Prefeitura Municipal de Tabodo da Serra

ESTADO DE SAO PAULO

DESPACHO DO PREGOEIRO

Pregao E-073/2022 - Processo n? 20.021/2022.

OBJETO: REGISTRO DE PRECO PARA “AQUISICAO DE ACESSORIOS E EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES”.

Trata-se de Pedido de Impugnacao, solicitado pela empresa OLIDEF CZ IND E COM DE
AP HOSPITALARES, protocolado no Portal de Licitagbes “Compras BR”, em
30/11/2022, parte integrante deste Despacho.

Em apertada sintese, a referida empresa insurge-se contra os termos do Edital,
especificamente em relacdo as especificagbes dos itens 03-APARELHO P/
FOTOTERAPIA e 09 - BERCO AQUECIDO C/ PAINEL MICROPROCESSADO DE LED'S; 26
- INCUBADORA DE TRANSPORTE.

A impugnante temos a informar que este questionamento foi respondido pela
Secretaria da Saude, CI n? 375, parte integrante do Despacho do Pregoeiro n? 374, de
05/10/2022.

Isto posto, com base nas manifestacoes e justificativas da Secretaria da Saude (fl. 508),

parte integrante deste Despacho, INDEFIRO O PEDIDO DE IMPUGNACAO solicitado.

Taboao da Serra, 30 de novembro de 2022.

Thiago Fernandes do Rosario
Pregoeiro
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Governo do Estado de Sao Paulo
Secretaria Mummpal de Saide de Tabodo da Ser

Praca Miguel Ortega. n® 115 — Parque Assuncio - Tabodo da Serra-SB - (’é@‘%E—l TB’L 73 / é 2

Telefone (11) 4788-5600 Fax (11) 4788-5606 — ¢-mail; smse [dbL)di}dd*J\,i‘ld spLeov.br

RUER: ﬂ/

SMS - COMUNICAGCAO INTERNA N2 375 DATA_M,CZEZQ‘ s
De: Secretaria da Saude PARA: 1 SMS - Compras
Sr.: Eduardo Cabral e Melo Sra.: Juliana C. Santos, Gleicy Mendes,
Fausto Martino
Assunto: Em Resposta OLIDEF. Pregdo eletrénico n2 073/2022
[tém 03

O equipamento deixa margem a varias empresas de concorrerem pelo que esta descrito, a sonda
de radidncia acoplada ao equipamento se se faz necessaria pois é um itém da necessidade do
servico de neonatologia ha diversas empresas que tem o medidor de radiagdo. E 0 peso maximo
do equipamento ndo pode exceder a 12Kg.

itém 09

Botdo giratério com encorde ético - se fosse de membrana restringiria o acesso de empresas com
equipamentos similares.
Bandeja bay pass, o bergo devera estar preparado para acoplamento de cassetes de raio X sem a
necessidade de mover o neonato.

Colchdo transparente do tipo visco eldstico, antialérgico com efeito meméria, ha empresas no
mercado que fornecem este tipo de material {inclusive outros fabricantes de equipamentos
hospitalares compram de outras empresas - ndo tem fabricas préprias).

lluminacio auxifiar - o bergo deve ter como outros varios modelos - a iluminagdo auxiliar atende
somente a0 neonato do berco, nio se faz necessario iluminar todo o alojamento ou semi-
intenssiva e nem ficar arrastado outro equipamento para esse fim.

Itém 2

6

A cupula dupla ja se explica por si mesma, manter a temperatura para evitar a troca de calor com
o meio (ja é praxe em outras empresas ter esta parede dupia em incubadoras de transporte).

Baterias com carga até duas horas, para qualquer inconveniente com o transporte {feito por
ambulancia, espera em PS de hospital, etc...), o minimo deve ser de duas horas de bateria para o
funcionamento perfeito de todos os parametros para o bem estar do neonato.

A aquisicio destes equipamentos respeitam a os dispositivos da lei n 8.666/93, pois
tem varios concorrentes que atendem as especificagdes do edital.

Tabho3o da Serra, 22 de setembro de 2022.

Eduardo J P B C Melo
Assessor de Relagdes Comunitarias
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ILUSTRISSIMO(A) SENHOR(A) PREGOEIRO(A) NOMEADO(A) DA COMISSAO DE
LICITACOES E CONTRATOS DA PREFEITURA MUNICIPAL DE TABOAO DA SERRA

REF.: Pregdo Eletronico n? E-073/2022
Processo Administrativo n2 20.021/2022

IMPUGNACAO

OLIDEF CZ INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS

HOSPITALARES LTDA, sociedade empresdria inscrita no CNPJ sob o n?

55.983.274/0001-30, com sede na Avenida Patriarca n2 2223, B. Vila Virginia, Ribeirdo
Preto/SP, vem respeitosamente IMPUGNAR O EDITAL, nos seguintes termos.

Passe-se a impugnar as especificacdes constantes do Anexo |,
pelas razdes que seguem.

DO ITEM 3- APARELHO P/ FOTOTERAPIA
Solicitagdo do edital:
“SONDA DE MEDICAO DE RADIANCIA.

O descritivo técnico deste item do edital apresenta-se
claramente direcionado para o equipamento Bilitron 5006 da empresa Fanem Ltda,

conforme se comprova utilizando o manual de operagao deste produto:

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
Inscrigdo Estadual: 582.013.221.111
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MANUAL DO USUARIO
BILITRON® SKY MODELO SKY 5006
THE SUPERLED PHOTOTHERAPY

~

MANUAL DO USUARIO

'&'FANEM(D

BILITRON® SKY MODELO SKY 5006

THE SUPERLED PHOTOTHERAPY
Fanem Ltda.
Seguranga < €
;:::mm Compulsério  nmeTRO 2460
Norma Técnica - NBR IEC 60601-1 Revisao: 04/20
NBR IEC 60601-1-2 Edigdo: 12/20
NBR IEC 60601-1-6
NBR IEC 60601-2-50 CMT" 11427

REF: 506.400.550

Fanem Ltda. Todos os direitos reservados. Proibida a copia ou reprodugo sem prévia autorizagéo.

Este equipamento possui um sensor para monitoracdo da
irradiancia integrado, que é fornecido opcionalmente, ou seja, ndo se trata de um

recurso essencial para utilizagao do aparelho, conforme se pode verificar na pdgina 10
do manual registrado na ANVISA.

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

Inscrigdo Estadual: 582.013.221.111
[
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3.3 Sonda com Sensor Optico <=

Sonda de extensdo, dotada de cabeca com )

sensor Optico, utilizada para proceder a medicdo . <
iR H = 2 = <P :

da irradiancia emitida pelaa fototerapias Bilitron® - 0 w’

*Acessorio de uso exclusivo do Bilitron® SKY 5006

A Atencgao! Item Opcional.

3.4 Protetor Ocular para Fototerapia Neonatal

Peca ergondmica com desenho anatdmico e
almofada foto-opaca integrada, sem costuras e
ajustavel, para cobrir e adaptar-se perfeitamente y y
sobre os olhos, liberar e ndo comprimir o nariz. E
Confeccionado em matenal macio, hipoalergénico
e com elasticidade para ser facilmente ajustado e Protetor Ocular: Embalagem com 20 unidades
fixado & cabeca através de duas tiras aderentes e
proteger os olhos do recém-nascido da luz emitida
pelo equipamento de fototerapia.
*ltem de uso exclusivo do Bilitron® SKY 5006

Atengdo! O fabricante recomenda uso Unico. Produto fornecido nao
esterilizado.

& Atengdo! Item Opcional.

10

Os demais equipamentos de fototerapia LED comercializados
no pais ndo possuem o exigido sensor de irradiancia, conforme se pode verificar a
seguir a partir dos manuais dos produtos registrados na ANVISA :

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

Inscrigdo Estadual: 582.013.221.111
[
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GE

INSTRUGCOES DE USO

Sistema de Fototerapia LED
Modelo Lullaby LED PT

MANUAL DE OPERACAO E MANUTENCAO

FABRICANTE LEGAL:

Datex-Ohmeda, Inc.
9900 Innovation Drive — Wauwatosa, Wl — 53226 —
Estados Unidos da América

FABRICANTE REAL:

Wipro GE Healthcare Pvt Ltd.
N° 4, Kadugodi Industrial Area, Karnataka — S60067 —
Bangalore - India

IMPORTADOR E DISTRIBUIDOR:

GE Healthcare do Brasil Comércio e Servigos

para Equip tos Médico-Hospitalares Ltda.

