Prefeitura Municipal de Birigui

CNPJ 46.151.718/0001-80

MANIFESTACAO AO RECURSO

REFERENCIA: PREGAO ELETRONICO N° 23/2025 — EDITAL N° 59/2025

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE MATERIAIS E EQUIPAMENTOS
ODONTOLOGICOS PARA O CENTRO DE ESPECIALIDADES ODONTOLOGICAS E DA
ATENCAO BASICA DA SECRETARIA DE SAUDE.

I - PRELIMINARMENTE

Trata-se de recurso administrativo interposto, TEMPESTIVAMENTE, pela empresa
ODONTOMED T/A LTDA (CNPJ n° 27.205.945/0001-04), estabelecida na Avenida Raja Gabaglia, n°
4.859, Bairro Santa Lucia na cidade de Belo Horizonte, Estado de Minas Gerais, doravante denominada
RECORRENTE, contra a classificagio da empresa DENTAL CONCEITO COMERCIO DE
PRODUTOS ODONTOLOGICOS M'EDICOS E HOSPITALARES LTDA (CNPJ n° 29.084.363/0001-
34) no item n° 71, a qual serda denominada RECORRIDA.

II - DAS FORMALIDADES LEGAIS

Registra-se que os demais licitantes, cientes da existéncia e trimite do recurso

administrativo, ndo apresentaram contrarrazoes.

III - SINTESE DAS RAZOES DO RECURSO E CONTRARRAZOES

Pretende a recorrente ODONTOMED T/A LTDA, em suma através de seus respectivos
memoriais apresentar recurso administrativo quanto ao item n° 71 (PELICULA RADIOGRAFICA
PERIAPICAL, E-SPEED, P/ TOMADAS RADIOGRAFICAS INTRA BUCAIS) ofertado pela empresa
denominada RECORRIDA, conforme pega recursal em sua integra que se encontra anexa a este julgamento

e argumentos a seguir:

“(...) Apos detida andlise, pode-se verificar que o item 71 da proposta vencedora descumpre
diversas normas da Vigildncia Sanitaria, o que pode acarretar deficiéncia no diagnostico, e

consequentemente induzir um tratamento inadequado ao paciente odontologico.
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Conforme restard demonstrado, o “PELICULA RADIOGRAFICA PERIAPICAL, E-SPEED, P/
TOMADAS RADIOGRAFICAS INTRA BUCAIS” da marca YES!STAR, néo atende as normas da ANVISA,
sendo certo que serd questionado por esta recorrente quanto a validade de sua inser¢do no mercado
Nacional. Primeiramente cabe esclarecer que a RDC 751, de 15 de setembro de 2022 da ANVISA, dispoe
sobre a classificagdo de risco, os regimes de notificacdo e de registro, e os requisitos de rotulagem e
instrugoes de uso de dispositivos médicos e odontologicos.

Na avaliagdo do produto em questdo, foram percebidas as seguintes irregularidades:

1. Embalagem do produto:

Contraria a resolu¢cdo ANVISA, RDC No 751, de 15 de setembro de 2022 no Capitulo VI, no
que se segue:

Secdo I, artigo 46, pardgrafo I:

I - as informagoes que constam nos rotulos e nas instrugoes de uso deverdo estar escritas no
idioma portugués,

Irregularidade: Todos os textos da embalagem do produto estdo escritos no idioma inglés,
inclusive o nome do produto, contrariando o disposto na normativa.

Secdo I, artigo 47:

11 - Razdo social e endereco do detentor da notificagdo ou do registro;

XI - nome do responsavel técnico legalmente habilitado para a fun¢do,

XII - numero da notificagdo ou do registro do dispositivo médico, precedido da sigla de
identificagdo da Anvisa.

Irregularidade: Ndo constam na embalagem. Além disso, consta um outro local de
fabricagdo diferente do original. “Film made from Japan”.

Evidéncias: Fotos 1, 2, 3, 4, em anexo.

Segdo I, Instrugcoes de Uso em Formato Nao Impresso

Irregularidade: O QR code ndo pode ser lido.

Evidéncia: Foto 2 em anexo.

Por fim, e ndo menos grave, a fabricante Yes!Star realiza uma copia literal do manual de
instrugoes da fabricante Carestream antiga Kodak, o qual anexamos no presente Recurso.

O manual de instrucbes que consta no site da ANVISA menciona a marca “Kodak” como
referéncia dos produtos quimicos a serem utilizados na revelagdo e usa a mesma nomenclatura dos filmes

>

fabricados pela empresa “Carestream”, antiga Kodak.
Ou seja, ndo ha qualquer garantia quanto a qualidade de fabricagdo e instrugoes de
utilizagdo do produto, uma vez que ao disponibilizar o filme no mercado, utiliza se de instrugoes de outro

fabricante, o qual ndo pode garantir a qualidade e segurancga do insumo fornecido pela Recorrida.
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Desta forma, ndo resta outra alternativa que ndo seja a desclassificagdo da Recorrida, no

que se refere exclusivamente aos pedidos destacados no item 71 da proposta (...)”

E o relatorio.

IV - DO MERITO

As razdes recursais retinem condig¢des de admissibilidade, pois foram encaminhadas dentro
do prazo recursal concedido na sessao do certame.

Quanto a analise dos documentos apresentados pela Recorrente, por se tratar de analise
estritamente técnica, cabe a Secretaria requisitante assumir a responsabilidade pela mesma, emitindo parecer
e descrevendo os respectivos motivos como o fez.

Logo, a Diretoria de Satide Bucal manifestou-se por meio do Oficio n® 53/2025 nos termos
“(...) Em aten¢do ao recurso apresentado, cumpre esclarecer que, conforme dispoe a Resolug¢do RDS n°
75172022, vigente desde 1° de mar¢o de 2023, dispositivos médicos estdo sujeitos a novos critérios de
classifica¢do, rotulagem, regulariza¢do e controle sanitario., os quais substituiram as normas anteriores.

