de liquidos - ABNT NBR 16693:2018;

3 — Resisténcia a tracdo — Seco e Umido - ABNT NBR 16693:2018;

4 — Resisténcia ao Rasgo — Seco e Umido ABNT NBR 16693:2018;

5 — Laudo que confirme a gramatura licitada;

6 — Certificado de Aprovacdo — CA, conforme NRO6;

7 - Laudo de Eficiéncia de Filtracdo Viral.

Importa destacar que os laudos técnicos devem ser produzidos em laboratérios ISO IEC 17025,
conforme ANBT NBR ISO 10993:2013, constando a marca ofertada e do produto acabado.

Em caso de ndo acolhimento dos pedidos roga-se que sejam apresentadas todas as razoes
técnicas e legais da dispensabilidade do cumprimento das Normas Brasileiras vigentes.

Certos da vossa preocupac¢do com a Seguranga de Pacientes e funcionarios,

Atenciosamente

Luiz Marcelo Albernaz Cordeiro
RG N2 3005459957 SSP/RS

CPF N2 001951970-20
Representante Legal
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