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A
FUNDACAO ZERBINI
COMPRAS

Av: Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, n.° 44 - Cerqueira Cesar - S3o Paulo — SP

Séo Paulo, 15 de margo de 2017.

Ref.: EDITAL DE PREGAO PRESENCIAL TIPO MENOR PRECO N° 111/2016
Processo n.° 0031/2017
Data da Realizagao: 20/margo/2017
Horario: 09:00 horas
Local: Sala de Compras da Fundagio Zerbini.

A Biotronik Comercial Médica LTDA., vem respeitosamente, de acordo com o

item 8.1 do edital, apresentar tempestivamente PEDIDO DE ESCLARECIMENTO ao
referido edital.

Com base nos descritivos apresentados em edital e anexos, a Biotronik Comercial
Médica LTDA., visa esclarecer:

Questionamento N° 01 — A fim de pleno atendimento aos documentos de habilitacdo
(Qualificagdo econdémica e financeira), podemos entender que a apresentagdo do
Balanco social no formato SPED, podera atendera plenamente a exigéncia do item
6.6.5 do referido edital. Esta correto o entendimento?

Questionamento N° 02 — Quanto as exigéncias do anexo |V do edital, podemos
entender que tratando-se de aquisicdo de materiais, a exigéncia de manual podera ser
desconsiderada. Esta correto o entendimento?

ANEXO(S) A PROPOSTA DE PREGO:
1) Amostra(s) do(s) material(s) de uso técnico hospitalar devidamente embalada(s) na
forma estabelecida pela resolugdo aplicavel da ANVISA e de acordo com o Cadigo de
Defesa do Consumidor e demais legislacio aplicavel: e

2) Manual de Instrugdes e/ou Catalogo de Funcionamento.

Questionamento N° 03 - Em relacdo ao termo de referéncia (ANEXO 1), item 01, &
solicitado o objeto abaixo:

Item 1 - 61130592 - CATETER BALAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 1.5 MM X 8 MMCATETER

BALAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 1,5 MM X 8 EM MATERIAL BIOCOMPATIVEL, ATOXICO,
APIROGENICO, DE TROCA RAPIDA, SEMI COMPLACENTE, BAIXO PERFIL, COM PERFIL DE ?(
CRUZAMENTO ADEQUADO, COBERTURA HIDROFILICA, MARCAS RADIOPACAS E DIAMETRO N
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COMPATIVEL COM CATETER GUIA 5F E CORDA GUIA 0,014, COMPRIMENTO DO CATETER DE 135
A 145 CM, EMBALAGEM INDIVIDUAL, ESTERIL, COM DADOS DE IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA,
NUMERO DE LOTE, TIPO DE ESTERILIZACAO VALIDADE E REGISTRO NA ANVISA / MS.
SIAFISICO 4617398

Em vista a ampliagdo de empresas concorrentes, ainda garantindo a eficiéncia e
eficacia do objeto solicitado, tendo pleno conhecimento que o item 01 podera ser
atendimento com comprimentos de 6 ou 10MM. podemos entender que sera
possivel a participagao no referido item?

Questionamento N° 04 - Em relacdo ao termo de referéncia (ANEXO 1), item 05, &
solicitado o objeto abaixo:

Item 5 - 61130596 - CATETER BALAO DE POS DILATACAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 2.5 X
8 MM = CATETER BALAO DE POSDILATAGAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 2,5 X 8 MM, EM
MATERIAL BIOCOMPATIVEL ATOXICO, APIROGENICO, NAO COMPLACENTE, BAIXO PERFIL,
RECOBRIMENTO HIDROFILICO, DIAMETRO COMPATIVEL COM CATETER GUIA 5F E CORDA GUIA
0,014, COMPRIMENTO DE 135 A 145 CM. EMBALAGEM INDIVIDUAL, ESTERIL, COM DADOS DE
IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA, NUMERO DE LOTE, TIPO DE ESTERILIZACAO, VALIDADE E
REGISTRO NA ANVISA / MS. SIAFISICO: 4617410

Em vista a ampliagdo de empresas concorrentes, ainda garantindo a eficiéncia e
eficacia do objeto solicitado, tendo pleno conhecimento que o item 05 podera ser
atendimento com recobrimento hidrofébico, podemos entender que sera possivel a
participagao no referido item?