Desta forma, produtos registrados antes da vigéncia da RDC n° 751/2022 podem ter sido
aprovados com base em regulamentagoes anteriores, o que pode implicar inadequagdo as exigéncias
atualmente em vigor, caso ndo tenham sido atualizados ou revalidados conforme os novos pardmetros. Neste
contexto, recomenda-se que a empresa vencedora apresente:

1. Documentagdo atualizada do produto com registro valido na ANVISA em conformidade
com a RDC N°751/2022;

2. Declaragdo formal de conformidade com os requisitos técnicos e regulatorios previstos
na RDC n°752/2022;

A auséncia desses documentos compromete a verificacdo da regularidade do produto
segundo a legislagdo sanitaria vigente (...)"

Isto posto, em sede de diligéncia foi solicitado por e-mail a empresa o envio dos documentos
exigidos pelo Departamento Odontologico, o que foi prontamente atendido.

Apos andlise dos documentos pelo Departamento Odontologico, conforme Oficio n°
54/2025, os mesmos foram aprovados: (...) Informamos que, apos andlise da documentagcdo complementar
encaminhada pela referida empresa — ora anexada para apreciagdo — concluimos que os elementos
apresentados atendem as exigéncias do edital.

Desta forma, recomendamos a aprovag¢do da proposta e o regular prosseguimento do

certame, com base na conformidade dos documentos analisados (...)” e a esta Sra. Pregoeira ndo compete
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interferir na analise que € estritamente técnica, cabendo somente cumpri-la.

Salienta-se ainda que o presente procedimento licitatorio foi conduzido com observancia aos
principios basicos consagrados no artigo 5° da lei n® 14.133/2021:
“Art. 5° Na aplicagdo desta Lei, serdo observados os principios da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da
publicidade, da eficiéncia, do interesse publico, da probidade administrativa, da igualdade, do planejamento, da
transparéncia, da eficacia, da segregagdo de fungdes, da motivagdo, da vinculagdo ao edital, do julgamento objetivo,
da segurancga juridica, da razoabilidade, da competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da economicidade e
do desenvolvimento nacional sustentavel, assim como as disposi¢oes do Decreto-Lei n°4.657, de 4 de setembro de 1942
(Lei de Introdugdo as Normas do Direito Brasileiro).”

Verificou-se, portanto, que todos os requisitos que competem ao Pregoeiro foram cumpridos,
bem como respeitados todos os principios que norteiam as licitagdes em todos os atos praticados neste

certame.

V — DA DECISAO

Diante dos fatos apresentados, decide-se pelo CONHECIMENTO do recurso
administrativo apresentado pela recorrente, ¢ no mérito, pelo IMPROVIMENTO TOTAL deste, com base
na decisdo da Secretaria de Satde - Departamento Odontologico.

Fica RATIFICADO o resultado da sessd@o do certame, permanecendo provisoriamente
habilitada para o item n® 71 a empresa DENTAL CONCEITO COMERCIO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA.

Nos termos do Artigo 165, II, §2° da Lei Federal n® 14.133/2021, submete-se o presente
expediente a Autoridade Superior, o Exmo. Sr. Prefeito Municipal, para concordéancia, e apos remeta-se a

Divisdo de Compras, Licitagdes e Gestdo de Contratos para publicacdo do resultado do julgamento.

Documento assinado digitalmente
ub JULIANA GABRIELE MARCOLINO
g Data: 18/06/2025 16:06:57-0300

Verifique em https://fvalidar.iti.gov.br Blrlgul, 18 de junhO de 2025
Juliana Gabriele Marcolino

Pregoeira Oficial

RATIFICO, nos termos do artigo 165, §2° da Lei Federal n° 14.133/2021 a decisao a mim submetida,

mantendo-a irreformavel pelos fundamentos apresentados neste julgamento de recurso
administrativo. SAMANTA PAULA | sypmssuros

ALBANI

BORINI:306746198 &5

38 Date 20250618 165736 4300

Samanta Paula Albani Borini
Prefeita Municipal



ILUSTRISSIMO SR(A). PREGOEIRO(A) E EQUIPE DE APOIO
Pregdo Eletronico: 23/2025.

Edital: 59/2025

PREFEITURA MUNICIPAL DE BIRIGUI/SP

ODONTOMED T/A LTDA, inscrita no CNPJ: 27.205.945/0001-04, com sede a Av. Raja
Gabaglia, 4859, sala 125, bairro Santa Lucia, Belo Horizonte/MG, CEP: 30360-663, por
infermédio de seu representante legal, Taynd Rodrigues Monteiro de Barros,
portadora do RG sob n° MG 12428395 e CPF n° 080.491.056-10, vem mui
respeitosamente 4 presenca de Vossa Senhoria, TEMPESTIVAMENTE, com fulcro no
Edital de Licitacdo, bem como no artigo 165 da Lein®. 14.133 de 2021, Lei 10.520/02,
e Decreto n°. 5.450/05, apresentar

RECURSO ADMINISTRATIVO

Face ata que homologou resultado do pregdo dando como vencedora a
fornecedora DENTAL CONCEITO COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS
MEDICOS E HOSPITALARES LTDA., registrada no CNPJ 29.084.363/0001-34, pelas razoes
de fato e de direito que passa a expor, rogando, pois, se digne Vossa Senhoria a
receber e processar a mesma na forma da Lei.

|. DA TEMPESTIVIDADE

Conforme estabelece o artigo 165, da Lei n° 14.133, de 1° de abril de 2021 (que
regulamenta a modalidade de licitacdo denominada pregdo), bem como o item
10 do Edital em epigrafe, os demais licitantes se assim desejarem, poderdo
apresentar seus recursos pelo prazo de 03 (frés) dias, contados da data de intimacdo
ou de lavratura da ata, vejamos:

“Art. 165. Dos atos da Administracdo decorrentes da aplicacdo desta Lei
cabem:

| - Recurso, no prazo de 3 (trés) dias Uteis, contado da data de intimacdo
ou de lavratura da ata, em face de:
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a) ato que defira ou indefira pedido de pré-qualificacdo de interessado ou
de inscricdo em registro cadastral, sua alteracdo ou cancelamento;

b) julgamento das propostas;
c) ato de habilitacdo ou inabilitacdo de licitante;
d) anulacdo ou revogagdo da licitacdo;

e) extincdo do contrato, quando determinada por ato unilateral e escrito
da Administracdo; § 4° O prazo para apresentacdo de contrarrazoes serd o
mesmo do recurso e terd inicio na data de intimagcdo pessoal ou de
divulgacdo da interposicdo do recurso.”