CNPJ: 00.029.372/0001-40

Av. Magalhdes de Castro 4800, 10° andar, conjuntos

101 e 102, 11° andar, conjuntos 111 e 112, e 12°

andar, conjuntos 121 e 122, Torre 3, Cidade Jardim,

Cep: 05676120 - Sdo Paulo/SP - Brasil

Tel.: 3004 2525 (Capitais e Regides Metropolitanas)
08000 165 799 (Demais Localidades)

Responsavel Técnico: XXXOOOOXXXXX

Registro MS/Anvisa N°: 80071260263

Versao: 2099960-001 — Revisdo F

Grupo JP | 1966

Este equipamento da GE possui apenas um contador de horas e
ndo atende a tal exigéncia. Em nenhuma parte do manual registrado na ANVISA,

verifica-se existéncia de sonda de medicao de radiancia, caracteristica exigida pelo

edital.

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
Inscrigdo Estadual: 582.013.221.111
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Descricdo do produto

2.2.2

Approval details stored in the electronic master, the Global MWS PLM Systemn. This Document is under formal Change Contral

State- Released (Production) Release Date (20-May-202 1) ECD2315930-02

Figure 2-3 : Compartimento da lampada

Indicadores

s D i R

Figure 2-4 : Indicader de corte de energia

por excesso de terperatura

Figure 2-5 : Temporizador da vida Gtil

Interruptor LIGA/DESLIGA (Consulte 1 da
Figura 2-3): Esse interruptor LIGA e DESLIGA a
alimentacdo de energia para o dispositiva.

& AVISD

Desconecte o cabo de forga para cortar
completamente a alimentacdo de energia para o
dispositivo.

Interrupgdo de selegdo de irradidncia (Consulte
2 da Figura 2-3): O interruptor de selecdo de
irradidncia é usado para selecionar a intensidade
baixa ou irradi@ncia alta da luz.

Ventilagdo de ar [Consulte 3 da Figura 2-3): As
ventilagdes de ar ajudam a circular o ar dentro
do compartimento e manter sua temperatura
quando em uso.

& AVISD

Assagure-se de que as veniilagdes de ar ndo
estejam cobertas nem obstruidas quando a
unidade estiver sendo usada.

Indicador de corte de energia por excesso

de temperatura (Consulte a Figura 2-4): Esse
indicador acende gquando o dispositivo desliga
devido ao excesso de temperatura [excede 83 °C)
dentro do compartimanto da [Gmpada.
OBSERVACAD: Em condigdo de funcicnamento
normal, esse indicador estd DESLIGADO.

Temeorizudor da vida atil da ldmpada {Cnnsulte¢

a Figura 2-5): O temporizador de vida Gtil da
lampada indica o ndmero de horas que as
lGmpadas de LED foram usadas.
OBSERVACAQ: A GEHC recomenda substituir
a ldmpada apés 50.000 horas.

da ldmpada
R Bproved Dotament 20905802007 Ret: F ptrPsa 1 or a7 -

Olidef

Av. Patriarca, 2223

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

Equipamento LED-PHOTO: ndo possui sensor de irradidncia.

CNPJ: 55.983.274/0001-30

Inscrigdo Estadual: 582.013.221.111
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APARELHO PARA FOTOTERAPIA
Modelo: LED-PHOTO

MANUAL DO USUARIO

Olidef

MEDICAL

Fevereiro / 2020
Revisdo 01

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
Inscrigdo Estadual: 582.013.221.111
[
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1.6 - PARTES E ACESSORIOS ACOMPANHANTES

v ’ (® |B @\‘ =
.g"- :"Qf O
\ Jpe"\

Figura 4 — Fototerapia LED PHOTO

1 | Corpo da fototerapia 6 | Fusiveis

2 | Alca de transporte 7 | Chave geral

3 | Pés de borracha (ventosas) 8 | Conector RS 232

4 | Painel de controle 9 | Conector sensor de RN

5 | Conector alimentacdo AC 10 | Sensor de temperatura ambiente

Portanto, fica claro que o edital direciona a licitagao para um

unico fabricante, solicitando recurso que apenas uma unica empresa possui.

Caso se tratasse de caracteristica realmente importante e
essencial para o equipamento, certamente os demais fabricantes de fototerapias
existentes no mercado nacional teriam implementado esse recurso em seus produtos,
BEM COMO O ITEM NAO SERIA FORNECIDO COMO OPCIONAL.

A monitoragao da irradiancia é feita pelos profissionais da
area de saude dos hospitais utilizando radiometros, que sdao equipamentos fabricados
com a finalidade de monitorar a irradiancia dos aparelhos de fototerapia e podem

facilmente serem adquiridos no mercado nacional.

Dessa forma, solicita-se a exclusdo da exigéncia do edital,

visando a ampla concorréncia e a se evitar nulidades no processo.

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
Inscrigdo Estadual: 582.013.221.111
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Solicitacao do edital:
“PESO TOTAL ATE 12 KG”

Pode-se verificar claramente que a exigéncia de peso total do
equipamento é descabida.

Ndo ha justificativa técnica conhecida, e muito menos no

edital, para tal exigéncia,a ndo ser o direcionamento do certame.

Os demais fabricantes de fototerapias que oferecem
equipamentos com peso superior ao exigido apresentam em seus equipamentos
RODIZIOS que servirdo ao transporte e uso do equipamento do fototerapia e,
tratando-se de equipamentos certificados pelo INMETRO, obviamente que possuem

mobilidade adequada no ambiente hospitalar.

A partir da verificacdo do peso expresso na pagina 5 do manual
de usuario registrado na ANVISA do equipamento da FANEM, verifica-se que o peso
de tal equipamento é EXATAMENTE O MESMO do exigido no edital, o que deixa
evidente o DIRECIONAMENTO aqui denunciado. Vejamos:

242 Peso
Peso (kg) pé de borracha e pedestal 98 /
Peso (kg) somente pé de borracha 1,7 //
Peso Embalado (kg) pé de borracha e pedestal 12 /
Peso Embalado (kg) somente pé de borracha 715

Portanto, ao exigir peso total do equipamento até 12kg

DIRECIONA, sem justificativa técnica, a licitacdo para este mesmo fabricante.

Solicitacao do edital:

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
Inscrigdo Estadual: 582.013.221.111
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“montagem com pedestal com rodizios de borracha 2,5"”

Para este item percebe-se que nao equipamento no mercado
nacional que atenda a dimensdo exata da descricdo, pede-se entdo que tal trecho seja
descrito como montagem com pedestal com rodizios de aproximadamente 2,5’, para
gue haja ampla concorréncia entre os participantes.

Apresenta-se as paginas do Manual do Usuarios dos principais
fabricantes devidamente registrados no Brasil como comprovagao.

No equipamento Olidef Medical, nota-se que os trés modelos
de base fornecidos com o aparelho de fototerapia, contam com rodizio de 2” de
diametro.

|:J‘>APARELHO PARA FOTOTERAPIA
Modelo: LED-PHOTO

MANUAL DO USUARIO

Olidef

MEDICAL

|:> Fevereiro / 2020
Revisio 01

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

Inscrigdo Estadual: 582.013.221.111
[

Pagina9



Olidef

Grupo JP | 1966

MEDICAL
®
/ |
L =
=
:>F| ura 7 - Haste fixa com base em "U" Figura 8 - Hasle fixa com base em "T" Figura 9 - Haste fixa com base em "Y
Nota:

- ltem opcional.

1.7.3 - BASE EM FORMATO “U"
(opcional de uso exclusivo para LED-PHOTO)

Esse opcional permite a utilizagdo da LED-PHOTO em conjunto com equipamentos como incubadoras,
bergos aquecidos e bergos hospitalares. Possui uma estrutura tubular metdlica em formato em "U"
confeccionada em ago carbono com tratamento anticorrosivo e pintura epéxi, € quatro rodizios giratdrios de 2"
com trava que melhoram a movimentacdo do conjunto,

Figura 10 - Base em formato de “U*

Nota:
- ltem opcional.

1.7.4 - BASE EM FORMATO "T"
(opcional de uso exclusivo para LED-PHOTO)

Esse opcional permite a utilizagdo da LED-PHOTO em conjunto com equipamentos como incubadoras,
bergos aquecidos e bergos hospitalares. Possui uma estrutura tubular metdlica em formato em "T"
confeccionada em ago carbono com tratamento anficorrosivo e pintura epoxi, e trés rodizios giratorios de 2"
com trava gue melhoram a movimentacdo do conjunto.