Questionamento N° 05 - Em relagdo ao termo de referéncia (ANEXO ), item 086, é
solicitado o objeto abaixo:

Item 6 — 61130597 - CATETER BALAO DE POS DILATACAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 2,5 X
12 MM = CATETER BALAO DE POS DILATAGAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 2,5 X 12 MM,
EM MATERIAL BIOCOMPATIVEL ATOXICO, APIROGENICO, NAO COMPLACENTE, BAIXO PERFIL,
RECOBRIMENTO HIDROFILICO, DIAMETRO COMPATIVEL COM CATETER GUIA 5F E CORDA GUIA
0,014, COMPRIMENTO DE 135 A 145 CM. EMBALAGEM INDIVIDUAL, ESTERIL, COM DADOS DE

IDENTiFICACAO PROCEDENCIA, NUMERO DE LOTE, TIPO DE ESTERILIZAGCAO, VALIDADE E
REGISTRO NA ANVISA / MS. SIAFISIC 4617428

Em vista a ampliagdo de empresas concorrentes, ainda garantindo a eficiéncia e
eficacia do objeto solicitado, tendo pleno conhecimento que o item 06 podera ser
atendimento com recobrimento hidrofébico, podemos entender que sera possivel a
participacao no referido item?

Questionamento N° 06 - Em relagdo ao termo de referéncia (ANEXO |), item 07, é
solicitado o objeto abaixo:

Item 7 - 61130598 - CATETER BALAO DE POSDILATACAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 25X
156 MM = CATETER BALAO DE POS DILATAGAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 2,5 X 15 MM,
EM MATERIAL BIOCOMPATIVEL ATOXICO, APIROGENICO, NAO COMPLACENTE, BAIXO PERFIL,
RECOBRIMENTO HIDROFILICO, DIAMETRO COMPATIVEL COM CATETER GUIA 5F E CORDA GUIA
0,014, COMPRIMENTO DE 135 A 145 CM. EMBALAGEM INDIVIDUAL, ESTERIL, COM DADOS DE

IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA, NUMERO DE LOTE, TIPO DE ESTERILIZACAO, VALIDADE E
REGISTRO NA ANVISA / MS.

Em vista a ampliagdo de empresas concorrentes, ainda garantindo a eficiéncia e
eficacia do objeto solicitado, tendo pleno conhecimento que o item 07 podera ser
atendimento com recobrimento hidrofébico, podemos entender que sera possivel a
participacao no referido item?
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Questionamento N° 07- Em relagdo ao termo de referéncia (ANEXO 1), item 08, é
solicitado o objeto abaixo:

Item 8 - 61130599 - CATETER BALAO DE POS DILATAGAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 30X
8 MM = CATETER BALAO DE POS DILATACAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 3,0 X 8 MM, EM
MATERIAL BIOCOMPATIVEL ATOXICO, APIROGENICO, NAO COMPLACENTE, BAIXO PERFIL,
RECOBRIMENTO HIDROFILICO, DIAMETRO COMPATIVEL COM CATETER GUIA 5F E CORDA GUIA
0,014, COMPRIMENTO DE 135 A 145 CM. EMBALAGEM INDIVIDUAL, ESTERIL, COM DADOS DE

IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA, NUMERO DE LOTE, TIPO DE ESTERILIZACAO, VALIDADE E
REGISTRO NA ANVISA,

Em vista a ampliagdo de empresas concorrentes, ainda garantindo a eficiéncia e
eficacia do objeto solicitado, tendo pleno conhecimento que o item 08 podera ser
atendimento com recobrimento hidrofébico, podemos entender que sera possivel a
participacao no referido item?

Questionamento N° 08- Em relacio ao termo de referéncia (ANEXO 1), item 09, é
solicitado o objeto abaixo:

Item 9 - 61130605 - CATETER BALAO DE POS DILATAGAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 30X
12 MM = CATETER BALAO DE POS DILATAGAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 3,0 X 12 MM,
EM MATERIAL BIOCOMPATIVEL ATOXICO, APIROGENICO, NAO COMPLACENTE, BAIXO PERFIL,
RECOBRIMENTO HIDROFILICO, DIAMETRO COMPATIVEL COM CATETER GUIA 5F E CORDA GUIA
0,014, COMPRIMENTO DE 135 A 145 CM. EMBALAGEM INDIVIDUAL, ESTERIL, COM DADOS DE
IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA, NUMERO DE LOTE, TIPO DE ESTERILIZAGAO, VALIDADE E
REGISTRO NA ANVISA / MS.