“10.2. O prazo recursal € de 3 (trés) dias Uteis, contados da data de
intimacdo ou de lavratura da ata.”

Isto posto, considerando o que prevé os respectivos diplomas legais, a presente
insurreicdo se encontra TEMPESTIVA.

Il. DA EXPOSICAO FATICA

Em sintese, a empresa recorrente, apresenta suas razdes, face a homologacdo do
resulfado do certame licitatério, onde saiu como credenciada a empresa
DIABETICOS LTDA.

Apos detida andlise, pode-se verificar que o item 71 da proposta vencedora
descumpre diversas normas da Vigildncia Sanitdria, o que pode acarretar
deficiéncia no diagndstico, e consequentemente induzir um tratamento
inadequado ao paciente odontoldgico.

Conforme restard demonstrado, o “PELICULA RADIOGRAFICA PERIAPICAL, E-SPEED,
P/ TOMADAS RADIOGRAFICAS INTRA BUCAIS" da marca YESISTAR, ndo atende as
normas da ANVISA, sendo certo que serd questionado por esta recorrente quanto a
validade de sua insercdo no mercado Nacional.

Primeiramente cabe esclarecer que a RDC 751, de 15 de setembro de 2022 da
ANVISA, dispde sobre a classificacdo de risco, os regimes de noftificacdo e de
registro, e os requisitos de rotulagem e instrucdes de uso de dispositivos médicos e
odontoldgicos.
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Na avaliacdo do produto em questdo, foram percebidas as seguintes
iregularidades:

1. Embalagem do produto:

Contraria a resolucdo ANVISA, RDC No 751, de 15 de setembro de 2022 no Capitulo
VI, no que se segue:

Secado |, artigo 44, paragrafo I

| - as informacdes que constam nos rotulos e nas instrucdes de uso deverdo
estar escritas no idioma portugués;

Iregularidade: Todos os textos da embalagem do produto estdo escritos no idioma
inglés, inclusive o nome do produto, contfrariando o disposto na normativa.

Secado |, artigo 47:
Il - Razdo social e endereco do detentor da notificacdo ou do registro;

Xl - nome do responsdvel técnico legalmente habilitado para a funcdo;

Xl - numero da notificacdo ou do registro do dispositivo médico,
precedido da sigla de identificacdo da Anvisa.

Iregularidade: Nao constam na embalagem. Além disso, consta um outro local de
fabricacdo diferente do original. “Film made from Japan”.

Evidéncias: Fotos 1, 2, 3, 4, em anexo.
Secao ll, Instrucdes de Uso em Formato Ndo Impresso

Iregularidade: O QR code ndo pode ser lido.

Evidéncia: Foto 2 em anexo.
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Por fim, e nGo menos grave, a fabricante Yes!Star realiza uma cédpia literal do manuall
de instrucdes da fabricante Carestream antiga Kodak, o qual anexamos no presente
Recurso.

O manual de instrucdes que consta no site da ANVISA menciona a marca “Kodak”
como referéncia dos produtos quimicos a serem utilizados na revelacdo e usa a
mesma nomenclatura dos fiimes fabricados pela empresa “Carestream”, antiga
Kodak.

Ou seja, ndo hd qualguer garantia quanto a qualidade de fabricacdo e instrucdes
de utilizacdo do produto, uma vez que ao disponibilizar o flme no mercado, utiliza-
se de instrucdes de outro fabricante, o qual ndo pode garantir a qualidade e
seguranca do insumo fornecido pela Recorrida.

Desta forma, ndo resta outra alternativa que ndo seja a desclassificacdo da
Recorrida, no que se refere exclusivamente aos pedidos destacados no item 71 da
proposta.

Ill. DAS RAZOES

A priori, € importante ressaltar que os que os atos praticados pela Administracdo
através da Comissdo do certame publico, em seus procedimentos licitatorios,
obrigatoriamente, sdo pautados pelos principios legalidade, da isonomia e da
vinculacdo ao edital, em conson&ncia com o disposto no artigo 5° da Lei N°
14.133/21. Sendo, vejamos:

“Art. 5° Na aplicacdo desta Lei, serGo observados os principios da
legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da publicidade, da
eficiéncia, do interesse publico, da probidade administrativa, da
igualdade, do planejamento, da transparéncia, da eficdcia, da
segregacdo de funcodes, da motivacdo, da vinculagcdo ao edital, do
julgamento objetivo, da seguranca juridica, da razoabilidade, da
competitividade, da proporcionalidade, da celeridade, da
economicidade e do desenvolvimento nacional sustentdvel, assim como
as disposicoes do Decreto-Lei n® 4.657, de 4 de setembro de 1942.”

O procedimento licitatério ora ftratado, foi pautado pela observacdo da
contratacdo da proposta mais vantajosa, porém, sem deixar de homenagear os
principios norteadores do processo licitatdrio, sendo um deles o da vinculacdo ao
instrumento convocatdrio, responsdvel por contemplar as regras e condicoes
previamente estabelecidas no edital.

(D
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Apresentamos a seguir, de forma clara e objetiva as razdes do recurso apresentado.

IV. DOS FUNDAMENTOS

IV.l Do prestigio ao principio da vinculagdo ao edital e contratagdo da proposta
mais vantajosa

E de conhecimento que a licitacdo é o procedimento administrativo, composto de
atos ordenados e legalmente previstos, pelos quais a Administracdo Publica
seleciona a proposta mais vantagjosa, prestigiando o principio da vinculacdo ao
edital, sendo, portanto, necessdrio a observincia de forma estrita dos requisitos
essenciais do certame.

De inicio, jd podemos concluir gue no caso em comento, ndo hd o que se falar em
proposta mais vantajosa oferecida pela empresa RECORRIDA no que tange ao item
71, visto que este ndo segue a risca as exigéncias sanitdrias, podendo colocar em
risco tratamento de pacientes por falta de qualidade e garantia do produto ora
fornecido.