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
Inscrigdo Estadual: 582.013.221.111
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Figura 11 - Base em formato de "T"

Nota:
- Item opcional.

1.7.5 - BASE EM FORMATO "Y™"
(opcional de uso exclusivo para LED-PHOTO)

Esse opcional permite a utilizagdo da LED-PHOTO em conjunto com equipamentos como incubadoras,
bergcos aquecidos e bergos hospitalares. Possui uma estrutura tubular metalica em formato em "Y"
confeccionada em ago carbono com tratamento anticorrosivo e pintura epéxi, e trés rodizios giratérios de 2"

com trava que melhoram a movimentacdo do conjunto.

Figura 12 - Base em formato de "T"

Nota:
- Item opcional.

1.7.6 — SISTEMA DE COMUNICAGAO SERIAL
(opcional de uso exclusivo para LED-PHOTO)

Esse sistema permite que a fototerapia seja conectada a um microcomputador para visualizagdo de relatérios
através de um software supervisério para impressao de relatérios.

Para ter acesso ao sistema, sdo fornecidos um cd para instalagdo do software, cabo para conexdo RS 232
computador/fototerapia e manual do usuario (software).

MATERIAL DE CONSUMO
1.7.7 - ADESIVOS PARA SENSOR DE RN (COD. 548051121080)

(material de consumo de uso exclusivo para LED-PHOTO)

Esses adesivos devem ser utilizados para fixagdo do sensor de temperatura sobre a pele do paciente e sdo
fornecidos em kits com 10 unidades.

Nota:

- ltem opcional.

1.7.8 - PROTETOR OCULAR PARA FOTOTERAPIA
(material de consumo de uso nao exclusivo para LED-PHOTO. Possui registro préprio junto a ANVISA:
80358749005).

Esse dispositivo descartavel é utilizado para proteger os olhos do recém-nascido durante a utilizacdo da
fototerapia. Para facilitar sua utilizagdo em pacientes de diferentes pesos, o protetor possui tamanho ajustavel
através de sistema de velcro e opc¢ao de trés tamanhos diferentes. Confeccionado em material antialérgico.

O protetor ocular deve ser substituido a cada troca de paciente.

-10-

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
Inscrigdo Estadual: 582.013.221.111
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O equipamento da Fanem Ltda possui equipamentos que
contam com rodizios de 3” e 2” de diametro, estando estes acima e a abaixo da

solicitagcdo do edital, os modelos de fototerapia sdo Bilitron Mod. 3006 e Bilitron Sky
Mod. Sky 5006 respectivamente.

MANUAL DO USUARIO Especificagdes
BILITRON® MODELO 3008 Técnicas
THE SUPERLED PHOTOTHERAPY

<

22 Especificagoes Elétricas

Entrada Tensdo Frequéncia da Rede | Poténcia de Entrada
Entrada da Fonte de 100 V~ 50 - 60 Hz 42VA
(Fonte de alimentagao®) 240 V~ 50 - 60 Hz 54 VA
Entrada de Alimentagdo .
Elétrica no equipamento 12V== Corrente continua 50 VA

(*) Afonte chaveada deve ser de grau médico, certificada de acordo com a IEC 60801-1.

& Atengéo! Utilize apenas a fonte especificada do equipamento.

2.3 Classificacdo e Caracteristicas

Classe de Isolagdo Classe |
Modo de Operagdo Continua
Prote¢do Contra Atmosferas Explosivas Nao AP / N3o APG
Prote¢do Contra Penetragao de Sdlidos e Liquidos 1P20"
Ruido (ambiente <40 dBA) <50 dBA
Obs.: Valores e classificagdes conforme normas IEC 60601-1
* Equipamento protegido contra objetos menores de 12,5 mm de didmetro
2.4 Caracteristicas Fisicas
241 Dimensdes
Bilitron® 3006 Largura Profundidade Altura
fem) {em) (em)
Em pedestal - BTP 55,0 67,0 110,0 ~150,0
Com pés de borracha - BTI 11,6 240 7.0
Com haste/brago - BTB 35 10,0 30,0

=>I Rodizios opcionais para Bilitron® 3006 em pedestal | 3" com freio

242 Peso
3000 Peso Liquido Peso Embalado
(kg) (kg)
Em pedestal - BTP 85 10,0
Com pés de borracha - BTI 10 1,35
Com haste/braco - BTB 20 4,0

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
Inscrigdo Estadual: 582.013.221.111
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MANUAL DO USUARIO Especificagbes
|:>B|L|TRON® SKY MODELO SKY 5008 Jeoncas
THE SUPERLED PHOTOTHERAPY
=
2.2_Especificagdes Elétricas
Frequéncia de Rede 50/60 Hz
Poténcia 42 VA [ 54 VA
Tenséo de Alimentagéo 100 — 240 V~
?.3 Classificacdo e Caracteristicas
Classe de Isolagdo Classe |
Modo de Operagdo Continua
¢3o Contra Explosi N&o AP/ Ndo APG
Proteg3o Contra Penetragdo de Sélidos e Liquidos IP20*
Ruido (ambiente <40 dBA) <50 dBA
Obs.: Valores e classificagdes conforme normas IEC 60601-1
* Equipamento protegido contra objetos menores de 12,5 mm de didmetro
2.4 Caracteristicas Fisicas
241  Dimensées
Altura (cm) com pés de borracha 7.0
Altura (cm) em pedestal 110 ~ 160
Largura (cm) com pés de borracha 3
Largura (cm) em pedestal 55
Profundidade (cm) com pés de borracha 27
Profundidade (cm) em pedestal 81
:> Rodizio Giratéric em pedestal 2" —c/ Freio 3 Rodas 3 unidades
242 Peso
Peso (kg) pé de borracha e pedestal 98
Peso (kg) somente pé de borracha 1,7
Peso Embalado (kg) pé de borracha e pedestal 12
Peso Embalado (kg) somente pé de borracha 2,3
5

O equipamento da Ge Healthcare do Brasil, dispde de um

equipamento com suporte e rodizios conforme os demais fabricantes, porém nem

determina a dimensdo dos mesmos, somente que tem a finalidade de “Os rodizios

com centro rotativo oferecem facil mobilidade em todas as diregées. Os rodizios

podem ser mantidos no lugar travando-os na posi¢cdao usando a alavanca de freio.”.
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Descricéio do produto

2.2.3 Controles mecdnicos

Trava de ajuste de altura ([Consulte a Figura 2.6):
Essa peca prende o tubo interno na altura
desejada. O tubo interno é liberado quando girado
no sentido anti-hordrio permitindo que a altura do
compartimento da ldmpada seja gjustada.

&A\IISO

Apoie sempre o compartimento da ldmpada com
uma mdo ao soltar a trava para ajustar a altura.

Figure 2-6 : Trava de ajuste de altura

Suporte SMPS (Consulte a Figura 2-7): O suporte
é fixado ao tubo externo para apoiar o SMPS
(unidade da alimentagdo de energia).

SMPS (Consulte a Figura 2-7): A unidade de

e alimentag@o de energia é conectada com cabos
Suporte SMPS de forga. O cabo é conectado & tomada CC, no
compartimento da ldmpada em uma extremidade
e ao cabo de energia CA na outra.

Para a tomada CC

Para a fonte de energia CA A CUIDADO
Enrole o excesso de cabo ao redor do suporte
SMPS para evitar que o cabo figue pendurado ao

Figure 2-7 : SMPS com cabos de forcano ~ Movimentar ou usar o dispositivo.
suporte SMPS

Base (Consulte a Figura 2-8): A base mantém a
unidade do dispositivo em uma posi¢do estdvel.
Os rodizios com a trava de posigdo [Consulte

|:> a Figura 2-9): Os rodizios com centro rotativo
oferecem fdcil mobilidade em todas as direcoes.
Os rodizios podem ser mantidos no lugar

travando-os na posicéo usando a alavanca
de freio.

Figure 2-8 : Conjunto do base

AVISO
1. Sempre apoie o pedestal com uma méo
enquanto trava ou destrava os rodizios.

) 2. Assegure-se de que os freios em todos
o0s rodizios estejam destravados antes de

movimentar a unidade.

