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A Empresa Medical CL 23 Comércio de Produtos Médicos Ltda, inscrita no CNPJ:
32.743.252/0001-05, Localizada & Av. das Américas N° 3.959 Loja 210 — Bairro: Barra
da Tijuca — Rio de Janeiro/RJ — CEP: 22631-003 vem por meio desta, levando em
conhecimento da publicidade do PREGAO ELETRONICO N2 006/2024, Cédigo CidadES
Contratagdes (TCE/ES): 2024.067E0500001.02.0002 estd empresa através da leitura
obtida foi impulsionada a impugnar o presente processo devido a circunstancias abaixo

apresentadas.
Vejamos:

Lote 09 solicita produto que direciona Unico e exclusivamente pata o “Granudacyn® -

Solugdo de irrigagao de feridas”.
Algumas perguntas precisam ser respondidas:

e Neste processo estd contido estudo preliminar que determine Unico e exclusiva
participacdo do produto “Granudacyn®” (descritivo direcionado)?

o0 responsavel pela aquisicdo do “Granudacyn®” obteve conhecimento do PH do
produto, pois hipoclorito em grande parte para se nocivo contém PH acido fato que
podera ocasionar ardéncia e aumento da perilesdo quando exposto em tecidos frageis.

¢ Na bula do “Granudacyn®” estd descrito: “solucdo pronta para uso, para a limpeza e
irrigacao de feridas agudas, cronicas e contaminadas”. O responsavel pela aquisicao
tem ciéncia que este produto desenvolve mesma fungao do S.F. 0,9% que é a limpeza
e irrigacdo de feridas agudas, cronicas e contaminadas (por que direcionar processo
licitatério para um produto que a bula apresenta limitacdes?).

e Avaliando a bula do “Granudacyn®” esta escrito:



INSTRUCOES DE UTILIZACAO
0 Granudacyn® - Solucdo de irrigacdo de feridas nao precisa ser enxaguado ou

neutralizado.
ADVERTENCIAS, PRECAUCOES E CONTRAINDICACOES
+ N&o misturar com outros produtos ou quimicos.
Levando em consideragdao que a bula é algo determinado pela ANVISA e tomando
conhecimento das adverténcias acima apresentadas resta claro e limpido a perguntar:
O “Granudacyn®” foi fabricado exclusivamente para a fungdo de “solug¢do pronta para
uso, para a limpeza e irrigacdo de feridas agudas, cronicas e contaminadas”.

e Este produto segundo bula ndo pode misturar com outros produtos quimicos estdo
apos a limpeza da ferida ndo podera ser utilizado curativo antimicrobiano?

eQual a garantia que o profissional responsdvel pela aquisicdo do “Granudacyn®”
fornecera ao paciente de ndo sedenvolver iatrogenia tardia por conta da utilizacdo do
concomitante a utilizacdo e curativos apds limpeza com o “Granudacyn®”? A bula é clara
em dizer que o “Granudacyn®” nao pode misturar com outros produtos quimicos.

¢ O responsavel pela aquisicdo se caso fez estudo preliminar quanto a pretensdo de
aquisicdo do “Granudacyn®” esta ciente e citou que o produto é registrado na ANVISA
como classe de risco Ill ndo podendo ter contato com érgdos nobres e ser de uso
exclusivo em regides periféricas?

eCaso a intencdo de aquisicdo do “Granudacyn®” for remover crostas por que o
responsavel pela aquisicdo ndo baseou o discriciondrio também permitindo a
participacdo de Papaina (mesma funcdo)? Processo estaria livre de direcionamento, com
menor custo e menor risco ao paciente.

e Manual de registro da ANVISA determina que curativo antimicrobiano devera ser
registrado na ANVISA como classe de risco IV. O “Granudacyn®” ndo é antimicrobiano e
nao pode misturar com outros produtos quimicos. Entdo a Secretaria de Saude de Sao
Mateus ird realizar “limpeza e irrigacdo de feridas agudas, crénicas e contaminadas” com
o “Granudacyn®” e apds fechar a ferida com compressa de gaze? A bula é clara nao pode
misturar com outros produtos quimicos. A adverténcia contida em bula é devido a
possibilidade de iatrogenia combustiva do hipoclorito se misturando a outros elementos
guimicos ocasionando consequéncias ao organismo do paciente. O paciente sendo

tratado no ambito de saude de Sdo Mateus serd comunicado de reacdes adversas?



e Como sera o uso do “Granudacyn®” haja visto nao pode misturar com outros produtos

quimicos? Limpeza apds compressa de gaze?

Levando em consideracdo do direcionamento apresentado e constada questionaveis
acima rogamos respostas técnicas. Podera ser oferecido soro fisioldgico 0,9% uma vez
gue realiza a mesma fung¢do? Poderd ser oferecido Papaina uma vez realizar a mesma
funcdo e sem limitagdes técnicas conforme em tela apresentadas?

Aguardamos posicionamento e caso nao seja altera a descricdo possibilitando demais
empresas a participarem deste processo estd impugnacdo sera remetida a autoridades

superiores.

Solugdo a base de agua, cloreto de saédio,
acido hipocloroso e hipoclorito de sodio
para irrigagio e limpeza de feridas agudas e
cronicas; feridas colonizadas ou infectadas.
09 | Com efeito de limpeza em 01 minuto.

Indicado para prevenir e reduzir infeccdo em
diversa gama de tecidos como: cartilagens,
cartilagem hialina, mucosa, boca, ouvido, 0ss0s,
tenddes e tecidos moles.
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