Ora, o Unico argumento, de apresentacdo do “menor preco” pela recorrida, ndo
leva em consideracdo a verificacdo das normas sanitdrias, inclusive apresentando
como manual de instrucdes, uma copia fidedigna do fabricante CARESTREAM, o
que atfesta que o produto fornecido ndo possui sequer testes que garantem a
seguranca e qualidade.

E importante acentuar que as exigéncias expostas no certame, tem por sua
finalidade a adequada execucdo do contrato de acordo com o objeto
apresentado no edital de licitacdo, nGdo podendo a administracdo exercer atos
discriciondrios que contrariom a presente norma. Portanto, o fato do produto
ofertado ndo atender todas as normas sanitdrias exigidas, faz com que a Recorrida
seja desclassificada do certame no que diz respeito ao fornecimento do fime
conforme item 71.

Vejamos o que ensina Helly Lopes Meirelles, em sua obra Licitacdes e Contrato
Administrativo, in verbis:

“A vinculacdo ao edital significa que a Administracdo e os licitantes
ficam sempre adstrifos aos termos do pedido ou do permitido do
instrumento convocatdério da licitacdo, quer quanto ao procedimento,
quer quanto a documentacdo, as propostas, ao julgamento e ao
contrato. Em outras palavras, estabelecidas as regras do certame,
tornam-se obrigatdrias para aquela licitacdo durante todo o
procedimento e para todos os seus participantes, inclusive para o érgdo

ou entidade licitadora."
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Oraq, resta clarividente que as caracteristicas do fiime ofertado ndo atendem a todos
0s requisitos exigidos pela ANVISA, e consequentemente ndo atende ao edital e
termo de referéncia, devendo ser desclassificada a empresa vencedora.

IV - DOS PEDIDOS

Q) A peca recursal da empresa recorrente seja conhecida para, no mérito, ser
provida integralmente, pelas razées e fundamentos expostos;

b) Desclassificar a vencedora DENTAL CONCEITO COMERCIO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA. pelo fato de ofertar um fiime
(item 71) que ndo atende os requisitos minimos da vigilncia sanitaria — ANVISA — e
consegquentemente ndo atende o edital e fermo de referéncia;

Nestes fermos,

Pede deferimento.

Belo Horizonte/MG, 14 de maio de 2025.

TAYNA RODRIGUES Assinado de forma digital
por TAYNA RODRIGUES

MONTEIRO DE MONTEIRO DE

BARROS:080491056 BARROS:08049105610
Dados: 2025.05.14 15:33:51

10 -03'00'

ODONTOMED T/A LTDA — CNPJ: 27.205.945/0001-04
Taynd Rodrigues Monteiro de Barros

CPF: 080.491.056-1
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interdental

S

Apesar da Instrucdo de Uso a seguir contemplar diversos produtos, esse processo
se aplica apenas aos modelos

E-SPEED 30.5 x 40.5
E-SPEED 22 x 35

Modelo de Instrugbes de Uso 1
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MODELO DE INSTRUGOES DE USO

FILME RADIOGRAFICO DENTAL

Filmes Para Raios X

Indicacao de Uso

Filme para diagndstico odontoldgico, através de imagens.
Esta indicado quando o dentista necessita confirmar ou diagnosticar patologias
odontoldgicas.

Principio de Funcionamento

O Filme Dental utiliza como principio de funcionamento a impressdo de imagem
radiografica através da recepgdo de Raios-X em camada fotossensivel.

Modo de Uso do Produto

O produto nao tem necessidade de instalagao apenas de ser utilizado em conjunto
com produtos quimicos (Revelador e Fixador) para a revelagdo da imagem.

Os compostos quimicos Kodak para revelagcdo também sdo comercializados
acompanhados de instrugdes de uso e manuseio para garantir seu uso correto e
seguro.

Para o correto uso do produto siga os passos abaixo:

1. Abra a caixa do filme, retire o papel de protecao do filme.

2. Coloque o filme no local, dentro da cavidade oral do paciente.

3. Realize o procedimento da radiografia.

4, Retire o filme, leve-o para uma camara escura, abra e revele o filme.

5. Para a revelagao siga corretamente o quadro abaixo dos tempos e temperaturas
que os filmes devem permanecer em cada composto quimico.

Revelar Enxaguar Fixar Lavar

200 C - 5 min 15.50C Até 29.5°C 15.59C a 29.5°C 15.50C a 29.5°C
219 C - 4 Y2 min agite continuamente | agite intermitentemente | por 10 minutos.
220 C - 4 min por 30 segundos. por 2 a 4 minutos.

24.5° C - 3 min

26.50C -2 %2 min

e Deixe secar, ou coloque em secadora automatica.

Observagbes: Para a seguranca do usuadrio e melhor qualidade da imagem
radiografica utilize a radiagdo preconizada pelo fabricante do aparelho de Raio X.

Condicoes de Manipulagao

As radiografias processadas devem ser manipuladas a temperatura entre 15,59 e
26,59 C e com umidade relativa entre 30 e 50%.

Adverténcias

e Usar sempre o filme mais antigo primeiro. Verificar sempre a data de validade.

Modelo de Instrugbes de Uso 2
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e Os filmes radiograficos precisam ser manuseados cuidadosamente para evitar
danos fisicos causados por pressao, vincos, dobras e atritos.

e O filme ndo deve ser manuseado de maneira que possa provocar descargas
de eletricidade estatica.

e Nao deixar o filme exposto a radiacdes ou raios-x.

¢ N3ao acenda a luz durante a revelagao do filme.

e Nao deixe o filme na agua por mais de 12 horas.

e Para secar nao exceder a temperatura de 49°C.

e Para manipular os filmes sempre tenha as maos limpas e secas.

e Pegue o filme pelas pontas para evitar marcas de dedos no filme.

e SEMPRE QUE FOR REALIZAR A RADIOGRAFIA UTILIZAR O AVENTAL DE
CHUMBO PARA PROTEGER DOS RAIOS X.

