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ILUSTRISSIMO(A) SR(A) PREGOEIRO(A) DA PREFEITURA MUNICIPAL DE
SAO VICENTE, ESTADO DE SAO PAULO.

EDITAL DO PREGAO ELETRONICO N° 167/24
PROCESSO N°10709/24
TIPO DE DISPUTA: MENOR PRECO POR ITEM

IMPUGNAGAO AO EDITAL

OLIDEF CZ INDUSTRIA E COMERCIO DE
APARELHOS HOSPITALARES LTDA., pessoa juridica nacional de direito
privado, com sede na Avenida Patriarca n°® 2223, bairro Vila Virginia, Ribeirdo
Preto/SP, inscrita no CNPJ sob o n® 55.983.274/0001-30, vem respeitosamente
a Vossa Senhoria, impugnar as seguintes especificagdes técnicas constantes
do termo de referéncia do edital do pregao eletrénico, conforme razées que
seguem.

DO ITEM 36 - BERCO AQUECIDO

DA SOLICITAGAO DO EDITAL:

“Normas, registros e Certificacbes: Registro na
ANVISA; NBR 14136 e IEC 60320 C13 -cabo de forga tripolar; NBR IEC 60601-
1 -Equipamento eletromédicos; NBR IEC 60601-2-21, “Prescri¢cbes Particulares
para Seguranga de Bergos Aquecidos para Recém-Nascidos”; NBR IEC 60601-
1-2 “Compatibilidade Eletromagnética”s NBR IEC 60601-2-49, “Prescricbes
Particulares de Sequranca para Monitoracdo Multiparamétrica do Paciente”.”
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DA MOTIVAGAO:

Para o referido item, salienta-se que n&o ha no
mercado nacional uma variedade grande de fornecedores acerca deste item
Bergo Aquecido, onde pego encarecidamente que ao analisar esta impugnacéao
leve-se em consideracdo todos os equipamentos que estdo devidamente
regularizados no pais, uma vez que consultas realizadas de maneira
superficial ou em fontes nao oficiais, podem gerar informag¢des que induzam a
julgamentos errébneos e que podem acabar decidindo a favor e de maneira
incorreta acerca de pontos levantados que cabem sim ajustes, na intengao de
favorecer e promover a ampla concorréncia conforme as leis vigentes.

E notério e evidente que o descritivo do edital, como
se apresenta, direciona e da condi¢gdes totais de atendimento para somente
fabricantes de equipamentos com caracteristica exclusiva como apontamos e
destacamos aqui.

Relata-se aqui, que por ser uma caracteristica que
nao € contida unanimemente nos equipamentos do mercado, esta ndo €
tangivel por muitos fabricantes entdo tem-se aqui a comparagao entre manuais
de usuarios:

Sob esta alegacdo inicial, pontua-se que para
equipamentos do tipo Berco Aquecido as questdes normativas que sao
necessarias e mandatérias € o atendimento a norma da ABNT NBR IEC 60601-
2-21 que diz respeito a “Requisitos particulares para a seguranga basica e o
desempenho essencial de aquecedores radiantes para recém-nascidos”, ou
seja, se refere aos Bergos de Calor Radiante, entre outras normativas que os
OCPs (Organismos Certificadores de Produto) o direcionaram para
atendimento e pontuam.

Mediante a estas premissas, informamos
sucintamente que a norma citada acima, se refere a “requisitos particulares
para a seguranga basica e o desempenho essencial dos equipamentos
multifuncionais de monitoracdo de pacientes”, normativa esta que nao é
aplicavel de maneira compulséria a Bergos Aquecidos, além do mais, esta
normativa teve sua substituicio recente para a norma ABNT NBR IEC 80601-
2-49, ou seja, além da norma n&o ser aplicavel a Bergos Aquecidos, a mesma
esta com seu status cancelado e devido a isso, ndo € possivel o atendimento a
esta solicitagao do edital.
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Since 1966

NORMA ABNT NBR
BRASILEIRA IEC
60601-2-49

Segunda adicio
03.04.2014

Vidlida a partir de
03.05.2014

Equipamento eletromédico

Parte 2-49: Requisitos particulares para a
seguranga basica e o desempenho essencial de
equipamentos multifuncionais de monitoragao
de pacientes

Medical elecincal equipment

Fart 2-49: Particular requirements for the basic safety and essential
parformance of mullifunction patient monitoring aquipmant

Com base nas evidéncias mencionadas acima,
pede-se a exclusao de tal caracteristica técnica “NBR IEC 60601-2-49 PARA
EQUIPAMENTOS E ACESSORIOS” uma vez que tal norma esta cancelada e
mesmo assim, ndo se trata de especificagdo de atendimento obrigatério no
equipamento e nem em nenhum de seus acessorios, ou seja, com o acato ao
pedido de excluséo do trecho do certame, sera eliminada a nulidade que ha no
certame, uma vez que nao existe empresa no mercado que atenda a esta
especificacdo do edital, uma vez que a normativa esta cancelada.
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ITEM 37 - INCUBADORA DE TRANSPORTE
NEONATAL

DA SOLICITACAO DO EDITAL:

“Indice de prote¢do contra penetracdo de égua de e
particulas soélidas de no minimo IP22.”