Em vista a ampliacdo de empresas concorrentes. ainda garantindo a eficiéncia e
eficacia do objeto solicitado, tendo pleno conhecimento que o item 09 podera ser
atendimento com recobrimento hidrofébico, podemos entender que sera possivel a
participagdo no referido item?

Questionamento N° 09- Em relacdo ao termo de referéncia (ANEXO 1), item 10, é
solicitado o objeto abaixo:

Item 10 - 61130606 - CATETER BALAO DE POSDILATACAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 3,0X
15 MM = CATETER BALAO DE POS DILATACAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 3,0 X 15 MM,
EM MATERIAL BIOCOMPATIVEL ATOXICO, APIROGENICO, NAO COMPLACENTE, BAIXO PERFIL,
RECOBRIMENTO HIDROFILICO, DIAMETRO COMPATIVEL COM CATETER GUIA 5F E CORDA GUIA
0,014, COMPRIMENTO DE 135 A 145 CM. EMBALAGEM INDIVIDUAL, ESTERIL, COM DADOS DE
IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA, NUMERO DE LOTE, TIPO DE ESTERILIZACAO, VALIDADE E
REGISTRO NA ANVISA / MS. SIAFISCO 4617479.

Em vista a ampliagdo de empresas concorrentes, ainda garantindo a eficiéncia e
eficacia do objeto solicitado, tendo pleno conhecimento que o item 10 podera ser
atendimento com recobrimento hidrofébico, podemos entender que sera possivel a
participagdo no referido item?

Questionamento N° 10- Em relaco ao termo de referéncia (ANEXO 1), item 11, é
solicitado o objeto abaixo:

ltem 11 — 61130607 - CATETER BALAO DE POS DILATACAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 3,5
X 8 MM = CATETER BALAO DE POS DILATACAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 3,5 X 8 MM,
EM MATERIAL BIOCOMPATIVEL ATOXICO, APIROGENICO, NAO COMPLACENTE, BAIXO PERFIL, /
RECOBRIMENTO HIDROFILICO, DIAMETRO COMPATIVEL COM CATETER GUIA 5F E CORDA GUIA &
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0,014, COMPRIMENTO DE 135 A 145 CM. EMBALAGEM INDIVIDUAL, ESTERIL, COM DADOS DE
IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA, NUMERO DE LOTE, TIPO DE ESTERILIZACAO, VALIDADE E
REGISTRO NA ANVISA / MS.

Em vista a ampliacdo de empresas concorrentes, ainda garantindo a eficiéncia e
eficacia do objeto solicitado, tendo pleno conhecimento que o item 11 podera ser
atendimento com recobrimento hidrofébico, podemos entender que sera possivel a
participagdo no referido item?

Questionamento N° 11- Em relacao ao termo de referéncia (ANEXO ), item 12, &
solicitado o objeto abaixo:

Item 12 - 61130608 - CATETER BALAO DE POS DILATACAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 3.5
X 12 MM = CATETER BALAO DE POS DILATACAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 3,5 X 12 MM,
EM MATERIAL BIOCOMPATIVEL ATOXICO, APIROGENICO, NAO COMPLACENTE, BAIXO PERFIL,
RECOBRIMENTO HIDROFILICO, DIAMETRO COMPATIVEL COM CATETER GUIA 5F E CORDA GUIA
0,014, COMPRIMENTO DE 135 A 145 CM. EMBALAGEM INDIVIDUAL, ESTERIL, COM DADOS DE
IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA, NUMERO DE LOTE, TIPO DE ESTERILIZACAQ, VALIDADE E
REGISTRO NA ANVISA / MS. SIAFISICO 4617495

Em vista a ampliacdo de empresas concorrentes, ainda garantindo a eficiéncia &
eficacia do objeto solicitado, tendo pleno conhecimento que o item 12 podera ser
atendimento com recobrimento hidrofébico, podemos entender que sera possivel a
participacao no referido item?