Figure 2-9: Rodizio com alavanca de freio
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Com base nas evidencias apresentadas, pede-se que seja
alterado o trecho do edital visando a ampla concorréncia e atendimento por mais de
uma empresa ao descritivo, uma vez que dos equipamentos disponiveis no Mercado,
nenhum deles possui a medida exata do edital. A alteragao do trecho do edital seria
para “montagem com pedestal com rodizios de aproximadamente 2,5’.

DO ITEM 9 - BERCO AQUECIDO C/ PAINEL MICROPROCESSADO
DE LED'S.
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Solicitagdo do edital: “C/ PAINEL MICROPROCESSADO DE LED'S”

“PAINEL DE LED'S DE 06 A 8 SEGMENTOS, DE FACIL
VISUALIZACAO, ONDE SAO EXIBIDOS TODOS OS PARAMETROS E FUNCOES
CONTROLADAS PELO PAINEL DE CONTROLE”

A exigéncia de painel de LED’s de 06 a 8 segmentos restringe a
participacdo a empresas que fabricam bercos aquecidos dotados de painel de baixo
custo de fabricacdo e tecnologia ultrapassada, que possuem as indicagdes numéricas
dos parametros apresentadas no display de 7 segmentos e através de adesivos colados
ao lado de cada pequeno display, é indicado a qual parametro ou alarme o valor
numérico faz referéncia, conforme verifica-se pela pagina 64 do manual de usuario do
berco 2085 LED da Fanem, registrado na ANVISA.

Operagéo do MANUAL DO USUARIO
Equipamento BERCO AQUECIDO AMPLA® 2085 LED

O

6.3 Acessando as Fungées do Monitor

6.3.1  Aluste do Modo de Aquecimento

‘Atencaol Durante a utilizagao do aquecimento por calor radiante, jamais

coloque recursos/acessrios adicionais para aquecimento conjunto sobre

o paciente (cobertores, mantas, roupas, bolsas de agua quente, entre

outros). Tal acéo interfere no controle do aquecimento do berco, podendo

expor o paciente a graves riscos ou até mesmo fatais devido ao
do sistema.

Modo SERVO (Pele): Pressione o botdo da barra de ferramentas correspondente aos modos de
aquecimento, até que o LED da opgéio SERVO fique aceso.

Ao operar em Modo SERVO (Pele), o monitor exibe a temperatura de Pele (T1) e o Ponto de Ajuste da
Pele, conforme mostra a figura abaixo.

TEMPERATURA DE PELE PONTO DE AJUSTE DA PELE

\
-

Modo MANUAL: Pressione o botédo da barra de ferramentas correspondente aos modos de
aquecimento, até que o LED da opgéo MANUAL fique aceso.

Ao operar em Modo MANUAL, o monitor exibe as Temperaturas de Pele (T1) e Auxiliar T2, além do valor
do nivel de poténcia (de 0 a 100 %) conforme mostra a figura abaixo.

3 m?
!&

(

TEMPERATURA DE PELE NIVEL DE POTENCIA

uecimento - PRE: Pressione o botéo da barra de ferramentas correspondente aos modos de
aquecimento, até que o LED da opgéo PRE fique aceso. O nivel de poténcia do aquecedor radiante &
mantido em 100% por 10 minutos. Apos este tempo, a poténcia é reduzida automaticamente para 50%,
permanecendo assim enquanto 0 modo de operagao n&o for alterado.

o paciente. Neste modo, ao contrario do que ocorre em Modo MANUAL, nao
ha alarmes de aviso para verificagéo da temperatura do paciente a cada 15

Atengaol O modo de Pré-aquecimento nao deve ser utilizado para aguecer
minutos.

64

O uso rotineiro deste equipamento dotado de LEDs de 7
segmentos em ambientes que exigem constantes procedimentos de desinfeccdo
acarreta em degradacdo das indicacdes adesivadas, que ficam ilegiveis em contato
com dlcool e demais desinfetantes, ndo é necessdrio explicar as consequéncias deste
fato.
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Por outro lado, ressalta-se que a tecnologia LCD permite a
exibicdo de mensagens, por exemplo, das indicagdes de alarmes, em textos
alfanumeéricos, conforme apresentado na pdgina 50 do manual de usudrio registrado
na ANVISA do Berco Matrix fabricado pela Olidef. O display LCD apresentado pela
Olidef é consideravelmente mais intuitivo e de facil visualizagdo por parte do operador,
reduzindo-se riscos durante a operacao do equipamento.

H°C POT: ©

Figura 76 — Display LCD no Modo Automético
-50 -

Claramente, a tecnologia de display LCD é superior ao exigido

neste edital, _ 06 a 8 segmentos restringe a

participacao, necessitando ser excluida, visando a ampla concorréncia.
Solicitagdo do edital:

“BOTAO GIRATORIO, TIPO ENCODER OTICO, PARA ALTERACAO
DOS PARAMETROS ATRAVESDE MOVIMENTO ROTATORIO”

Tal exigéncia é caracteristica exclusiva do berco AMPLA 2085,
conforme podemos verificar no manual de usuario do equipamento
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MANUAL DO USUARID
BERCO AQUECIDO AMPLA® 2085 LED

-

VANUAL OO USUARIO

#FANEM"®

UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO
BERCO AQUECIDO AMPLA® 2085 LED

Fanem L5y
Seguranca
A - .
v v Compuisério  wewtro
- Pasnbe 0020
Nerwve “ecrme - €O SO0 freey
LasE
e Wty 1aesTOee a3
Lo o
Laa o
€0 mm.oal

Teme dm ke e e e ehe e s v . e -
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3.13 Painel Microprocessado de LED’s

O Bergo Aquecido Ampla® 2085 LED possui um painel de controle microprocessado de LED's, localizado
na parte frontal da coluna, cujas fungdes sao acessadas mediante 6 botdes da barra de ferramentas e o
ajuste é feito através de um botéo giratério.

A barra de ferramentas apresenta as fungoes: PRE, MANUAL e SERVO (modo Pele); Relogio/Apgar;
Balanca/ Tara; icone inibir Som; icone cadeado (travar acesso) e icone de reinicializar o alarme.

No painel constam 7 visores com suas respectivas indicagdes: Manual em % e Servo em °C; Poténcia
em barra de 0 a 100%; Temperaturas em °C da Pele (T1) e Auxiliar T2; Relogio/Apgar; Balanca; e
Temperatura Ambiente; e, 4 LEDs indicativos de alarmes: Falta de Energia, Falta Sensor, Alta
Temperatura e Baixa Temperatura;, e ainda, 3 LEDs indicativos: Aquecimento Elevado, Verificar
Temperatura do Paciente e Refletor Deslocado.

(O) servo
() mANUAL
|M —~
() PRE
—_—
o
SERVO  AJUSTE -
°C
0% MANUAL POTENCIA o/ |

POTENCIA [ —
APGAR
@ CONTA/
PARA
@ - ——
1

A

- kg lmu

| -T.- m—

- A o

- “ﬂ-‘ AMBIENTE- E
W

PRESSIONE [ . PRESSIONE [ . ‘
- PRENSA |
.u MIN. AQUECIMENTO ELEVADO (™) VERIFICAR TEMP. DO PACIENTE () AQUECEDOR DESLOCADO
15 MIN. CALEFACCION ELEVADA '/ VERIFICAR TEMP DEL PACIENTE ./ CALENTADOR DESPLAZADO

20

A titulo de exemplo, o ber¢o aquecido Matrix da
fabricante Olidef ndo atende ao edital.
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Olidef

O berco da empresa Gigante Recém-Nascido, modelo
NEOSOLUTION, também ndo atende a exigéncia:
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3. INSTRUCOES PARA USO DO PRODUTO

3.1. IDENTIFICANDO O PAINEL DE CONTROLE

N\

( N LEGENDA
2] BERGO ACUECIDO GRW - Visor de Ocorréncias
Neasolution 2- Temperatura Real do RN

- Nivel de Poténcia Desejado

- Tecla para selecionar modo RN

- Tecla para selecionar modo manual (Poténcia)

- Tecla de Acréscamo da Temperatura ou Poténcia
Programada

7- Tecla de Decréscimo da Temperatura ou Poténcia

Programada

2 "8-LED indicador do equipamento em "Stand By"

6 —9- LED indicador da tecla foco auxikar acionado

7

3

olalalwlvl

0- LED indicador do teclado protegido
- LED indicador de falta de energia (Sem rede)
2- LED indicador de situacdo de alarme

{ 3- LED indicador de Silenciador de A Acionado
21 4- TeclalLiga
ecla Desliga

Tecla Fun¢cdo
Tecla Enter

Y

16

-
~
Y

10 8. Tecla de Acionamento do Foco Auxiliar
{19 0- Tecla de Protecdo do Teclado
20- Tecla Silenciador do Audio Alarme
8 T21- Tecla Indicador de Resisténcia (Ek Aquecedor)
(11, _Ligada

18
13
12
20

GRN REF. 17072BP ~ INSTRUCOES DE USO — BERCO AQUECIDO GRN ~ MODELO NEOSOLUTION - REVOS Pagina 21 de 46

Portanto, sendo a exigéncia combatida exclusiva do
modelo AMPLA 2085, a toda evidéncia serd impossivel qualquer tipo de competicdo no
certame, o que viola os artigos. 32 e 79, § 52 da Lei 8.666/93, bem como do art. 12 da
Lei 10.520/02.