DA MOTVAGAO:
Preliminarmente, informa-se aqui que para a analise

das argumentagdes apresentadas para este item 37 do edital, deve-se levar em
consideragcao que atualmente no mercado brasileiro, temos somente dois
fabricantes devidamente regularizados para comercializar Incubadoras de
Transporte Neonatal, ou seja, as especificagdbes minimas contidas no certame
que cercam o item, deve ser de atendimento de ambos os fabricantes, pois
senao caracteriza-se situagdo onde nido é favorecida a ampla concorréncia
dentre os licitantes e este item por si sé comportara nulidade e tendera a um

eminente fracasso.

Como pontuado preliminarmente, este quesito do
edital em destaque leva a disputa deste item do certame para um eminente
fracasso, pois o “indice de protegédo contra penetragdo de agua de e particulas
solidas de no minimo IP22” é de atendimento de apenas um dos fabricantes de
Incubadora de Transporte Neonatal do mercado, ou seja, tal caracteristica
necessita ser ajustada sendo este 6rgao ocorrera em infragdo aos termos e
legislagao legais sem contar nas questdes de lisura e imparcialidade. Certo de
nossas alegacgodes, vide as evidéncias e o que ofertam os fabricantes Olidef

Medical e Fanem Ltda.
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INCUBADORA DE TRANSPORTE
Modelo: RWT PLUS 1.5.26 - ADESIVOS PARA SENSOR DE RN

(Material de consumo opcional de uso exclusivo para RWT PLUS.)
Esses adesivos descartéveis devem ser utiizados para fixagéo do sensor de temperatura sobre a pele do paciente
& séo fornecidos em kits com 10 unidades.

Nota:
- Item opcional.

|::>1.6 - ESPECIFICAGOES TECNICAS

R ota:
MANUAL Do USUARIO - A Olidef conta com uma politica de melhoria continua de seus produtos e se reserva ao direito de modificar as
especificagdes técnicas sem aviso prévio,
lassificagéio segundo a ANVISA
e Técnico Incubadora de Transporte
Nome Comercial Incubadora de Transporte
Modelo Comercial RWT PLUS
Classe de enquadramento Classe Il atto risco)
Registro ANVISA 10227180031
écnico cio Kimura - CREA: 5060404446/SP
S—— asic B
- Classe de Isolagdo Classe | e Energizado
" ) Sensores De De RN
Parte Aplicada Tipo BF } Leito Do Recém Nascido
C=>{ Protesho Conira Penetragdo de Agua | IP20
Modo de Operagao Continuo
Protegéo Contra Atmosferas Nao adequado para utiizagio na presenca de anestésicos inflamaveis

MEDICAL Bosnas

Lavavel, com revestimento em PVC atéxico (de acordo com ensaios

Calchdo de biocompatibilidade)
‘mecanica Limitada a 10° de inclinagdo

[ de CO, Inferior  0,4%

Velocidade do ar sobre o colcho | Inferior a 0,m/s

frédsalxlema na Cupula (ambiente Inferior a 55 dBA
s Clasiicagdo s caracteisicas conforme normas HBR G 60601-1 & HBR IEC 60607220

ificagses Elétricas

Alimentagio Selegio automatica de tensio
Tensio CA o- 0%
Tensao C.C

12V
Obs. Outros tipos de tensdo podem ser utiizados de acordo com a
de utilizagdo do

Corrente (1271220 V) 2.5A

Frequéncia de rede 50/60Hz

Mini disjuntores F1/F2 8A — Mini disjuntor rearmavel

Poténcia de entrada 380 W/ 400 VA

Elemento aquecedor Resisténcia elétrica plana, isolada, montada em dissipador de aluminio
anodizado,
Poténcia nominal: 200 W

Lampada Auxiliar Led: 10-16 Vee, 24 W

Obs. Outros tipos de lampadas podem ser utiizados de acordo com a necessidade de

Bateria Recarregavel gelatinosa, selada, 12 Vc.
Obs Ouos tipos o bateria podam sor uliizados do acordo com a necessidade do

Agosto/2024 Autonomia da bateria 4 horas
Reviséo 03 Expectativa de Vida da bateria 200 cargas e descargas (Estimado, 2 anos por desgaste natural )

24

Av. Patriarca, 2223

14031-580 Ribeirdo Preto - SP
Fone: 16 3512-3500 ext 236
www.olidef.com.br
comercial@olidef.com.br

CNPJ: 55.983.274/0001-30
Inscrigéo Estadual: 582.013.221.111




MEDICAL

Olidef

Fanem Ltda.

