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ILUSTRISSIMO(A) SENHOR(A) PREGOEIRO(A) NOMEADO(A) DO CONSORCIO
INTERMUNICIPAL DE SAUDE PARA GERENCIAMENTO DA REDE DE URGENCIA E
EMERGENCIA DA MACRO SUDESTE - CISDESTE

EDITAL N2 019/2022
PROCESSO N2 024/2022
PREGAO ELETRONICO N2 018/2022

IMPUGNAGAO AO EDITAL

OLIDEF CZ INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS
HOSPITALARES LTDA. sociedade empresaria inscrita no CNPJ sob o n@?
55.983.274/0001-30, com sede na Avenida Patriarca n? 2223, Vila Virginia, Ribeirdo
Preto/SP, vem respeitosamente a Vossa Senhoria, impugnar as seguintes
especificacdes técnicas constantes do termo de referéncia do edital do pregdo
eletrénico, conforme razdes que seguem.

ITEM 08- INCUBADORA NEONATAL DE TRANSPORTE marca
FANEM OU SUPERIOR

Solicitagdo do edital:

"Porta de acesso traseira com duas portinholas do tipo "iris"

Todas as incubadoras de transporte comercializadas no pais
possuem cupula de acrilico com portas lateral e frontal para acesso ao paciente.

Por coincidéncia, somente a incubadora modelo IT 158TS da
empresa Fanem possui, além das duas portas citadas, acesso também através de porta
traseira, atendendo na integra a solicitagdo do edital.
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A solicitac3o dessa caracteristica de porta de acesso traseira,
totalizando quatro portinholas de acesso na clipula, direciona a licitagdo a empresa
FANEM, uma vez que é a unica no mercado nacional que oferece em seu modelo IT-
158 TS a caracteristica EXCLUSIVA de porta posterior com portinholas para acesso,
conforme se pode comprovar pela pag. 6 de seu manual registrado na ANVISA.

MANUAL DO USUARIO
INCUBADORA DE TRANSPORTE IT-158 TS

<=

MANUAL DO USUARIO

#' FANEM’
.
INCUBADORA DE TRANSPORTE IT-158 TS

Fanem Ltda

Seguranga c €
A
755 Compulsério mgm

Norma Técraca - NBR IEC 60601-1 Revisko: 1819 24 60
NEBR IEC 60601-1-2 Edigho: 10113
NBR IEC 60601-1-6 SMT: S851110378/10607
NEBR IEC £0601-1-8
NBR IEC 60601-2-20 REF: 158.400.550
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$§WC‘"“’¢“9 MANUAL DO USUARIO
SEICOS INCUBADORA DE TRANSPORTE IT-158 TS

~ g

261 Faixa de Ajuste de Temperatura
Maodo Ar 200-375-390°C"

Medo Pele 340-375-380°C

(") Temperaturas do Ar na faixa de 20°C a 30°C sdo utihzadas como pardmetro de pré-aquecimento da incubadora
Normalmente para Incubadora de Transporte sdo utiizadas lemperaturas do Ar de 30°C a 39°C. O equipamento
atende i faixa de 20°C a 39°C. A defirgdo de lemperalura de conlrole é decisdo clinica.

262  Faixade Leitura dos Mostradores de Temperatura
Modo Ar (ATC) 200°C 2455 °C
Modo Pele (ITC) 200°Ca450°C

2.7‘Caracteri‘§!}'_5§§ flsy;:gs

274 Especificacdes Cupula/ Leito

Altura Intemna entre o Coichéo e a Cupula 23cem

Altura de Passagem do Colchio / Porta de Acesso 18 cm

Dimensdes Colchiio 32emx 63 cm

Passa Tubos 4 unidades

Passa Tubos Duplo 2 unidades ! 1 unidade®

Portas de Acesso Frontal / Postenior / Lateral <, ——J
Portinholas de Acesso Ovais 4 unidades <E=

(") Vanagbes de acordo com a configura¢do adquinida
272 Incubadora em Carro de Transporte

Altura com carro na posi¢io alta 18,7 cm
Altura com cafro na posiciio baixa 88,3 cm
Largura 56,5 cm
Peso maximo com acessorios 75 kg"
Peso maximo embalado 110 kg
Profundidade 102,0 em
Rodizio Giratorio 6” ¢/ freio 4 Rodas 4 unidades

(") Peso do equipamento sem considerar as cargas maximas da segio 2.8
2713 Incubadora em Maca de Transporte

Altura maxima com maca 8 posigges 160 ¢m
Altura minima com maca 8 posicdes 94 cm
Largura 5T cm
Peso maximo com acessonos 120 kg*
Pesa maxmo embalado 140 kg
Profundidade 200 cm
Rodizio Giratono 7,57 ¢/ freio 4 Rodas 4 unidades

{*) Peso do equipamento sem considerar as cargas maamas da seqdo 2.8,
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Ademais, a unica concorrente Olidef, que oferece incubadora
de transporte RWT-Plus, ndo atende ao edital, pois oferece incubadora de transporte
com porta de acesso frontal com duas portinholas e uma porta de acesso lateral com

portinhola iris, conforme se comprova pela pagina 7 de seu manual de usuério
registrado na ANVISA.