Ademais, tal exigéncia ndo evidencia qualquer maior

seguranca ou eficiéncia, sendo também impertinente a consecu¢do do objeto do
certame.

Assim, requer-se seja removida do edital a exigéncia de
“botdo giratdrio tipo encoder 6tico”, a se evitar nulidade no pregao.

Solicitagdo do edital: BANDEJA “BY-PASS” PARA RAIOS X”

A solicitagdo de bandeja de raios-X passante (By-pass) é
caracteristica exclusiva do bergco da FANEM 2085 AMPLA, conforme comprovaremos a

seguir, através do manual de usuario do equipamento.

No manual da FANEM consta na gaveta de radiografias:

“acesso externo e bilateral”, ou seja, atende ao solicitado de bandeja passante.
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A mesa leito UCI (Unidade de Cuidado Intensivo) conta com acionamento elétrico (continuo) para
executar movimentos com o leito como: inclinacéo (+12°) para as posi¢cdes Trendelenburg, proclive e
horizontal mediante regulagem de posi¢éo e acionamento externo, continuo e suave e ajuste manual,
conta também com inclindmetro para indicacéo do angulo de ajuste. Possui também uma gaveta para
posicionamento de chassi, de acesso externo e bilateral, que evita o manuseio e o contato com o
paciente, durante a realizac&o de procedimento radiografico no leito.

A fabricante Olidef, ndo atende ao solicitado pelo edital,
pois oferece equipamento dotado de bandeja de radiografias com acesso por um lado
do equipamento, ou seja, ela ndo é passante ou bilateral.

BERCO AQUECIDO
Modelo: MATRIX R

MANUAL DO USUARIO

Olidef

MEDICAL

Oututwo 1 2019
Revalo 10
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1.4.7 - LEITO DO RECEM-NASCIDO

O leito do RN é a plataforma de apoio do colchdo que propicia ao paciente uma superficie confortavel e
termicamente adequada. O leito do RN possui ajustes para posi¢des Trendelemburg / Reverso com sistema
hidraulico e bandeja para chassis de raios-x. Para facilitar o acesso ao RN, o leito possui abas laterais
rebativeis.

Figura 11 — Leito do RN do Berco Aquecido MATRIX R

1- Colché@o: Confeccionado em espuma revestida com capa plastica atoxica e antialérgica, conforme as
diretrizes e principios da ISO 10993-1.

2- Bandeja do Colchdo: Confeccionada em material plastico atoxico biocompativel (ISO 10993-1),
transparente aos raios x, com formato anatémico sem cantos vivos.

3- Lateral frontal do leito: Estrutura de prote¢éo do recém-nascido onde se encontra os passa tubos, possui
cantos arredondados e é confeccionado em acrilico transparente biocompativel (ISO 10993-1).

4- Passa Tubos: Existem duas passagens de tubos posicionadas em local de facil acesso, na lateral frontal
do leito, sé@o utilizados para passagem de tubos e cabos.

5- Leito: Estrutura confeccionada em material plastico biocompativel (ISO 10993-1) com cantos arredondados
para acomodacéo da bandeja do colch&o e do colch&o, assim como da gaveta de raio-x.

6- Gaveta de Raio X: Dispositivo localizado no leito que permite a colocagéo de chassis radiograficos sob o
paciente, sem necessidade de remove-lo.

7- Lateral maior do leito: Estrutura rebativel de prote¢céao do recém-nascido, possui cantos arredondados e &
confeccionado em acrilico transparente biocompativel (ISO 10993-1).

8- Lateral menor do leito: Estrutura rebativel de prote¢éo do recém-nascido, possui cantos arredondados e &
confeccionado em acrilico transparente biocompativel (ISO 10993-1).

9- Trava de acionamento do leito: Usado para destravar o leito do RN para ajuste de posi¢des Trendelemburg
/ Reverso.

| ATENCAO
! - Carga maxima sobre o leito: 10 Kg.

-11-

Gigante

A fabricante Gigante fabrica o berco aquecido
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Neosolution, que ndo possui bandeja passante de chassis radiografico, ndo ha neste

manual qualquer mencao a respeito disto.

Outros Acessorios e Opcionais
Todos os acessérios e opcionais sdo aplicaveis para o Modelo Neosolution Tipo Leito ou Cuna
GRN REF DESCRICAO GRN REF DESCRICAO
17200 |Adesivo para sensor 92771 Bandeja inferior com medidas aproximadas de
K5 x 65 cm
17989 Vacudmetro 92774 Prateleiras Giratérias com bloco adaptador
22004 JArmario com porta 92775 Bandeja para instrumentos
22030 JArmario com gaveta(s) 92776 Tenséo Bivolt (110 - 130 V~ / 220 - 230 V~)
28052 Rodizios de 5” 99417 IAspirador a vacuo com mandémetro
45090 Fluxémetro 99417A |Aspirador a vacuo sem mandmetro
91011 Colch&o (cuna) 15057B |Reservatdrio (frasco) de plastico para aspiracado
91031 Cuna em acrilico 15057BV |Reservatério (frasco) de vidro para aspiracado
91421 Sl:lpon"t_es para monitor (Fixos ou 17052A Vélvyla_ redutora de pressao para cilindro de
Giratérios) loxigénio
92406 Suporte flexivel para traqueias 17052B Valvulg r_edutora de press#o para cilindro de ar
lcomprimido
92440 i;slt:;:‘f elétrico para ajuste de altura 17052C  [Cilindro de ar comprimido
92716 Conjunto carrinho tipo cuna 17052 Cilindro de Oxigénio
92717 Lampada Auxiliar 90315A |Umidificador com extensdo e mascara
92733 Pantalha giratéria 91444A |Conjunto 4 Tomadas Auxiliares
92744 Sensor de Infravermelho 91444 IConjunto 2 Tomadas Auxiliares
92766  [Suporte para cilindro 92770 [Gaveta para Chassis Raio X com ou sem
marcacdes de coordenadas cartesianas
Sistema de inclinagao do leito . . .,
92767 pneumatico (Trendlemburg, proclive e 17046A Conjun.tf: Reanlmador Manual (Amb), Neonato
: lou pediatrico
horizontal)
Sistema de inclinagdo do leito
92768 hidraulico (Trendlemburg, proclive e 15057A [Frasco de Aspiracdo 3L (fora da régua)
horizontal)
92769 Sistema de mclmagat_) do Ielto_ elétrico 92624 Gaveta para Raios X <:
(Trendlemburg, proclive e horizontal) g
92767 Protetor de Olhos para Fototerapia 91422 Foco Auxiliar — Lampada LED
Termémetro Digital para Medicédo e
36036 Monitoramento da Temperatura do 92779 |Alcas para transporte
IAr/Ambiente
92798 Brago para b°","b‘f“ de infusdo:/ 21859 Haste de soro giratéria (02 ou 04 ganchos)
aparelhos portateis.
11065 Guarnicdo de Passagem de Tubos 91054 Suporte para papeleta acrilico
MATERIAIS DE CONSUMO MATERIAIS DE APOIO
GRN REF DESCRICAO GRN REF DESCRICAO
90133 Sensor de pele 17072BP Instrucdes de Uso
92408 Colchao (Leito)
NOTA:
As listas de partes e pecas, assim como os esquemas eletroeletréonicos ou qualquer outra informacao
necessaria estdo disponiveis e poderdo ser fornecidos pela Gigante Recém-Nascido, desde que necessarios
para a manutencéo técnica do equipamento por parte do usuario e de comum acordo entre as partes.