MANUAL DO USUARIO MANUAL DO USUARIO Especificagdes
INCUBADORA DE TRANSPORTE IT-158/TS INCUBADORA DE TRANSPORTE IT-158/TS Técnicas
MANUAL DO USUARIO 23 Fusiveis
Tensdo de alimentagao Fusivel
Tenséio de Alimentagdo Externa 100 a 240 V~ 2x3A-L—Tipo F - 250 V~
Tensio de Alimentagdo Externa 12V =— 1x 16 A- L~ Tipo F - 250 V~
Tenso de Alimentagdo Externa 28V =— 1x 16 A~ L - Tipo F - 250 V~
Bateria Interna 12 V== 1X 16 A~ L - Tipo F - 250 V~
®
FA N E M I:>2.4 Classificagdo e Caracteristicas
Atmosfera Enriquecida em Oxigénio sim
Classe de Protegao Contra Choque Elétrico Classe |
Méxima % de CO2 <04%
INCUBADORA DE TRANSPORTE MODELO IT-158/TS Morlo de Operscao Confinuo
Parte Aplicada Tipo BF
Protegao Contra Atmosferas Explosivas Nao AP / Nao APG
|::> Protegdo Contra Penetragdo de Liquidos e Particulas Sélidas 1P33
Ruido Interno (ambiente extemo <40 dBA) <55dBA
Fainern Ltda Velocidade do Ar sobre o colchdo <01mis
Volume do alarme sonoro 55-65dBA
Obs.: Valores e classficagées conforme nomas NBR IEC 60601-1 & NBR IEC 60601-2-20.
2.5 Caracteristicas de Controle
Concentragdo de Oxigénio (% Oz) 21% 2 95%
ResolugZo do Mostrador de Temperatura 01°C
Seguranga
Preciso do Controle — Modo Ar £15°C
o X Precisdo do Sensor de Temperatura da Pele £03°C
%% Compulsério  nwemo
Sobre-elevagdo da Temperatura <20°C
Nomma Técnica - IEC 60601-1 Sevisho: 2021, Tempo de Elevago da Temperatura® 28 min
1 Edigéo: 09121

EC 6060112 et Uniformidade da Temperatura <15°C

IEC 6060116 bl -

Co0601 15 S— Variagéo da Temperatura do Ar <05°C

IEC 60601-1-12 (*) Consultar definigio na segéo 2.1 "Glossdrio de Termos'”

0 80001220 —_—— A Incubadora de Transporte conta com um modo passivo de umidificagso do microclima no interior da
clpula. Essa umidificago é provida através de uma espuma que deve ser umedecida com 4gua
destilada. Como a 30 ocorre por p tural, 30 da umidade relativa ndo
permite ser controlada pelo equipamento. Recomenda-se 0 seu Uso em situacdes nas quais se utiiza
oxigénio adicional na incubadora.

2.6 Pontos de Ajuste Tipicos

[Temperatura ar [ 340°C |

| Temperatura sensor de Pele | 360°C |
Fane L reservacos. P 5

E nitido que somente o equipamento da fabricante
Fanem Ltda ira atender a solicitagcdo do edital, por possuir grau de protecao
IP33 e sob esta perspectiva € que solicitamos que seja excluido ou alterado
este trecho da especificacdo para no minimo a sugestdo que segue: Indice de
protecao contra penetragdao de agua de e particulas sélidas de no minimo
1P20.

De maneira que ambos os equipamentos ofertados
pelas fabricantes atendam, este edital ndo comporte exigéncias que nao
favorecem a ampla concorréncia dentre os participantes e, por fim, mantenha a
total lisura e imparcialidade, preceitos estes que norteiam a legislagéo vigente e
a administragao publica.
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SOLICITACAO DO EDITAL:
“Deve possuir baterias recarregaveis com autonomia
minima de pelo menos 4 horas”

DA MOTIVACAO:

Para uma incubadora de transporte é inegavel a
importancia da existéncia de uma fonte de energia interna que mantenha o
equipamento funcionando em locais sem acesso a rede elétrica, uma vez que
esse tipo de equipamento € utilizado em transporte de pacientes dentro dos
grandes hospitais e também externamente, dentro de ambuléncias e
aeronaves.