INCUBADORA DE TRANSPORTE
Modelo: RWT PLUS

MANUAL DO USUARIO

Olidef

Cuidade e 2o com 4 vida

Maio /2012
Revisao 0O
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1.4.1 - CUPULA

Cupula Externa

A Cupula Externa da Incubadora de Transporte RWT PLUS é construida em acrilico transparente e possui duas
portas de acesso (frontal e lateral).

A porta frontal conta com duas aberturas para passagem de maos com manaas punho e portinholas ovais com _
vedacdo em silicone atoxico. acionadas por toque de cotovelo. A porta lateral possui uma abertura para passagem

A cupula conta ainda com passagens para cabos flexiveis.

Figura 4 - Cn_':pula

A - CUPULA EXTERNA: Construida em acrilico transparente, dotada de parede dupla, porta de acesso frontal,

passagens para maos com portinholas ovais (E), passagem para tubos com sistema de manga iris (F) e
passagens para tubos (D).

B - TRINCO: Para abrir as portas de acesso gire os trincos (B).

C - PASSADOR DUPLO: Posicionado na lateral direita da cupula, permite a passagem de tubos no
compartimento do recém-nascido.

&=

Outrossim, a referida solicitagdo encontra-se em total
desacordo com a recomendacdo do Ministério da Saude para incubadoras de
transporte, que solicita acesso pela porta frontal e pela porta lateral, conforme ficha
técnica mostrada abaixo.

Se realmente fosse essencial o acesso pela porta posterior,
estaria recomendado pelo SIGEM, fato que ndo ocorre, conforme se pode verificar na
ficha técnica de incubadora de transporte.
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Sistema de Informagio e Gerenciamento de Equipamentos e Materiais

FICHA TECNICA ~ ITEM SUGERIDO

Ambiéncia para Servigos de Parto

Setor: Servigo sem setor

Ambiente: Posto de Enfermagem e Servigos

Equipamento: Incubadora de Transpoite Neonatal

ESPECIFICAGAD SUGERIDA: PRECO SUGERIDO: R$ R$ 35.400,00

Equipamento possui ctipula construida em acrilico transparente, com paredes duplas em toda sua superficie para
protegdio do paciente contra perda de calor, Base em matenal pldstico, possuir algas para transporte e dois suportes
para cilindros de gases medicinais. Porta de acesso frontal e outra porta de acesso lateral, ambas com paredes
duplas; possuir portinholas com manga punho e guarni¢tes autoclavaveis em silicone atéxico; 1 portinhola tipo Iris
para passagem de lubos e drenos. Pama-choque que protege todo o perimetro da incubadora. Deve possuir leito
removivel em material plastico antialérgico com dimensdes que penmitam adequada ergonomia para cintos de
seguranga em material macio e resistente, de facil ajuste. Deve possuir coichfio removivel, impermedvel e de material
atéxico e auto-extinguivel com espuma com densidade adequada, sem costura, prensada e capa removivel, Entrada
de oxigénio sem despejo de gas para a atmosfera, pemnitindo alta eficiéncia, economia e prolegiio, acoplada a
suporte com altura ajustavel, com rodizios e frelos. Umidificagfio através de espuma sob o leito. lluminagio auxiliar
com haste flaxivel para ajuste do foco. Deve possuir filtro de retengéio bacteriolégico. Painel de controle deve
proporcionar a monitorizacdio térmica do ambiente do paciente, possuir controle microprocessado de temperalura de
ar do ambienta interno da incubadora e controle de temperalura do neonato mediante um sensor de temperalura de
pele. Deve possuir alarmes audiovisuais para falla de energia elétrica e talta de energia da bateria, batena em
carregamento, lalta de circulagéio de ar, alta/baixa tomperatura do ar, sensor do RN desconectado,
Hipotermiahipertermia, indicagéo do modo de alimentagéio, indicagio das temperaturas do ar, Deve possuir indicago
wisual do status igado/desligado do aparelho; deve possuir baleria recarregéavel com autonomia de pelo menos 4
horas,; carregador automatico do tipo flutuante incorporado. Acompanhar o equipamento, no minimo: cano de
transpoite ipo maca, com altura ajustdvel, resistente a choques mecinicos, acoplivel & ambulancia, 2 cilindros em
aluminio tipo D ou E para oxigénio ou ar comprimido com valvula redutora e mandmetro, suporie de soro com altura
ajustdvel, prateleira para colocagio de perntéricos; cabos de ligagio, tubo de oxigénio com regulador e fluxémetio,
colchonete confeccionado em matenal atoxico e demais componentes necessdrios a instalagéo e funcionamento do
equipamento.Alimentagio elélrica a ser definida pela entidade solicitante.