GRN REF. 17072BP — INSTRUCOES DE USO — BERCO AQUECIDO GRN — MODELO NEOSOLUTION — REVO6
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Por tanto, é necessdria a exclusdo da palavra by-pass,

devido a somente um fabricante apresentar tal caracteristica, ficando este trecho

como: “bandeja para raios x” onde os demais fabricantes atendem e esta por sua vez

possibilita procedimentos de raio-x sem a necessidade de remoc¢do do paciente. Uma

vez que alterado tal trecho, se mantém a ampla concorréncia e se evita a nulidade
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deste processo.

ELASTICO, ANTIALERGICO E COM EFEITO MEMORIA;

Solicitacdo do edital:
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COLCHAO RADIO TRANSPARENTE DO TIPO VISCO

A solicitacdo de colchdo de memodria é idéntica a
descricdo do produto Ampla 2085, o que inviabiliza a concorréncia por parte das
outras fabricantes com registro no Brasil. Tal fato pode ser observado na pagina 16 do
manual de usudrio do equipamento Ampla 2085 LED cadastrado no site da ANVISA .

3.4 Colchéo

O Bergo Aquecido Ampla® 2085 LED pode ser fornecido com dois tipos de colch&o para aplicagéo sobre
0 leito que proporcionam conforto e seguranca ao paciente durante a realizacio de procedimentos.

3.41 Colchéo com espuma de memoria @

Confeccionado em espuma especial de poliuretano auto
extinguivel com densidade e composicdo apropriadas,
proporcionando ac paciente maciez e conforto superiores e com
“efeito memoria”. E revestido com capa em PVC atoxico, maleavel
e resistente as manobras de limpeza e desinfecgdo, e com as
bordas prensadas para impedir o deposito de sujidades e
secregdes.

ltem de uso exclusivo com o equipamento.

& Atencéo! ltem Opcional.

3.4.2 Colchéo de gel transparente

Colchao de gel transparente com densidade apropriada para
proporcionar excelente maciez e conforto ao paciente.

E usado conjugado com a fototerapia reversa Bilitron® BED 8006L
e pode ser acoplado sobre a mesa leito do Bergo Aquecido, para
possibilitar a dose de irradiancia pretendida para o tratamento de
ictericia neonatal.

ltem de uso exclusivo com o equipamento.

A Atencao! Item Opcional.

As demais fabricantes de bergco aquecido ndo oferecem

colchdo de espuma visco eldstico com efeito memoria , conforme mostraremos

abaixo.

GIGANTE

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
Inscrigdo Estadual: 582.013.221.111

Pagina24



Olidef

MEDICAL

Nao atende a solicitacdo, pois oferece colchdo em

espuma com capa lavavel, conforme pagina 11 do manual.

INSTRUCOES DE USO

Gigante

Produtos Médicos

BER AQUECIDO GRN®

Modelo:
NEOSOLUTION

[Genmer | wmev |

L _srorzer | os |

Leito do Paciente do Tipo cuna em acrilico translucido radiotransparente com os cantos arredondados. Leito
totalmente removivel, e colchao atéxico, auto-extinguivel (espuma) e antialérgico incorporado, com capa
protetora lavavel.

Os leitos tipo mesa e tipo cuna possuem sistema mecanico ou opcionalmente elétrico, hidraulico ou pneumatico
de inclinacao, adequados para o posicionamento de trendelenburg e reverso.

Produto isento de arestas, pontas cortantes e com base projetada como protecao contra choques / colisdes.
Sistema com balanca integrada ao leito. (Mostrador / Painel Opcional)

Prateleiras Giratérias com bloco adaptador (Opcional)

Sistema auto-teste que verifica o funcionamento do display, leds e alarmes.

Grupo JP | 1966

=2 PRINCIPIO FISICO E FUNDAMENTOS DA TECNOLOGIA DO PRODUTO, APLICADOS PARA SEU
FUNCIONAMENTO E SUA ACAO

Aquecedor elétrico com as temperaturas controladas por sensores térmicos, ajustadas por teclas e indicadas
em display.

1.3 PARTES, ACESSORIOS, OPCIONAIS, MATERIAL DE CONSUMO E MATERIAL DE APOIO

Atencao: O uso de qualquer parte, acessoério ou material nao especificado ou previsto nestas Instrucoes de Uso
€ de inteira responsabilidade do usuario.

OLIDEF
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O berco Matrix ndo atende a solicitacdo, pois oferece

colchdao de espuma, conforme se comprova pela pagina 11 do manual registrado na

ANVISA.

O leito do RN & a plataforma de apoio do colchdo que propicia ao paciente uma superficie confortavel e
termicamente adequada. O leito do RN possui ajustes para posicdes Trendelemburg / Reverso com sistema
hidraulico e bandeja para chassis de raios-x. Para facilitar 0 acesso ao RN, o leito possui abas laterais
rebativeis.

7
4

5 )

?) 6

s

Figura 11 - Leito do RN do Berco Aquecido MATRIX R

1- Colchio: Confeccionado em espuma revestida com capa plastica atoxica e antialérgica, conforme as

diretrizes e principios da ISO 10993-1

2- Bandeja do Colchdo: Confeccionada em material pldstico atéxico biocompativel (ISO 10993-1),

transparente aos raios x, com formato anatdmico sem cantos vivos.

3- Lateral frontal do leito: Estrutura de protegdo do recém-nascido onde se encontra os passa tubos, possui

cantos eé em acrilico ivel (1SO 10993-1).

4- Passa Tubos: Existem duas passagens de tubos posicionadas em local de facil acesso, na lateral frontal

do leito, sio utilizados para passagem de tubos e cabos

5- Leito: Estrutura confeccionada em material pléstico biocompativel (ISO 10993-1) com cantos amedondados

para acomodagio da bandeja do colchdo e do colchdo, assim como da gaveta de raio-x.

6- Gaveta de Raio X: Dispositivo localizado no leito que permite a colocagdo de chassis radiograficos sob o

paciente, sem necessidade de remove-lo.

7- Lateral maior do leito: Estrutura rebativel de protegéio do recém-nascido, possui cantos amedondados e &
em acrilico ivel (1SO 10993-1)

8- Lateral menor do leito: Estrutura rebativel de protegéo do recém-nascido, possui cantos arredondados e &
em acrilico i 3.

9- Trava de acionamento o leito: Usado para destravar o leito do RN para ajuste de posigdes Trendelemburg

/Reverso.

ATENGCAO
- Carga maxima sobre o leito: 10 Kg.

A espuma empregada nos colchdes dos bercos aquecidos

de todas as fabricantes é de material polimérico, e somente a FANEM classifica seu

produto como “colchdao de memdria”.

Portanto, solicita-se a exclusao desta exigéncia para

viabilizacdo da ampla participacao.

Solicitacdo do edital:

ILUMINACAO AUXILIAR DE 400 E 1000 LUMENS;

Tal exigéncia escancara o direcionamento a empresa

FANEM, que atende a caracteristica exigida da forma como esta.

FANEM 2286 —LEDs — Apresenta no manual a exata

quantidade de lumens exigida na iluminagao auxiliar branca.
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3.6 lluminagao Auxiliar

3.6.1 lluminacdo Auxiliar Fixa (on/of

Luminaria de 450 Lumens com fonte de luz de LED branco,
localizada na peca do refletor, na parte superior do poste para
iluminag&o do paciente, quando necessario e/ou em uso em
ambiente com iluminagéo reduzida. E acionada por interruptor
localizado na parte lateral superior do poste.

3.6.2 lluminacdo Auxiliar de Alta Luminosidade Ajustavel (com

dimmer) .

Luminaria com fonte de luz de LED branco com lente difusora,
localizada na peca do refletor na parte superior do poste, que
possibilita iluminagdo com ajuste de intensidade de 0 — 1000
Lumens sobre o paciente, quando necessario e/ou em uso em.
“ambiente com iluminagdo reduzida. E acionada pelo botdo
localizado na lateral superior do poste.
Item de uso exclusivo com o equipamento.

A Atencao! Item Opcional.

3.7 Kit com Passa Tubos em Silicone

As abas de protegéo frontal e posterior da mesa leito possuem 4
orificios protegidos com guarni¢bes de silicone simples, com
sistema de membranas que possibilitam o direcionamento e o
posicionamento de tubos e cabos sensores em uso com o
paciente com seguranga, evitando dobras, desconforto,
desconex&o e outras ndo conformidades ocasionais.