Porém, nao pode ser considerado relevante, tanto
para o paciente quanto para os operadores, 0 numero de baterias existentes
dentro do equipamento. Para eles, é indiferente se internamente ao
equipamento estdo alojadas uma, duas ou mais baterias. A caracteristica
realmente importante para a incubadora de transporte € a autonomia da sua
fonte interna de energia, e ndo a quantidade de baterias dentro do
equipamento. Atualmente existem baterias com varias capacidades de carga,
onde uma unica bateria pode fornecer autonomia maior do que duas ou até
mais baterias que tenham menor capacidade de carga, apresentando maior
eficiéncia e garantindo mais tempo de utilizagao ininterrupta.

Além disso, o descritivo aceito pelo Fundo Nacional
da Saude no PROCOT (Programa de Cooperagcao Técnica), programa com
intuito de captar as informacdes técnico-econdmicas com as empresas
fabricantes, importadoras ou distribuidoras de equipamentos e materiais
permanentes, cita apenas a necessidade da autonomia da incubadora de
transporte ser de 4 horas, sendo desnecessaria a exigéncia de quantidade de
baterias para se atingir tal autonomia, conforme podemos evidenciar abaixo.
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Ministério da Satde
Secretaria-Executiva
Diretoria-Executiva do Fundo Nacional de Satide

.l\

.5 SIGEM

Sistema de Informagao e Gerenciamento de Equipamentos e Materiais

FICHA TECNICA - ITEM SUGERIDO

E>Equipamento:

ESPECIFICACAO SUGERIDA:

Incubadora de Transporte Neonatal

RECO SUGERIDO: R$ 51.505,00

Equipamento possui cupula trU| tr oda sua superficie para
protecdo do paciente contra de ) aterlal plastics sporte e dois suportes
para cilindros de gase f mbas com paredes
duplas; possuir portinh bes autoclavaveis em 1 portmhola tlpo iris
para passagem de tub tege todo o perimetro
removivel em mateﬁ:s ico a i es que permitam ade =
seguranga em mat acio e 1 D i ha avel e de material
atéxico e auto-exting movivel. Entrada
de oxigénio sem desp acoplada a suporte
com altura ajustavel, auxiliar com haste
flexivel para ajuste do proporcionar a
monitorizagdo térmica do ambiente do paciente, pi ra de ar do ambiente
interno da incubadora e con temperatura do neonato mediante ura de pele. Deve
possuir alarmes audiovisuai falt: &tri ria em carregamento, falta
de circulac@o de ar, alta/baixa temper. mia/hipertermia, indicacdo do
modo de alimentagédo, indicacdo das t isual do status ligado/desligado do
aparelho; deve possuir bateria recarr horas; carregador automatico do tipo
flutuante incorporado. Acompanhar o equipamento, no minimo: carro de transporte tipo maca, com altura ajustavel,
resistente a choques mecanicos, acoplavel a ambulancia, 2 cilindros em aluminio tipo D ou E para oxigénio ou ar
comprimido com valvula redutora e manémetro, suporte de soro com altura ajustavel, prateleira para colocagéo de
periféricos; cabos de ligagao, tubo de oxigénio com regulador e fluxémetro, colchonete confeccionado em material
atéxico e demais componentes necessarios a instalagao e funcionamento do equipamento.Alimentacao elétrica a ser

SIGEM

As caracteristicas técnicas do item estdo em conformidade com os critérios técnicos lo Ministério da Sadde. Os pregos sugeridos sio estimados e consideram o seu
vespecnva valor na média nacional, inclusas todas as estimativas de despesas de frete, seguro e tributagdo (INCOTERM DDP), podendo haver variagio conforme condigGes do processo de
aquisicio.
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Tal exigéncia direciona a licitagao a fabricante
Fanem Ltda, solicitando caracteristica exclusiva (baterias) devido a esta estar
citada no plural, sem qualquer justificativa técnica plausivel para exigéncia
desta quantidade.

Vimos entdo que a Fanem atende ao edital,
conforme pagina 22 do manual de usuario da Incubadora de Transporte
modelo IT-158 TS.

Partes, Pegas e MANUAL DO USUARIO
INCUBADORA DE TRANSPORTE IT-158/TS

Acessorios

& Atencdo! A carga maxima sobre o leito ndo deve exceder 10 kg.

3.14 Manga Iris

Dispositivo de plastico para adaptagdo na porta de acesso da
cabeca do recém-nascido, na parede lateral da incubadora, que
permite regular o fechamento e a abertura para passagem e
sustentacdo de tubulagdes.

A Manga iris pode ser fornecida como opcional em substituicdo
aos Passa Tubos Duplo que s3o itens de linha, mediante
solicitagdo.

& Atencéo! Item opcional.
E> 3.15 Modulo de Baterias (Modulo Vital)
oM

6dulo de Baterias é constituido por um rack que contém duas
baterias recarregaveis de 12 V —— e um carregador. A conexao
do mddulo ¢é feita através de um conector tipo pente para facilitar
sua remogao.