As Hhneiaa g0 A3 men O CFTRNGE TACNADE & SEondmiond sshaiaticod peld Winistkis da Couce O pregos sugendon slo estmadua ¢ coraideram o seu
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Portanto, para evitar o direcionamento deste item da licitacdo
para a empresa Fanem Ltda., solicita-se a devida e imediata exclusao da exigéncia de
porta de acesso traseira com portinholas.

Solicitacdo do edital:

“Suporte acopldvel com sistema de 03 posicdes através de 04
amortecedores instalados nas extremidades para maior seguranga; compativel com suporte
retratil tipo maca”

No Brasil, nenhuma fabricante de incubadora de transporte com
registro na ANVISA, oferece carro maca com amortecedores.

Alids, a empresa Fanem (fabricante) oferece o equipamento IT-158TS
que ndo apresenta amortecedores em seu carro maca, conforme figura da pagina 18 do
manual registrado na ANVISA.

MANUAL DO USUARID
INCUBADORA DE TRANSPORTE IT-154 TS

-

MANUAL DO USUARID

-&-FANEMQ

INCUBADORA DE TRANSPCRTE IT-158 TS

Fomviemn Li2a

Seguranga
:?'—“w-p-m- -nI-e c €

Morma Téomes - NBR IEC 606011 Revisdo 1BTY
NER EC 6060112 Edigao: W13
NERIEC BD601-1-6 SHT; AR 06T
NBR EC C0601-1-8
NER #C 60601220 REF: 138.800 550

P Uiy Todon. om Sraion resanaion. Frias § G0 O WS B e privd Bt b

Av. Patriarca, 2223
14031-580 Ribeirdo Preto - SP
Fone: 16 3512-3500 ext 236 gt

www.olidef.com.br
somersisi@ioll foomir CNPJ: 55.983.274/0001-30 / ’ :
Inscrigdo Estadual: 582.013.221.111 e, 7




MEDICAL

Olidef

A incubadora RWT-Plus da Olidef ndo oferece carro maca com
amortecedores, conforme pagina 21 do manual de usuario registrado na ANVISA.

INCUBADORA DE TRANSPORTE
Modelo: RWT PLUS

MANUAL DO USUARIO

Olidef

Cuidade ¢ 2o com 4 vida

Bhaso 2017
Fevaan oF
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Figura 37 — Camo maca Figura 38 — Suporte de fixagao do carro maca
Cbs.: - Devera ser informada a altura entra o soloeo ptsu da ambuldncia para dafini¢ao do carro maca.
- Opcional Carro Maca para p ) @M & lincia dotado de suporte de adapta¢do para fixagdo do corpo principal com
reversibilidade
- Qutres de derdo ser desenvolvidos @ incorporados & incubadora de transporte baseados em estudos @
anallse técnica de wwhdade para cada modelo do transporte.
Nota:

- ltem opcional.

1,5.11- CARRO SEM AJUSTE DE ALTURA
(acessdrio de uso exclusivo para incubadora RWT PLUS)

Carro fabricado em aluminio com rodizios de 5" com travas.Nao possui sistema com ajuste de altura. Possui
sistema de prote¢ao mecanica, que protege a incubadora contra impactos.

Nota:
- Item opcional.

1.5.12- RODIZIO DE 6"
{opcional de uso exclusivo para incubadora RWT PLUS)

Os rodizios fornecido com os equipamentos: carro com ajuste de altura, carro maca e carro sem ajuste de altura
podem ser substituidos por outros com o didmetro de 6 polegadas. Além de proporcionar menor esforgo para
movimentar o equipamento eleva a altura da incubadera em 45 mm.

0BS: Todos os rodizios formecidos para a incubadora de transporte RWT PLUS possuem travas.