Precaugoes

e Para manter a qualidade use pequenas quantidades dos compostos quimicos
diariamente.

e Cubra os compostos quimicos no final do dia.

e As solucdes quimicas se deterioram em temperaturas mais altas, se consegue
resultados melhores com temperaturas mais amenas.

e Utilize, sempre que possivel solucbes Kodak para revelagdo, com isso sera
obtido melhores resultados.

e No caso de revelacdo manual, recomenda-se a troca das solugdes a cada 3 ou
4 semanas.

e No caso de revelacdo automatica recomenda-se a troca das solucdes a cada
2 semanas.

e O produto ndo é estéril observar para ndo utilizar filme que ficou exposto a
radiacdo. O descarte deste material deve obedecer as leis sanitarias e
ambientais locais.

e No caso dos filmes, os mesmos ndo transmitem radiagdo, porém os aparelhos
de raio x, necessarios para operacao do produto emitem radiacdo x.

e Neste caso sempre que for realizar a radiografia utilizar o avental de chumbo
no paciente e o operador deve se proteger atras de parede de chumbo ou
avental do mesmao.

o As especificagbes do aparelho de raios X devem ser seguidas conforme seu
fabricante para evitar excesso de radiagao.

Para evitar falhas na revelagao:

e Feche bem as portas de forma que a luz ndo entre.

e Apague as luzes.

e Deixe seus olhos se acostumarem com o ambiente escuro por pelo menos 5
minutos.

Contraindicagoes

Modelo de Instrugbes de Uso 3
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Os filmes nao possuem contraindicacao, as contraindicacdes sao relativas ao uso de
radiacdo provocada pelo aparelho de raios-x. Pacientes gestantes tem
contraindicagao relativa a utilizagao de raios-x.

Forma de Apresentacao Comercial

O Filme Dental é embalado unitariamente numa embalagem primaria tipo plastico
para proteger o filme contra pressao, vincos, dobras e atritos. A embalagem
secundaria € composta por uma caixa de papelao na qual estdo impressas todas as
informag0es basicas sobre o tipo de filme, tais como: modelo, validade, fabricante,
distribuidor e etc.

Quant. de Filmes Quant. De Tamanho
Modelos Tipo Exame Uso /'Caixa Filmes / do filme
Pacote (mm)
E-Speed - Periapical Adulto 150 1 30.5 x 40.5
E-Speed - Periapical Pediatrico 100 1 22 x 35
D-Speed - Periapical Adulto 100 1 30.5 x 40.5
INSIGHT IP-21 Periapical Adulto 150 1 30.5 x 40.5
INSIGHT 1P-22 Periapical Adulto 130 2 30.5 x 40.5
INSIGHT IP-01 Periapical Infantil 100 1 22 x 35
INSIGHT 10-41 Oclusal Adulto 25 1 57 x 76
INSIGHT IB-31 Bitewing Adulto 100 1 27 x 54
Ultra-speed | DF-58 Periapical Adulto 150 1 30.5 x 40.5

Caracteristicas Técnicas
Composicao

O Filme Dental possui as seguintes caracteristicas de composicdo:

Tamanho do .
Modelos filme (mm) Composicao

E-Speed - 30.5 x 40.5 Poliéster de tom azulado, gelatina organica, haleto de prata.

E-Speed - 22 x 35 Poliéster de tom azulado, gelatina organica, haleto de prata.

D-Speed - 30.5 x 40.5 Poliéster de tom azulado, gelatina orgénica, haleto de prata com
concentracdo 5% maior que o filme E-Speed).

INSIGHT IP-21 30.5 x 40.5

INSIGHT IP-22 30.5 x 40.5

INSIGHT IP-01 22 x 35 Pol_iéster de tom gzulado com concentragéo de corante azul 10_%
maior que os fiimes E-Speed e D-Speed (promove maior
descanso visual p/ o usuario), gelatina organica, haleto de prata.

INSIGHT 10-41 57 x 76

INSIGHT 1B-31 27 x 54

Modelo de Instrugbes de Uso 4
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Poliéster de tom azulado (concentragdo de corante azul
10% maior que os filmes E-Speed e D-Speed) (promove
maior descanso visual p/ o usuario), gelatina organica,
haleto de prata com concentracdao 5% maior que os filmes
Insight e E-Speed).

Ultra-speed DF-58 30.5x 40.5

Sdo compostos de um suporte de poliéster revestido nas duas faces com emulsdo
fotossensivel a base de microcristais de haletos de prata, suspensos em solucdo de
gelatina.

Para a revelacdo da imagem impressa nos filmes é necessaria a utilizagdo dos
quimicos revelador e fixador. O processo de revelacdo pode ser manual ou
automatico.

O Filme Dental ndo possui acessorios especificos, inclusos em sua embalagem, porém
necessitam ser utilizado em conjunto com produtos quimicos (Revelador e Fixador)
para a revelacao da imagem.

Dimensoes:

O Filme Dental possui as seguintes caracteristicas de dimensdes/volume:

Modelos Tipo Exame Uso Taman(l::n?; L
E-Speed - Periapical Adulto 30.5x 40.5
E-Speed - Periapical Pediatrico 22 x 35
D-Speed - Periapical Adulto 30.5 x 40.5
INSIGHT IP-21 Periapical Adulto 30.5 x 40.5
INSIGHT 1P-22 Periapical Adulto 30.5 x 40.5
INSIGHT 1P-01 Periapical Infantil 22 x 35
INSIGHT 10-41 Oclusal Adulto 57 x 76
INSIGHT 1B-31 Bitewing Adulto 27 x 54

Ultra-speed DF-58 Periapical Adulto 30.5x 40.5

Tabela Comparativa entre Modelos

TABELA COMPARATIVA DO FILME DENTAL
) Quant. Quant. e )
Modelos Tipo Uso _De . DS do filme Tipo .‘"E Composigao
Exame Filmes Filmes/ Exposicao
- (mm)
/Caixa Pacotes
30.5 x Poliéster dg tom azulado,
E-Speed - Periapical Adulto 150 1 46 5 E gelatina organica, haleto de
i prata.
Poliéster de tom azulado,
E-Speed - Periapical Pediatrico 100 1 22 x 35 E gelatina organica, haleto de
prata.
Poliéster de tom azulado,
- 30.5 x gelatina organica, haleto de
D-Speed - Periapical Adulto 100 1 40.5 D prata com concentracdo 5%
maior que o filme E-Speed).
IP- - 30.5 x
INSIGHT 21 Periapical Adulto 150 1 40.5 E/F
IP- — 30.5 x Poliéster de tom azulado com
INSIGHT 22 Periapical Adulto 130 2 40.5 E/F concentragdo de corante azul
Ip- — - 10% maior que os filmes E-
INSIGHT o1 Periapical Infantil 100 1 22 x 35 E/F Speed e D-Speed (promove
10- maipr descanso visual p/ o
INSIGHT 41 Oclusal Adulto 25 1 57 x 76 E/F usuario), gelatina organica,
haleto de prata.
INSIGHT 1381_ Bitewing Adulto 100 1 27 x 54 E/F
Poliéster de tom azulado
;J;ter:c—l DSI; Periapical Adulto 150 1 3‘?(')55X D (concentragdo de corante azul
| 10% maior que os filmes E-

Modelo de Instrugbes de Uso
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Speed e D-Speed) (promove
maior descanso visual p/ o
usuario), gelatina organica,

haleto de prata com
concentragdo 5% maior que os
filmes Insight e E-Speed).