Questionamento N° 12- Em relagéo ao termo de referéncia (ANEXO ), item 13, &
solicitado o objeto abaixo:

ltem 13 - 61130609 - CATETER BALAO DE POS DILATACAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 3 5
X 15 MM = CATETER BALAO DE POS DILATAGAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 3,5 X 15 MM,

REGISTRO NA ANVISA / MS. SIAF,ISICO 4617509

Em vista a ampliaciao de empresas concorrentes, ainda garantindo a eficiéncia e
eficacia do objeto solicitado, tendo pleno conhecimento que o item 13 podera ser
atendimento com recobrimento hidrofébico, podemos entender que sera possivel a
participacao no referido item?

Questionamento N° 13- Em relagdo ao termo de referéncia (ANEXO 1), item 14, é
solicitado o objeto abaixo:

EM MATERIAL BIOCOMPATIVEL, ATOXICO, APIROGENICO, NAO COMPLACENTE, BAIXO PERFIL,
RECOBRIMENTO HIDROFILICO, DIAMETRO COMPATIVEL COM CATETER GUIA 5F E CORDA GUIA
0,014, COMPRIMENTO DE 135 A 145 CM. EMBALAGEM INDIVIDUAL, ESTERIL, COM DADOS DE
IDENTIFICACAO.

Em vista a ampliacdo de empresas concorrentes, ainda garantindo a eficiéncia =
eficacia do objeto solicitado, tendo pleno conhecimento que o item 14 podera ser
atendimento com recobrimento hidrofébico, podemos entender que sera possivel a

participacao no referido item? /?(
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Questionamento N° 14- Em relagéo ao termo de referéncia (ANEXO ), item 15, é
solicitado o objeto abaixo:

Item 15 - 61130611 - CATETER BALAO DE PAS DILATAGAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 40
X 12 MM = CATETER BALAO DE POS DILATACAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 4.0 X12 MM,
EM MATERIAL BIOCOMPATIVEL, ATOXICO, APIROGENICO, NAO COMPLACENTE, BAIXO PERFIL,
RECOBRIMENTO HIDROFILICO, DIAMETRO COMPATIVEL COM CATETER GUIA 5F E CORDA GUIA
0,014, COMPRIMENTO DE 135 A 145 CM. EMBALAGEM INDIVIDUAL, ESTERIL, COM DADOS DE
IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA, NUMERO DE LOTE, TIPO DE ESTERILIZACAO, VALIDADE E
REGISTRO NA ANVISA / MS.

Em vista a ampliacdo de empresas concorrentes, ainda garantindo a eficiéncia e
eficacia do objeto solicitado, tendo pleno conhecimento que o item 15 podera ser
atendimento com recobrimento hidrofébico, podemos entender que sera possivel a
participacéo no referido item?

Questionamento N° 15- Em relacdo ao termo de referéncia (ANEXO ), item 16, é
solicitado o objeto abaixo:

Item 16 — 61130612 - CATETER BALAO DE POS DILATACAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 4,0
X 15 MM= CATETER BALAO DE POS DILATACAO PARA ANGIOPLASTIA CORONARIA 4,0 X 15 MM,
EM MATERIAL BIOCOMPATIVEL, ATOXICO, APIROGENICO, NAO COMPLACENTE, BAIXO PERFIL,
RECOBRIMENTO HIDROFILICO, DIAMETRO COMPATIVEL COM CATETER GUIA 5F E CORDA GUIA
0,014, COMPRIMENTO DE 135 A 145 CM. EMBALAGEM INDIVIDUAL, ESTERIL, COM DADOS DE

IDENTIFICACAO, PROCEDENCIA, NUMERO DE LOTE, TIPO DE ESTERILIZACAO, VALIDADE E
REGISTRO NA ANVISA / MS.

Em vista a ampliagdo de empresas concorrentes, ainda garantindo a eficiéncia e
eficacia do objeto solicitado, tendo pleno conhecimento que o item 16 podera ser
atendimento com recobrimento hidrofébico, podemos entender que sera possivel a
participacéo no referido item?

Atenciosamente, rgo_ 595.271 10001 -0;‘
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