Nota:
- Item opcional.

1.5.13 — BATERIA EM CONFORMIDADE COM DIRETIVA ROHS
{opcional de uso exclusivo para RWT PLUS)

Esta bateria atende as diretivas do Conselho europeu e esta em conformidade com a Dirstiva Rohs, ou seja, suas
partes e materiais sdo Rohs complice. E uma bateria recarregéavel de 12Vec o carregador mantém a bateria
constantemente em carga, bastando para isso que a incubadora tenha a chave geral do painel entrada de corrente
na posicao ligado e o cabo de alimentagao esteja conectado a rede elétrica. O circuito eletrbnico de carga de
bateria permite que o aparelho permaneca ligado a rede elétrica indefinidamente sem prejuizo para a bateria.

A bateria propicia autonomia minima de 330 minutos de funcionamento para a incubadora de transporte e vida util
estimada em 500 ciclos de cargas/descargas,

ATENGAO
- 330 minutos em temperatura ambiente de 20 a 25%C, somente com servo controle de temperatura
do ar ativo e contralando em 34 %C, com portas e portinholas fechadas e as borrachas de vedacao em
boas condictes.
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O carro de transporte que oferece amortecedores é o carro com

ajuste pantografico de altura, para transporte interno e externo, conforme foto abaixo do
catalogo do produto RWT-PLUS:

Portanto, requer-se a exclusdo da solicitagdo de amortecedores e
ajuste em 3 posigdes no suporte carro maca da incubadora de transporte, pois conforme
demonstrado, nenhum fabricante atendera ao solicitado pelo edital.

DA LEGISLACAO APLICAVEL
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Com relagdo as alegagbes aqui trazidas, imperam os seguintes

mandamentos legais, oriundos da Lei 8.666/93:

Art. 32 A licitagdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia, a selecdo da proposta mais vantajosa
para a administracdo e a promogdo do desenvolvimento nacional
sustentavel e serd processada e julgada em estrita conformidade com
os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da
moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade
administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatdrio, do
julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos. (Redagdo dada
pela Lei n2 12.349, de 2010)

§ 12 E vedado aos agentes publicos:

1 - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacao,
clausulas ou condigbes que comprometam, restrinjam ou frustrem o
seu carater competitivo, inclusive nos casos de sociedades
cooperativas, e estabelecam preferéncias ou distingdes em razdo da
naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer
outra circunstancia impertinente ou irrelevante para o especifico
objeto do contrato, ressalvado o disposto nos §§ 50 a 12 deste artigo
e no art. 3o da Lei no 8.248, de 23 de outubro de 1991; (Redagao
dada pela Lei n? 12.349, de 2010)

Art. 72 As licitagbes para a execugdo de obras e para a prestacao de
servicos obedecerdo ao disposto neste artigo e, em particular, a
seguinte sequéncia:

(...)

§ 52 E vedada a realizacio de licitagdo cujo objeto inclua bens e
servicos sem similaridade ou de marcas, caracteristicas e
especificacbes exclusivas, salvo nos casos em que for tecnicamente
justificavel, ou ainda quando o fornecimento de tais materiais e
servigos for feito sob o regime de administracdo contratada, previsto
e discriminado no ato convocatdrio.

Dadas as caracteristicas exclusivas ora exigidas, resta clara a violagdo

aos dispositivos legais aqui colacionados.

DO REQUERIMENTO FINAL

Por todo o exposto, e em atendimento ao que determinam as Leis

8.666/93 e 10.520/02, requer-se seja alterado o edital retificado, conforme ja exposto, para
que exclua as exigéncias descritas nesta impugnacdo, visto que tal providéncia visa a ampla

concorréncia das fabricantes com registro no mercado brasileiro, que atendem as demais
especificagdes.
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Consigne-se ainda, que o nd3o provimento da presente impugnacéo,

inclusive a inércia em sua analise, implicardo nas medidas administrativas e judiciais cabiveis
ao caso, que é de completa afronta a legislacdo de regéncia das licitagdes publicas.

Subsidiariamente, caso o orgdo licitante entenda que a exigéncia seja

efetivamente necessaria como estd, nesse caso ha a NECESSIDADE IMPERIOSA, antes de licitar,
fazer os procedimentos de pré-qualificacdo de equipamentos e elaborar estudos detalhados,
com justificativas realmente plausiveis para eventual exigéncia de equipamento tnico, mas
antes dando a chance de os fabricantes interessados demonstrarem seus produtos.
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Pede provimepteo:

Ribeirao Preto,aos 13 de abril de 2022.

-
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