*** Velocidade/Tempo de Exposicao do Filme:

e Conforme classificagdo mundial (ISO Speed Class) para os filmes intraorais, as velocidades de
exposicdo sdo representadas, atualmente, pelas letras D, E e F.

¢ Filmes classificados com a letra D necessitam de tempo de exposicdo maior que os classificados com
a letra E que, dependendo do aparelho de raios X utilizado, pode chegar a 50%.

Prazo de Validade
2 anos.

Armazenamento

As embalagens dos filmes devem ser guardadas em areas adequadamente

protegidas de radiacdes penetrantes a uma temperatura variando entre 10° e 21°

C.

radiacoes.

Transporte

e As embalagens dos filmes

devem

Armazene os filmes em um local limpo, seco e livre de vapores quimicos ou

As embalagens devem ser conservadas em umidade relativa entre 30 e 50 %.

ser transportadas em ambientes

adequadamente protegidos de radiacbes penetrantes a uma temperatura

variando entre 10° e 21° C.

e As embalagens devem ser conservadas em umidade relativa entre 30 e 50 %.

Fabricante:

Yestar (Guangxi) Medical System
Co. Ltd

Building 1, Building 2, Building 3, Room
1,2 on the 1s Floor, 2n Floor,

4" Floor, 5” Floor of Building 4, N°. 60
Keyuan Ave, Nanning City, Guangxi
Zhuang Autonomous Region, 530007,
P.R. China

Detentor da Notificacao:

IN-DENTAL PRODUTOS
ODONTOLOGICOS, MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA

Rua Adolfo Mantovani - 232, Residencial
Florida - Ribeirdo Preto/SP - CEP:
14026-295

CNPJ: 07.788.510/0001-14
Telefone/SAC: (16) 2138-8080
Notificagdo ANVISA n©: 80327080005

Modelo de Instrugbes de Uso




DENTAL X-RAY FILM

(Film made from Japan)

Franchisee: Yestar Healthcare Shanghai Co., Ltd.
Address: F8, Block A, Green Land Building, Mo.58, Xinjian E.Rd.,
Minhang District, Shanghai, 201199, P.R. China

Tel: +86-21-64890111 Fax: +86-21-64890555
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LIMITATION OF LIABILITY:

This product will be replaced if defective in manufacture or packaging.
Except for such replacement, this product is sold without warranty,
condition, or liability even though defect, damage or loss is caused

by negligence or other fault.

Wellkang Ltd.
Enterprise Hub, NW Business Complex, 1 Beraghmore Rd. Derry,

Bid& BSE, Northern Ireland, UK.

| |d] e
{ L] Please read the direction fn=

A

Each film is bossed with a dot. The raised side should face the X-ray beam. Store
at temperature 10~-25°C, relative humidity 30%~60% and in an area not subject
to penetration from radiation. Keep in shady and cool place. Use medical cotton
ball dipped in 75% rubbing alcohol to wipe the surface of the bag before using.

in case of serious incident related to this product, please contact us or authorized
representative and report to local regulatory authorities.

‘ Yestar (Guangxi) Medical System Co., Ltd.
Building 1,Building 2,Building 3,Room 1,2 on the 1" Floor,2"Floor,4"Floor,
5"Floor of Building 4,No.60 KeyuanAve.,Nanning City, Guangxi Zhuang

Autonomous Region, 530007 ,P.R.China
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Dental X-Ray Film Instruction

Limended Usel
This product is widely
[ Contraindications] Nona
[ Advarss Reactions]

[ Cautions]
1. This product should only be operated by professional medical parsannel.

5Tha lummﬂmurm:ﬁsoaﬂbla monobath is good to set as 22°C.

& Should bie careful 1o inject liquor with a syringe avoid transpierce |
7 Avoid monobath splash into eyes, rinse with watar
8 Do not reuss the fm Do not dispose of used film dinectly. Landfil
[ Usage Instructions ]

2 Use medical cotion ball dipped in 75% rubbing a

3 Ghot the dental film by narmal procadure.

4 Noed to use the assoried Yes!Star monobath

5 Pross on the pinhole, shake of kn

{Note:Do not use your fingers to wipe
&.0ry the film off for inspection and diagnosis.

Exposure Conditions (This is for your refarance only )

20cm(Bin), TOKV,8mA Upper teeth
az b 123
654 | 456

87 | 78

[ Storage Conditions]
1.Recommended storage temperature
protect from heat and radig-active saurces. 7o 1B
2.Avaid exposure to harmful gases such as hydrogen sul

bafare unpacking: £25°C; afte

mmunwxmumm-mmmmmwm.mtdm
mmmxmw.mwmmmm

mwﬂnnmmuhhmmu to health. Mayba harmiul if swallowad.

2 The film should be used in conjunction with dentel X-ray maching, Usa with caution in
4 Stop using T ihe fim bag is damaged, which might alier the quality of the film
4 Betore use, check the surface of the film bag for cleanfingss and smoothness

1.Each film is bossed with a dot. The raised side should face the X-RAY beam.
leatiol o wipe the surface of the fim

Exiract 2-3ml menobath wilh infector,inject from
aad the dental bag property ta coat the monobath on the film
tha film's surface in case of scratched.)