O Painel lateral do Médulo de Baterias da incubadora é o local

onde estdo os fusiveis de protecdo das baterias internas e da & \
alimentagdo externa, a tomada de conexdo do cabo para Y
alimentagdo externa de 12 V ——e/ou 12 - 28 V—— (opcional), ‘\,‘4
um sinaleiro indicativo de alimentag&o externa DC e um voltimetro B3
indicador da carga das baterias.

Quando a alimentagdo externa, 12 V ou 12V - 28 V, é ligada a uma fonte de tensdo DC externa, o
indicador luminoso correspondente ao conector energizado acenderd, indicando que a incubadora esta
sendo alimentada por essa entrada.

O carregador mantém as baterias constantemente carregadas. O LED verde “carga bateria” no painel
frontal indica quando as baterias estéio sendo carregadas. Este LED se apaga quando a bateria chega a
um nivel de carga de pelo menos 12V, suficiente para iniciar o transporte. O circuito automatico do
carregador permite que o aparelho permaneca ligado a rede elétrica indefinidamente, sem prejuizo para
as baterias.

Para retirar o Médulo de Baterias, remova o parafuso “A” indicado na figura abaixo. Puxe o Médulo de
forma lenta e cuidadosa até uma disténcia de cerca de 15 cm. Segure o Médulo firmemente com as duas
mé&os e retire-o completamente.

22

A Olidef Medical ndo atende ao edital, conforme
pagina 8 do manual de usuario da Incubadora de Transporte modelo RWT
Plus, manual este que esta cadastrado e foi extraido do site da ANVISA:
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C — PASSAGEM DE TUBOS DUPLOQ: Posicionado na lateral direita da ctpula, permite a passagem de tubos no
compartimento do recém-nascido.

D - PASSAGENS DE TUBOS: Posicionadas em local de facil acesso, junto a abertura das portas frontal/traseira,
estes dispositivos sdo utilizados para passagem de tubos e cabos, permitindo a facil remogdo do Recém Nascido
sem que seja necessaria a retirada desses dispositivos (4 passagens de tubo estdo instaladas na clpula da
incubadora RWT PLUS).

E - PORTINHOLAS: A cupula possui 4 portinholas, construidas em material plastico transparente de alta resisténcia
mecanica, possuem vedagdo em silicone flexivel e manga punho removivel, que propiciam perfeita vedagao,
impedindo alterages bruscas da temperatura do ar no compartimento do Recém Nascido durante o acesso ao
paciente. A abertura das portinholas é feita através de um trinco acionado por toque de cotovelo.

F — PORTINHOLAS IRIS: Permitem a passagem de tubos no compartimento do recém-nascido.

G — ACOPLADOR DO NEBULIZADOR: Dispositivo localizado na lateral esquerda da ctpula, que permite a
adaptagéo de nebulizador extemo. Possui tampa plastica que deve estar fechada sempre que acoplador néo estiver
em uso.

H - PORTAS FRONTAL/TRASEIRA: Permitem acesso rapido e seguro ao paciente, minimizando as perdas de calor
no interior do compartimento do Recém Nascido. Para abrir as portas, deve-se acionar os trincos localizados em
sua parte superior (B).

| — PORTA LATERAL: Localizada na lateral direita da culpula, permite acesso rédpido e seguro ao paciente,
minimizando as perdas de calor no interior do compartimento do Recém Nascido. Para abrir a porta, deve-se acionar
os trincos localizados em sua parte superior (B).

Obs.: A cupula pode ser fornecida com diferentes quantidades de portinholas, portas, passagens para tubos e aberturas.

Cupula Interna/Parede dupla

Construida em acrilico transparente, a clpula interna forma em conjunto com a ctipula externa um sistema de parede
dupla em todas as superficies, aumentando a isolagéo térmica, possibilitando a redugéo das perdas de calor no
interior do compartimento do recém-nascido, tornando mais facil a manutengéo da temperatura do paciente.

- N

:

Cupula interna
Passagens de tubos
Passador duplo

v
O|m| >

1.4.3 - LEITO COM COLCHAO

O leito do paciente possui colchdo com 3 cintos de seguranca e pode ser movimentado para fora da cupula, através
da porta de acesso lateral. Para seguranga do paciente, € necessario acionar uma trava de final de curso para
remogdo total do leito, conforme mostra a figura 8.

Figura 7 - Capula intema

~J
Figura 8 — Leito do colch&o

[ ATENCAO
. - A carga maxima sobre o leito ndo devera exceder 10 kg.