3.8 Leito do Paciente

O Bergo Aquecido Ampla® 2085 LED ¢é fornecido em 4 opg¢des de leito, dependendo da aplicagéo e uso
com o recém-nascido, especialmente para atender as necessidades e acesso para a realizagéo de
procedimentos com o paciente e para observagdo e manutengéo do seu aquecimento, em etapas
transitorias da sua assisténcia:

Olidef oferece o berco MATRIX que possui iluminagdo

auxiliar de LEDs, conforme mostrado na pagina 12, mas ndo apresenta, no manual,

informagdes sobre quantidade de Lumens:

Av. Patriarca, 2223

14031-580 Ribeirdo Preto - SP
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1.4.10 - LAMPADA AUXILIAR
(acessorio de uso exclusivo para Ber¢o Aquecido MATRIX SC)
A iluminagéo é feita por uma lampada de LED branco de alta potencia que permite a visualizagéo do paciente

em ambientes com pouca ou sem iluminacgéo, além de ampliar as condigées de observacéo do paciente pelo
operador. O acionamento é feito por um tecla no painel de controle.

:Q .

Figura 14 - Lampada auxiliar

eal e

Sendo assim, visando o principio da ampla concorréncia,
solicitamos a exclusdo desta caracteristica exclusiva da quantidade de Lumens
solicitada, para que os demais fabricantes de berco aquecido com registro no mercado
nacional possam participar.

Solicitacdo do edital:

“- balanca neonatal integrada ao leito tipo mesa para ate

10kg;”

A caracteristica exigida de integracdo de balanca esta em
desacordo com o exigido pelo Ministério da Saude através do SIGEM, conforme
comprovamos pelo print da especificagao de berco aquecido que consta no site do

sistema (https://consultafns.saude.gov.br/#/equipamento/detalhar-equipamento).

No SIGEM, na ficha técnica do berco aquecido, é exigida
“balanga incorporada, integrada ou acoplada”.

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

Inscrigdo Estadual: 582.013.221.111
[

Pagina28



Olidef

MEDICAL
[ Grupo JP 11966

¢ Renem- FNS X =) FNS - Fundo Nacional de Saude X +

< > C 8@ consultafns.saude.gov.br/#/equipamento/detalhar-equipamento

Configuracfes Permitidas e Caracteristicas a serem Especificadas

Determinar o material construtive do berco (estrutura), considerar resisténcia a oxidacéo / corros3o;
Definir 0 material da cuba;
Determinar posicionamento / inclinagéo ajustdvel do leito e acionamento;
Definir. quando apropriado, caracteristica construtivas dos rodizios, didmetro; material: sistema de travamento;
Definir tipo de material. dimensbes, densidade e revestimento do colchdo (ex : revestido com material impermedvel e anti-alérgica);
Definir. quando adequado, compartimentos adicionais;
Definir, quande adequado, tipo de monitorizacdo (display, monitor integrado, etc)
Determinar dimensdes aproximadas da armacao,
Considerar, quando adequado, necessidade de suporte de soro
Definir revestimento (normalmente em guarize) do elemento aquecedor, que deve conter protecdo para impedir a queda de fragmentes em caso de acidente;
Possuir controle e indicacdo da poténcia de aguecimento;
Definir o fipo de controle de temperatura do bergo (eletrénico, microprocessado, etc.);
Definir quando apropriado, os alarmes, tais como alarme de temperatura (alta & baixa), falta de energia elétrica, st ;
Deiinir, quando apropriado, sistema para menitorar e indicar a temperatura de pele do neonate (sensor de pele),
Definir o material em relacdo 4 radiacdo do tipo "X (radiofransparente ou ndo): se radiotransparente, deve apresentar gaveta para chassi;
Definir caracteristicas para o lefto, colch&o;
Definir, quande adeguado
- Conjunto de reanimac&o: Tipo de régua (sugere-se gue seja tripla);
- Aspirador para uso em oxigénio com vacudmetro e frasco para secrecies;
- Refletor giratorio, para posicionamento do aparelho de raios-x;
¢ - Balanga incorporada, integrada ou acoplada;
- Conjunto de tomadas auxiliares (tipo 2P+T);
- Acessorios no geral
Definir Fonte de Alimentacdo: elétrica, tensdo "V - frequéncia "Hz"

Além disto, a caracteristica de integracdo da balanga na
estrutura do equipamento ndo influi em nada no tratamento do paciente, somente
implica em aumento de custos do equipamento adquirido, ja que se limita a
participacdao das empresas fabricantes que oferecem balanga acoplada ao leito com
indicacao de peso em display externo acoplado ao lado da coluna do equipamento.

A empresa Fanem fabrica o berco AMPLA 2085 LED dotado de
balanca integrada ao leito, conforme verifica-se pela pagina 17 do manual de usuario
registrado na ANVISA.
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MANUAL DO USUARID
BERCO AQUECIDO AMPLA® 2085 LED

~—

MANUAL DO USUARIO

#FANEM'

UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO
BERCO AQUECIDO AMPLA® 2085 LED

Famem Lia
Seguranca
A -
= .
e Compulsério  mewmo
Revisdo. 00
Norvm Tecrecs - IEC 60801 -1 1220
IEC 12
. e CMTa: 112601 1200011432
IEC 18
ILC 01221
ILC D240

REF. 004.006 550

Faners L3 Tosos e drets aanados. Probics § ook o WERSUGE: S Pl B TR
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BERGCO AQUECIDO AMPLA® 2085 LED

- ———

Partes, Pecas e
Acessonos

¢ 3.5 Balanca Integrada ao Leito

Av. Patriarca, 2223

Mesa leito com balanca neonatal integrada, para proceder a
pesagem do paciente, sem retira-lo da fonte de aquecimento e
possibilitar a monitoracdo do seu peso na tela do monitor,
contribuindo para o manuseio minimo e avaliacdo clinica do
recém-nascido. A funcao de pesagem é executada através de
células de carga contidas internamente a plataforma da mesa
leito. Capacidade de medi¢c&o de até 10 kg.

Item de uso exciusivo com ¢ equipamento.

& Atengao! Item Opcional.

3.6 lluminagao Auxiliar

3.6.1 lluminacao Auxiliar Fixa (on/off)

Luminaria de 450 Lumens com fonte de luz de LED branco,
localizada na peca do refletor, na parte superior do poste para
iluminacdo do paciente, quando necessario efou em uso em
ambiente com iluminacdo reduzida. E acionada por interruptor
localizado na parte lateral superior do poste.

3.6.2 lluminagao Auxiliar de Alta Luminosidade Ajustavel (com

dimmer)

Luminaria com fonte de luz de LED branco com lente difusora,
localizada na peca do refletor na parte superior do poste, que
possibilita iluminacdo com ajuste de intensidade de 0 — 1000
Lumens sobre o paciente, quando necessario efou em uso em
ambiente com iluminacdo reduzida. E acionada pelo botdo
localizado na lateral superior do poste.

item de uso exclusivo com o equipamento.

& Atengao! Item Opcional.

3.7 Kit com Passa Tubos em Silicone

As abas de protecdo frontal e posterior da mesa leito possuem 4
orificios protegidos com guarnicdes de silicone simples, com
sistema de membranas que possibilitam o direcionamento e o
posicionamento de tubos e cabos sensores em uso com o
paciente com seguranca, evitando dobras, desconforto,
desconexdo e outras ndo conformidades ocasionais.

3.8 Leito do Paciente

O Berco Aquecido Ampla® 2085 LED € fornecido em 4 opgdes de leito, dependendo da aplicacdo e uso
com o recém-nascido, especialmente para atender as necessidades e acesso para a realizacdo de
procedimentos com o paciente e para cbservacdo e manutencdo do seu aquecimento, em etapas

transitorias da sua assisténcia:

17

Grupo JP | 1966

Logo, visando a ampla concorréncia das demais fabricantes de
berco aquecido com registro na ANVISA, solicitamos a adequac¢ao desta exigéncia para:
“Balanga incorporada, integrada ou acoplada a unidade”, conforme preconiza o
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Ministério da Saude.

Em complemento, a exigéncia em xeque impossibilita a
concorréncia por parte das outras fabricantes de ber¢o aquecido, dada a
exclusividade do item pela empresa Fanem, que fabrica bergo aquecido com balanga
integrada.