[Product Name ] Dental X-Ray Fim
Type ‘Specification
YesiStar Dental X-ray Film GY-D 30.5mmx40.5mm
Yes!Star Dental X-ray Film GY-E 30.5mmx40.5mm
[ Product Structure 1 jm——

o avoid injuries fram sharp objects.

he film bag 1o cause leakge.

immadiataly i contactad
| or disposa in accordance with local regulations.

bag before using.

mdmwwmmﬁﬂhmm

{he upper right comer into the dental fim bag,Please seal monobath afler use.
mm.mmmmmm-umﬂmm- i

- |' L

i
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DENTAL X-RAY FILM

150 1-FILM PACKETS




Prefeitura Municipal de Birigui

CNPJ 46.151.718/0001-80

Birigui, 16 de Junho de 2025.

Oficio n°® 53/2025
Assunto: Pregéo Eletrénico n® 23/2025
A lima. Senhora: Tatyane Fernanda Martins

Em atengdo ao recurso apresentado, cumpre esclarecer que, conforme dispbe a Resolugéo
RDC n° 751/2022, vigente desde 1° de margo de 2023, dispositivos médicos estio sujeitos a novos
critérios de classificagdo, rotulagem, regularizagdo e controle sanitario, os quais substituiram as
normas anteriores.

Dessa forma, produtos registrados antes da vigéncia da RDC n°® 751/2022 podem ter sido
aprovados com base em regulamentagées anteriores, o que pode implicar inadequacgao as exigéncias
atualmente em vigor, caso nédo tenham sido atualizados ou revalidados conforme os novos parametros.

Nesse contexto, recomenda-se que a empresa fornecedora apresente:

1. Documentacéo atualizada do produto com registro valido na ANVISA em conformidade
com a RDC n° 751/2022;

2. Declaragdao formal de conformidade com os requisitos técnicos e regulatérios
previstos na RDC n° 752/2022.

A auséncia desses documentos compromete a verificagdo da regularidade do produto segundo
a legislagao sanitaria vigente, sendo, portanto, recomendada a reprovagéo da proposta ou da empresa,
caso ndo sejam apresentados os comprovantes solicitados.

Permanecemos a disposigao para esclarecimentos adicionais que se fizerem necessarios.

Atenciosamente,
Lofego Garcld
iz & 40 Drlon do Sece 2o
A6l oy, MormanaKa CROISP gaude
Elizane Ferreira Hamanaka %‘m“gﬂgul-srf
Cirurgid-dentista 6 g :
A LA 2 \Aanic
L&a Ldfego\barcia

Diretora de Saude Bucal



Prefeitura Municipal de Birigui

CNPJ 46.151.718/0001-80

Birigui, 17 de junho de 2025.

Oficio n° 1.125/2.025 - Divisdao de Compras, Licitacioes e Gestao de Contratos

Ref. Pregio Eletronico n° 23/2025 - REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE MATERIAIS E
EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS PARA O CENTRO DE ESPECIALIDADES ODONTOLOGICAS E DA
ATENCAO BASICA DA SECRETARIA DE SAUDE, conforme especificacées do anexo I e I termo de referéncia.

Prezados,

Considerando o Pregdo Eletronico n® 23/2025, o qual objetiva o “REGISTRO DE PRECOS PARA
AQUISICAO DE MATERIAIS E EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS PARA O CENTRO DE ESPECIALIDADES
ODONTOLOGICAS E DA ATENCAO BASICA DA SECRETARIA DE SAUDE, conforme especificagées do anexo I e I

termo de referéncia’.

Considerando recurso administrativo quanto ao item n° 71 interposto pela empresa ODONTOMED

T/A LTDA e ndo havendo a apresentacdo de contrarrazdes por parte de vossa empresa;

Considerando a manifestacdo da Secretaria de Saude / Departamento Odontologico, através do Oficio

n°® 53/2025 (doc. anexo);

Diante o exposto e devido a necessidade de que sejam apresentadas determinadas informacdes, com

vistas ao processamento e julgamento do recurso, em sede de diligéncia solicita-se que sejam encaminhadas:

a) Documentacio atualizada do produto com registro vilido na ANVISA em conformidade com

a RDC N° 751/2022;

b) Declaracdo formal de conformidade com os requisitos técnicos e regulatérios previstos na

RDC n° 752/2022;

Solicito que as informagdes sejam encaminhadas no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, visando o
julgamento do recurso e prosseguimento dos tramites necessarios.

Sem mais para 0 momento, reiteramos nossos protestos de estima e consideragao.

Atenciosamente, Documento assinado digitalmente

“b JULIANA GABRIELE MARCOLINO
g Data: 17/06/2025 15:05:23-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

Juliana Gabriele Marcolino

Pregoeira oficial



M Gma" Juliana Marcolino <juliana.pregoeirabirigui@gmail.com>

Re: PE 23-2025 (PLATAFORMA BLL) - PREFEITURA DE BIRIGUI/SP -DILIGENCIAS

1 mensagem

Dental Conceito <conceitofranca@gmail.com> 17 de junho de 2025 as 15:36
Para: Juliana Marcolino <juliana.pregoeirabirigui@gmail.com>

Boa tarde, sra Pregoeira.

Em anexo

REGISTRO ANVISA DO PRODUTO

DECLARACAO DE CONFORMIDADE

IMAGEM REAL DO PRODUTO ; COM QR CODE COM INSTRUCOES DE USO

Att. Priscila B. P. Sampaio

Dental Conceito
Fone: (16) 3722-5431

Em ter., 17 de jun. de 2025 as 15:17, Juliana Marcolino <juliana.pregoeirabirigui@gmail.com> escreveu:
Prezados,

Boa Tarde,

Considerando o Pregéo Eletronico n° 23/2025, o qual objetiva o “REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE MATERIAIS E
EQUIPAMENTOS ODONTOLOGICOS PARA O CENTRO DE ESPECIALIDADES ODONTOLOGICAS E DA ATENCAO BASICA
DA SECRETARIA DE SAUDE, conforme especificagdes do anexo | e Il termo de referéncia”.

Considerando a necessidade de julgamento do recurso interposto pela empresa ODONTOMED T/A LTDA para o item 71;
Considerando a necessidade de informagdes complementares para o correto processamento, encaminho em anexo Oficio n°®
1.125/2025.