E>1 4.4 -BATERIA

A incubadora de fransporte RWT PLUS possui uma bateria recaregavel tipo gelatinosa de 12 Vcc e sistema de
recarga integrado. O carregador mantém a bateria constantemente em carga, bastando para isso que a incubadora
tenha a chave geral do painel de entrada de corrente na posigao ligado e o cabo de alimentagdo esteja conectado

s

Logo, solicita-se a alteracdo desta exigéncia de
“Compartimento interno com duas baterias de 12 V e autonomia de, no minimo,
4 horas.” para a sugestdo “Compartimento interno com bateria ou baterias
de 12 V e autonomia de, no minimo, 4 horas.” para viabilizar a ampla
concorréncia dentre os participantes com uma ou mais baterias, visando
sempre a caracteristica da autonomia, conforme apresentamos até aqui.
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SOLICITACAO DO EDITAL:

‘A incubadora devera possuir um __conjunto de
reanimacdo embutido na estrutura do painel de controle do equipamento,
composto por um ressuscitador _infantil, que permite o ajuste da Presséo de
Pico Inspiratéria (PIP), pressdo maxima e Pressdo Positiva Expiratoria Final
(PEEP), acompanhado de 1 pulmé&o de ensaio, 1 mangueira de fornecimento
de gas, 1 conjunto de trés mascaras de silicone de tamanhos variados e 1
circuito do paciente com pega T de Ayre.”

DA MOTIVAGAO:

O dispositivo  “conjunto _de reanimacdo” ou
reanimador ou ressuscitador € comercializado por diversas empresas no
mercado nacional. No entanto, apenas a fabricante Fanem Ltda., fornece esse
dispositivo “embutido na estrutura do painel de controle do equipamento”
(incubadora de transporte), conforme pode-se verificar a seguir com base no
manual de operagao deste produto extraido do site da ANVISA através de
consulta publica:
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Operaggo do MANUAL DO USUARIO
Equipamento INCUBADORA DE TRANSPORTE IT-158/TS <::|

Atencgéo! Posicione a superficie metdlica do Sensor de Temperatura em
contato direto com a superficie da pele do recém-nascido.

Atencgado! Mantenha o Sensor de Temperatura no paciente sempre fixado
com adesivo apropriado para a pele do recém-nascido, para facilitar a
leitura dos valores de medigao e evitar o acionamento de Alarmes.

Atengdo! Mantenha a extens@o do cabo do Sensor de Temperatura no
paciente livre e visivel, para prevenir emaranhados e/ou que se enrole ou
pressione alguma parte do corpo do recém-nascido.

Atencdo! Nunca remova o Sensor de Temperatura do recém-nascido
puxando-o pelo fio. Retire primeiro o adesivo e posteriormente o sensor
para prevenir danos a pele e aos componentes do sensor.

dilEd |4 >

6.7 Ressuscitador Babypuff ® Integrado ao Painel de Controle

O Ressuscitador Babypuff ® é um médulo de reanimagdo manual neonatal e pediatrico desenvolvido
para uso ha assisténcia ventilatéria de recém-nascidos e criancas até 10 kg. Proporciona seguranca,
eficacia e efetividade para o paciente e conforto para o profissional operador.

O Ressuscitador Babypuff ® que da suporte para a
necessidade de reanimacao do recém-nascido pode
serintegrado no painel de controle da Incubadora de
Transporte IT-158/TS. As informagdes referentes a
versdo portatli podem ser consultadas em um
manual dedicado do equipamento. Babypuff ® integrado ao painel

A fungéo do Babypuff © é fomecer uma pressao inspiratoria (PIP) controlada e segura ao paciente para
encher de Ar/O; os seus pulmdes e atingir reforgo alveolar maximo sem dilatagdo em excesso,
complementada por uma pressdo expiratéria final positiva (PEEP) consistente. Tais pressdes ajudam a
estabelecer e manter uma capacidade residual pulmonar funcional e proporcionar um indice respiratério
ideal para uma melhor troca gasosa.

O Ressuscitador Infantil Babypuff ® integrado & Incubadora de Transporte IT-158/TS é composto de um
manovacudémetro analégico para ajuste, medicdo e monitorizacdo das pressdes e um tampédo de
seguranca. Utiliza trés valvulas mecanicas para regular e controlar a Pressdo Maxima ou de Seguranga,
a Pressao Inspiratéria de Pico (PIP) e a Pressdo Expiratoria Final Positiva (PEEP).

Possui também duas conexdes de engate rapido: uma lisa para a entrada/alimentagdo do gas no
aparelho e outra corrugada para a saida/alimentagao de gés ao paciente adaptado a uma peca “T de
Ayre”. A conexdo ao paciente pode ser feita através de uma canula traqueal ou mascaras de silicone,
redondas e transparentes, em trés tamanhos. Um pulmao para teste e ajustes de parametros acompanha
o conjunto para definicdo de parametros antes da utilizagdo com o paciente.