Portanto, sendo a exigéncia combatida exclusiva do modelo
AMPLA 2085, a toda evidéncia sera impossivel qualquer tipo de competicio no
certame, o que viola o arts. 32 e 72, § 52 da Lei 8.666/93, bem como do art. 12 da Lei
10.520/02.

Ademais, tal exigéncia ndo evidencia qualquer maior seguranca
ou eficiéncia, sendo impertinente a consecucdo do objeto do certame.

Assim, requer-se seja alterada a exigéncia de “balanga
integrada ao leito”, a se evitar nulidade no pregao.

ITEM 26- INCUBADORA DE TRANSPORTE

Solicitacdo do edital:

“CUPULA DUPLA DE ACRILICO PARA ESTABILIDADE DA
TEMPERATURA COM ACESSO FRONTAL E TRASEIRO”

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

A solicitacdo dessa caracteristica direciona a licitacdo 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 traseira com portinholas para
acesso, conforme podemos comprovar pela pagina 6 de seu manual registrado na
ANVISA.

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
Inscrigdo Estadual: 582.013.221.111
®

Pagina32



MEDICAL

Olidef

Grupo JP | 1966

<=

271 Especificagdes Cupula / Leito
Altura Interna entre o Colchdo e a Cupula 23cm
Altura de Passagem do Colchéo / Porta de Acesso 18 cm
Dimensdes Colchéo 32cmx 63 cm
Passa Tubos 4 unidades
Passa Tubos Duplo 2 unidades / 1 unidade*
Portas de Acesso Frontal / Posterior / Lateral
Portinholas de Acesso Ovais 4 unidades

(%) Variagdes de rdo com a figuragdo adquinda

2.7.2 Incubadora em Carro de Transporte
Altura com carro na posi¢do alta 118,7 cm
Altura com carro na posi¢ao baixa 883 cm
Largura 56,5 cm
Peso maximo com acessorios 75 kg*
Peso maximo embalado 110 kg
Profundidade 102,0 cm
Rodizio Giratorio 6° ¢/ freio 4 Rodas 4 unidades

(*) Peso do equip to sem id as cargas maximas da segdo 2.8.

273 Incubadora em Maca de Transporte
Altura maxima com maca 8 posigoes 160 cm
Altura minima com maca 8 posi¢des 94 cm
Largura S7cm
Peso maximo com acessorios 120 kg*
Peso maximo embalado 140 kg
Profundidade 200 cm
Rodizio Giratorio 7,5" ¢/ freio 4 Rodas 4 unidades

. (*) Peso do equip to sem id as cargas maximas da segdo 2.8.

A Unica concorrente, Olidef, que oferece incubadora

RWT-Plus, ndo atende ao edital, pois oferece incubadora de transporte com duas

portinholas de acesso frontal e uma portinhola iris de acesso lateral, conforme

comprovado pela pagina 7 de seu manual de usuario:
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1.4.2 - 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 m&os com mangas punho e portinholas ovais com
veEaan em silicone atoxico, acionadas por toque de cotovelo. A porta lateral possui uma abertura para passagem
de tubos com sistema de manga iris. ——

A cupula conta ainda com passagens para cabos flexiveis.

Figura 6 — Cupula
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.
D — PASSAGENS DE TUBOS: Posicionadas em local de facil acesso, junto a abertura da tampa do cuidados
intensivos, estes dispositivos sé@o utilizados para passagem de tubos e cabos, permitindo a facil remogéo do
Recém Nascido sem que seja necessaria a retirada desses dispositivos (4 passagens de tubo existem instaladas
na cupula da incubadora RWT PLUS - considerando o passador duplo ( C)).
E - PORTINHOLAS: Construida em material plastico transparente de alta resisténcia mecanica, possuem vedagéo
em silicone flexivel e manga punho removivel, que propiciam perfeita vedacéo, impedindo altera¢des bruscas da
temperatura do ar no compartimento do Recém Nascido.
A abertura das portinholas é feita através de um trinco acionado por toque de cotovelo, evitando a contaminagéo
das maos antes de acessar o paciente.

i

Portanto, para evitar o direcionamento deste item da licitagao
para a empresa Fanem Ltda., dada a exclusividade comprovada, solicitamos exclusdo

da exigéncia de acesso traseiro.
Solicitagdo do edital:
DURACAO DAS BATERIAS MINIMO 02 HORAS

A solicitagdo implica em exigéncia de 2 baterias no
equipamento, uma vez que o termo foi usado no PLURAL.

Para uma incubadora de transporte é inegdvel a importancia da
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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 é
utilizado em transporte de pacientes dentro dos grandes hospitais e também

externamente, dentro de ambulancias e aeronaves.

Porém, ndo pode ser considerado relevante, tanto para o
paciente quanto para os operadores, o 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 é 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, e 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 utilizagdo ininterrupta.

Além disso, o descritivo aceito pelo Fundo Nacional da Saude
no PROCOT (Programa de Cooperacdo Técnica), programa com intuito de captar as
informacdes técnico-econbmicas 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 desnecessdria a

exigéncia de quantidade de baterias para se atingir tal autonomia.

Tal exigéncia direciona a licitacdo a Fanem , solicitando
caracteristica exclusiva (duas baterias), sem qualquer justificativa para exigéncia desta
quantidade.

A Fanem atende ao edital, conforme pagina 23 do manual de
usuadrio da incubadora IT-158 TS. Vejamos:
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3.15 Modulo de Baterias (Modulo Vital)

O Modulo de Baterias € constituido por um rack
que contém duas baterias recarregaveis de 12
V=== € um carregador. A conexdo do modulo é
feita através de um conector tipo pente para
facilitar sua remogéao.

O Painel lateral do Modulo de Baterias da
incubadora € o local onde estdo os fusiveis de
protegdo das baterias intemas e da alimentagéo
extema, a tomada de conexdo do cabo para
alimentagdo extema de 12 Vz—= efou 12-28 V
=== (opcional), bem como um voltimetro
registrador da carga das baterias.

o carregador mantém as baterias
constantemente carregadas. O LED verde
“carga bateria” no painel frontal indica quando
as baterias estdo sendo carregadas. O circuito

ati do carregad permite que o
aparelho permaneca ligado a rede elétrica
indefinidamente, sem prejuizo para as baterias.

Grupo JP | 1966

Para retirar o Modulo de Baterias, remova o parafuso “A* indicado na figura. Puxe o Modulo de forma
lenta e cuidadosa até uma distancia de cerca de 15 cm. Segure o Modulo firmemente com as duas

maos e retire-o completamente.

23

Portanto, para evitar o direcionamento deste item da licitagao

para a empresa Fanem Ltda., dada a impertinéncia da exigéncia de duas baterias,

solicitamos o uso do termo no singular.

DA LEGISLACAO APLICAVEL

Com relagdo as alega¢bes aqui trazidas, imperam os

seguintes mandamentos legais, oriundos da Lei 8.666/93:

Av. Patriarca, 2223

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

Art. 32 A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio
constitucional da isonomia, a selegdao da proposta mais vantajosa
para a administracdo e a promog¢dao 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 convocatdério, do
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julgamento objetivo e dos que lhes sdo correlatos. (Redacdo dada
pela Lei n? 12.349, de 2010)

§ 12 E vedado aos agentes publicos:

| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacdo,
clausulas ou condigdes que comprometam, restrinjam ou frustrem o
seu carater competitivo, inclusive nos casos de sociedades
cooperativas, e estabelecam preferéncias ou distincdes em razao 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. 30 da Lei no 8.248, de 23 de outubro de 1991; (Redacdo
dada pela Lei n2 12.349, de 2010)

Art. 72 As licitacOes para a execucdo de obras e para a prestacado de
servicos obedecerdo ao disposto neste artigo e, em particular, a
seguinte seqiiéncia:

(...)

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

Dadas as caracteristicas exclusivas, direcionadoras ou
impertinentes ao objeto da licitacdo e ora exigidas, resta clara a violacdo 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, conforme
j& exposto item a item, para que passe a constar nele exigéncias comumente
encontradas no mercado, e ndo caracteristicas exclusivas ou impeditivas da
concorréncia, como consta nesta pega.
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Consigne-se que o ndo provimento da presente
impugnacao, 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.

Pede provimento.

Ribeirdo Preto, aos 30 de novembro de 2022.
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