Solicito que as informacgbes sejam encaminhadas no prazo de 24 (vinte e quatro) horas, visando o julgamento do recurso e
prosseguimento dos trémites necessarios.

Por gentileza, confirmar o recebimento deste.

Att.

Juliana Gabriele Marcolino

Pregoeira Oficial

Divisdo de Compras, Licitagdo e Gestdo de Contratos

3 anexos

W A T LNaa

WhatsApp Image 2025-06-17 at 15.35.27.jpeg
155K




ﬂ declaracao birigui.pdf
608K

ﬂ FILME ADULTO YESTAR.pdf
87K



DENTAL CONCEITO COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS
dental t MEDICOS E HOSPITALARES LTDA

co n ce l Q CNPJ: 29.084.363/0001-34 IE: 310.;575.927.110

Avenida Paulino Pucci, 511 — sala 02. Franca —SP. CEP: 14405-018
Fone: (16) 3722-5431 Email: conceitofranca@gmail.com

A
Prefeitura Municipal de Birigui

Ref.: Pregdo Eletrdnico n°® 23/2025

DECLARACAO

DENTAL CONCEITO COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA
inscrita no CNPJ: 29.084.363/0001-34 Declara que os produtos cotados no Pregdo
Eletrbénico n° 23/2025 estdo em conformidade com os requisitos técnicos e
regulatdérios previstos na RDC no 752/2022.

FRANCA-SP, 17 DE JUNHO DE 2025

PriscitsBermudeés Peixoto Sampaio

CPF:428.598.608-60  [~29, Q84.363’00C1 3'«"}
RG: 42085572-5 Ssp/sp  DENTAL CONCEITD 3

Cargo: Proprietaria

L FRaNGA-SP o]



14/01/2025, 11:25

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa
Detentora da Notificagao
ou do Registro do
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da
Notificagcdo ou do
Registro do Dispositivo
Médico

Nome do Dispositivo
Médico

Nome Técnico do
Dispositivo Médico

Numero da Notificagao
ou do Registro do
Dispositivo Médico

Situacdo da Notificagao
ou do Registro do
Dispositivo Médico

Processo da Notificagao
ou do Registro do
Dispositivo Médico

Fabricante Legal do
Dispositivo Médico

Classificagado de Risco do
Dispositivo Médico

Data de Inicio da Vigéncia
da Notificagao ou do
Registro do Dispositivo
Médico

Data de Vencimento da
Notificagcdo ou do
Registro do Dispositivo
Médico

Detalhes do Produto

IN-DENTAL PRODUTOS ODONTOLOGICOS, MEDICOS E HOSPITLARES LTDA

EPP

07.788.510/0001-14

Filme Radiografico Dental

Filmes Para Raios X

80327080005

Valido

25351.309324/2024-37

Autorizagao de Funcionamento da
Empresa

8.03.270-8

o FABRICANTE: YESTAR (GUANGXI) MEDICAL SYSTEM CO.,LTD - CHINA,
REPUBLICA POPULAR
- CNPJ / Cédigo Unico: C013088

- Enderecgo: BUILDING 1, BUILDING 2, BUILDING 3, ROOM 1,2 ON THE 1S

FLOOR, 2N FLOOR, 4" FLOOR, 5" FLOOR OF BUILDING 4, NO.60
KEYUAN AVE, NANNING CITY, GUANGXI ZHUANG AUTONOMOUS

REGION, 530007

Il - MEDIO RISCO

08/07/2024

VIGENTE

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351309324202437/?cnpj=07788510000114

12



14/01/2025, 11:25

Tipo de Arquivo

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO
USUARIO DO PRODUTO

Modelo Produto Médico

E-SPEED 30.5x40.5

E-SPEED 22 x 35

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

IFU_filmedental 0947300/24-4 - 11/07/2024 -

(15.05.2024).pdf 10:56

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351309324202437/?cnpj=07788510000114

2/2



DENTAL X-RAY FILM

(Film made from Japan)

FILME RADIOGRAFICO DENTAL
Imp/Dist. por: IN-DENTAL PRODUTOS ODONT, MEDICOS E HOSP

LTDA.
Rua Adolfo Mantovani, 232 — Residencial Flérida — Ribeirdo Preto /
SP — CEP: 14.026-295
150 1-FILM PACKETS CNPJ: 07.788.510/0001-14  Telefone: (16) 2138-8080
3.0cmx4.0cm Resp. Técnico: Natali Cristine de Mello Franco — CRF/SP: 55101
Notificagao ANVISA n° 80327080005




Prefeitura Municipal de Birigui

CNPJ 46.151.718/0001-80

Birigui, 18 de Junho de 2025.

Oficio n°® 54/2025
Assunto: Analise de Documentagado — Pregao Eletronico n° 23/2025

Departamento Odontologico

Considerando o Pregao Eletrénico n® 23/2025, cujo objeto &€ o Registro de Precos
para Aquisicdo de Materiais e Equipamentos Odontolégicos para o Centro de Especialidades
Odontolégicas e da Atencdo Basica da Secretaria de Saude, conforme especificagdes constantes nos
Anexos | e Il (Termo de Referéncia);

Considerando o teor do Oficio n® 53/2025, por meio do qual foi solicitada a
realizagao de diligéncias junto a empresa Dental Conceito Comércio de Produtos Odontoldgicos,

Medicos e Hospitalares Ltda., a fim de esclarecer aspectos relacionados ao produto por ela ofertado;

Informamos que, apds analise da documentagdo complementar encaminhada pela
referida empresa — ora anexada para apreciagdo — concluimos que os elementos apresentados

atendem as exigéncias do edital.

Dessa forma, recomendamos a aprovagao da proposta e o regular prosseguimento
do certame, com base na conformidade dos documentos analisados.

Permanecemos a disposi¢ao para eventuais esclarecimentos.

: Galchd
Atenciosamente, Lia LofegP "“! gocal

’&L}f\ﬂu_ ':?/ﬁbmym-/m{(\, GC/_\ (( ¢ L( ?J( 5

Elizane Ferreira Hamanaka Léa Lof
Cirurgia Dentista Diretora de Saude Bucal

A/C Juliana Marcolino
Pregoeira Oficial
Prefeitura Municipal de Birigui - SP