As conexdes de enfrada e saida de gases do Ressuscitador Babypuff ® estdo T Balbgpaff
localizadas na lateral do equipamento e na base da incubadora, e sao —E| E|_)i
sinalizadas pela etiqueta indicada ao lado. 515 Limin hid

O funcionamento do equipamento é o mesmo do Ressuscitador Babypuff ® modelo 1020 padréo. Para o
gjuste das pressdes entregues ao paciente, as valvulas de Pressao Maxima de Alivio e de PIP estao
localizadas préximas ao manovacudmetro e a valvula de PEEP, assim como no modelo padrao, esta
localizada na pega “T de Ayre”, do tubo corrugado.

Na parte interna do equipamento, localiza-se também uma valvula de seguranga com a fungdo de limitar
a press@o maxima de funcionamento do circuito em cerca de 80 cmH20. Este dispositivo possui ajuste
fixo de pressao e opera independente das valvulas de Controle de Pressao Inspiratéria e Ajuste Pressdo
Maxima de Alivio.
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A outra incubadora de transporte comercializada no
pais pode ser fornecida com Ressuscitador Infanti com as mesmas
caracteristicas, mas disposto externamente, isto €, com o Ressuscitador
acoplado ao lado da cupula de acrilico.

E certo e sabido que ambas as configuragdes,
“acoplado ao painel de controle” ou “acoplado ao lado do equipamento”,
oferecem ao paciente e aos operadores da incubadora de transporte a mesma
funcionalidade em relagcdo a eficacia, seguranca e facilidade de operacgao,
comprova-se isso, observando o Manual de Operacdo da propria fabricante
Fanem Ltda. que aponta que o funcionamento do equipamento € o mesmo que
das outras versdes padrao e integrado ao painel de controle, caracteristica de
exclusividade da mesma.

Contudo, a exigéncia como esta descrita, causa
nulidade no certame, por absoluta impossibilidade de concorréncia e por
evidente direcionamento na exigéncia.

Neste sentido, para fins de conhecimento,
recentemente, decidiu-se em processo licitatério do Hospital Universitario
Professor Alberto Antunes do EBSERH que tal exigéncia de integracéo
necessitava ser excluida para preservacao do principio da ampla concorréncia
dentre os licitantes, vejamos:
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EHISTERIC D EDUCACED
EMPRESA BRASILEIRA DE SEAVHOS HOSEITALARE S
HIOSFITAL UNIVERSITARSD PROFESSOR ALBEATO ANTUINES
UMIDADE DE LICITACDES

iy Lourmyal Makn Mota, SN, CEP STOT2-900, Ol LINKersithna, Mucsd = Alagoas
(8 AB02-NT0R 5 ATEE  STE0 7 STAT | Noitacoes Shupa sk br

DECISAD DA PREGOEIRA
REFERENCIA: PROCESSO ADMINISTRATIVO N.2 23540.002727/2020-71
ASSUNTO: DECISAO SOBRE IMPUGNACAO - Pregho Eletrénico n.2 37/2020

Trata-se de decisio sobre Impugnagio interposta pela empresa OLIDEF CZ INDUSTRIA E COMERCIO DE
APARELHOS HOSPITALARES LTDA, no ambito do item 05 do Pregdo Eletranico n.® 37/2020, cujo objeto & a escolha
da proposta mais vantajosa para a aquisicio de Equipamentos Médico-Hospitalares [Cama Hospitalar para parto
normal; Criostate; Gabinete de Secagem; Incubadora Neonatal de transporte; Caixa aquecedora de fluidos;
Microschpio Cirdrgico Oftalmoldgico;, Osmose Reverss;, Owmose Reversa  Portitil,  Videocolonosoodpio,
Videogastroscdpio; Agitador magnético de particulas para patologia; Cimara Fria para Obitos; Cardictoctgrafo;
Microschpio Binocular com Cimera; Microscdpio Binocular), a fim de suprir as necessidades do Hospital
Universitdrio Professor Alberte Antunes (HUPAASEBSERH/UFAL).

= DOS REQUISITOS DE ADMISSIBILIDADE

A referida Impugnagdo foi apresentada nos termos da lei, observou a tempestividade e a motivagdo, razdo
peela qual foi recebida por esta Pregoweira,

* DAS RAZOES

Ern sintese, a Empresa requer que “seja alterado o edital, conforme ja exposto, para gue se exclua as

+ DAS PROVIDENCIAS

A Pregoeira analisou o teor da Impugnacio ¢ decidiu encaminbar o requernmento ao chefe do Setor de
Engenharia Clinica do HUPASSEBSE RH, responsdvel pela emissio do Termo de Referéncia.

+ DO POSICIONAMENTO DO CHEFE DO SETOR DE ENGENHARIA CLiNICA
DO HUPAASEBSERH

O Engenheire chefe do Setor de Engenharia Clinica do HUPAA/EBSERM, apds minuciosa andlise do requerimento
da Empriesa OLUIDEF CZ INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS HOSPITALARES LTDA, assim se pOSICTOnoL
“Acatamos o pedido de impugnagdo e retificamos o termo de referéncia para os itens da seguinte forma:

¢ 1 - Ressuscitador infantil integrado pu acoplado, com controle através de manovacubmetro de
resposta rdpida em PIP (Fico de Pressdo Inspiratdria) controlado e um PEEP (Pressdo Positiva no Final
da Expiracio) consistente, assegurando uma dtima oxigenatio do paciente e evitando atelectasia ou
barotrauma. Permite ajustar as pressdes PIP, PEEP e de seguranga através de mandmetro e vilvulas
mecinicas localizadas no painel frontal, Possibilita procedimentos operados de maneira facil @ sem
fadiga do operador para controle das presstes, Pode ser operado durante o transporte; logo de trés
mascaras de silicone redondas e autoclavivels (n® 00, 0 e 1);
2 - Indicag3o da temperatura de ar, da pele e das temperaturas de ajuste, por LED de alta

resolugdo, display de altas rescluglo ou tecnologis superior, para visualizag3o mesmo em ambientes de
Baixa luminasidades;

3 - Compartimento interno com duas baterias de 12V garantindo autonomia de, no minimo, quatro
horas, ou uma bateria com mesma capacidade & desempenha;”

Ante o exposto, solicita-se entdo a exclusao ou
alteragao desta exigéncia do edital, apresentando-se esta como sugestdo: “A
incubadora devera possuir um conjunto de reanimacao embutido na estrutura
do painel de controle ou acoplado ao equipamento, composto por um
ressuscitador infantil,que permite o ajuste da Pressdo de Pico Inspiratéria
(PIP)...” eliminando de vez assim a nulidade contida neste item do edital.
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DA LEGISLAGAO APLICAVEL
Com relagao as alegagdes aqui trazidas, imperam os
seguintes mandamentos legais, oriundos da Lei 14.133/2021:

Art. 5° Na aplicagao 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 segregacao de funcgdes, da
motivagdo, da vinculacdo ao edital, do julgamento objetivo, da seguranca
juridica, da razoabilidade, da competitividade, da proporcionalidade, da
celeridade, da economicidade e do desenvolvimento nacional sustentavel,
assim como as disposi¢cdes do Decreto-Lei n°® 4.657, de 4 de setembro de 1942
(Lei de Introdugao as Normas do Direito Brasileiro).

Art. 11. O processo licitatorio tem por objetivos:

| - assegurar a selegcdo da proposta apta a gerar o resultado
de contratagdo mais vantajoso para a Administracdo Publica, inclusive no que
se refere ao ciclo de vida do objeto;

Il - assegurar tratamento isonémico entre os licitantes, bem
como a justa competigdo;

Ill - evitar contratagcbes com sobrepre¢o ou com pregos
manifestamente inexequiveis e superfaturamento na execugdo dos contratos;

IV - incentivar a inovagdo e o desenvolvimento nacional
sustentavel.

Dadas as caracteristicas exclusivas, ora exigida, que
pode levar ao direcionamento e ao fracasso do certame, resta clara a violagao
aos dispositivos legais.

DO REQUERIMENTO FINAL

Por todo o exposto, e em atendimento ao que
determina a lei 14.133/2021, requer-se seja alterado o edital, conforme ja
exposto, para que excluam as exigéncias descritas nesta impugnacéao, pois as
respectivas podem direcionar ou frustrar o certame, visto que tal providéncia
visa a ampla concorréncia das fabricantes com registro no mercado brasileiro,
que atendem as demais especificagdes.

Consigne-se ainda, que o0 n&o provimento da
presente impugnagao, inclusive a inércia em sua analise, implicardo nas
medidas administrativas e judiciais cabiveis ao caso, que é de completa afronta
a legislagao de regéncia das licitagdes publicas.
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Subsidiariamente, caso o 6rgao licitante entenda que
a exigéncia seja efetivamente necessaria como esta, nesse caso ha a
NECESSIDADE IMPERIOSA, antes de licitar, fazer os procedimentos de pré-
qualificagao de equipamentos e elaborar estudos detalhados, com justificativas
realmente plausiveis para eventual exigéncia de equipamento unico, mas antes
dando a chance de os fabricantes interessados demonstrarem seus produtos.

Pede provimento.
Ribeirao Preto, aos 27 de fevereiro de 2025.

AN DRE ALl Assinado de forma
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