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ILUSTRISSIMO(A) SENHOR(A) PREGOEIRO(A)DA SECRETARIA MUNICPAL DA SAUDE
DO MUNICIPIO DE CATALAO, ESTADO DE GOIAS

PREGAO ELETRONICO PARA REGISTRO DE PREGOS N.2 031/2023
PROCESSO ADMINISTRATIVO N.2 2023035089

IMPUGNAGAO AO EDITAL

OLIDEF CZ INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS
HOSPITALARES LTDA., pessoa juridica nacional de direito privado, com sede na
Avenida Patriarca n2 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 especificacbes técnicas constantes do termo de referéncia do edital do

pregdo eletrénico, conforme razdes que seguem.

DO ITEM 14 - Incubadora de Transporte para Recém-

nascido com Babypuff Integrado e Maca Retratil para Ambulancia

DA SOLICITAGAO DO EDITAL:

“Incubadora de Transporte para Recém-nascido com

Babypuff Integrado e Maca Retratil para Ambulancia”
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DAS ALEGACOES:

Inicialmente, pontua-se que todo o descritivo que se
apresenta para o item 14 do certame esta direcionado ao equipamento da fabricante

Fanem Ltda e ndo favorece a ampla concorréncia.

Alids, vé-se que diversos trechos aos quais seguem em
destaque e com as devidas defesas, arguicdes e alegacdes no discorrer desta peca de
impugnacado, atestando que estes se apresentam em igual teor ao Manual de Usuario

do produto da fabricante supracitada.

Neste trecho do edital, nota-se que o equipamento
denominado como Ressuscitador ou Ventilador Infantil, solicitado para integrar a
Incubadora de Transporte para Recém-nascido esta descrito e direcionado com o

nome denominado pela fabricante Fanem Ltda a seu equipamento, vejamos:
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Operagéo do MANUAL DO USUARIO
Equipamento INCUBADORA DE TRANSPORTE IT-158 TS <:

-~

:> 6.5 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 criangas até 10 kg. Pode serintegrado no painel de
controle da Incubadora de Transporte IT-158 TS e proporciona seguranca, eficicia e efetividade para o
paciente e conforto para o profissional operador.

O Ressuscitador Babypuff® que da suporte para a necessidade de reanimag&o do recém-nascido pode
ser integrado no painel de controle da Incubadora de Transporte IT-158 TS, ou de uso avulso e
proporciona seguranga, eficacia e efetividade para o paciente e conforto para o profissional operador.

A fungdo do Babypuff® é fomecer uma pressao inspiratéria (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 pressado expiratéria final positiva (PEEP) consistente. Tais pressfes 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 € composto de um

manovacudmetro analégico para ajuste, medigao e monitorizagcao das pressdes. Utiliza trés valvulas
mecanicas para regular e controlar a Pressao Maxima ou de Seguranca, a Pressao Inspiratoria de Pico
(PIP) e a Pressao Expiratéria Final Positiva (PEEP). Possui também duas conexdes de engate rapido:
uma lisa para a entrada/alimenta¢do do gas no aparelho e outra corrugada para a saida/alimentagdo de
gas ao paciente adaptado a uma pega “T de Ayre”. A conex&o ao paciente pode ser feita através de uma
canula traqueal ou mascaras de silicone, redondas e transparentes, em trés tamanhos. Um pulméo para
teste e ajustes de parametros acompanha o conjunto para definicao de parametros antes da utilizagao
com o paciente.

As conex8es de entrada e saida de gases do Ressuscitador Babypuff® estdo localizadas na lateral do
painel de controle e na base da incubadora.

O funcionamento do equipamento & o mesmo do Ressuscitador Babypuff® modelo 1020 padr&o. Para o
ajuste das pressdes entregues ao paciente, as valvulas de Pressdo Maxima de Alivio e de PIP estdo
localizadas préximas ao manovacudémetro e a valvula de PEEP, assim como no modelo padrdo, 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 pressdo maxima de funcionamento do circuito em cerca de 80 cmHzO. Este dispositivo possui ajuste
fixo de pressédo e opera independente das valvulas de Controle de Presséo Inspiratéria e Ajuste Presséo
Maxima de Alivio.

6.5.1 Babypuff® Integrado ao Painel

A figura abaixo indica os itens do Ressuscitador Babypuff® que estdo integrados a Incubadora de
Transporte IT-158 TS para o procedimento de reanimacéo:

fatr

INFANT RESUSCITATOR
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E nitido que o titulo do item j& demonstra e contém
direcionamento a fabricante Fanem Ltda., pois o nome Babypuff é marca registrada e
sob esta otica desde o inicio pede-se alteracdo da descricdo e/ou reavaliagdo total
deste descritivo com republicacdo de novo termo de referéncia, que neste caso é tao

evidente a semelhanga.

A seguir, pontua-se mais cinco trechos com seus

respectivos direcionamentos a fabricante Fanem Ltda.

DA SOLICITAGAO DO EDITAL:

“Porta de acesso frontal e posterior: Ambas com paredes
duplas, com ampla abertura e duas portinholas em cada porta (04 portinholas), todas
com dispositivos de abertura e fechamento com desengate rdpido “toque de

III

cotovelo”, com punhos elasticos e guarnicées de material atdxico. Lavave

DAS ALEGACOES:

Dos argumentos a serem apresentados, inicia-se
apontando que a caracteristica apontada no trecho acima extraida do edital, diverge
do descritivo aceito pelo Fundo Nacional da Saude no PROCOT (Programa de
Cooperacdo Técnica), programa com intuito de captar as informacbes técnico-
econdmicas com as empresas fabricantes, importadoras ou distribuidoras de
equipamentos e materiais permanentes, que NAO cita a necessidade de porta
posterior, sendo desnecessaria esta exigéncia no edital, conforme se pode evidenciar

abaixo.
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Sistema de Informagao e Gerenciamento de Equipamentos e Materiais
FICHA TECNICA — ITEM SUGERIDO

Incubadora de Transporte Neonatal

E>Equipamento:

ESPECIFICACAO SUGERIDA:

RECO SUGERIDO: R$ 51.505,00

Equipamento possui cﬂpula trm oda sua superficie para
protecdo do paciente contra de . e aterlal plastic sporte e dois suportes
para cilindros de gase f > mbas com paredes
duplas; possuir portinh 1 portinhola tipo iris

para passagem de tub e possuir leito
removivel em materi astico anti i i a a cintos de
seguranga em mat acio e n i avel e de material

movivel. Entrada
acoplada a suporte
auxiliar com haste
proporcionar a

ra de ar do ambiente

atoxico e auto-exting
de oxigénio sem desp
com altura ajustavel,
flexivel para ajuste do
monitorizacdo térmica do ambiente do paciente, p
interno da incubadora e con temperatura do neonato mediante
possuir alarmes audiovisuai falt; elétrica
de circulagao de ar, alta/baixa temper: enser d
modo de alimentagdo, indicagéo das t do ar. isual do status ligado/desligado do
aparelho; deve possuir bateria recarregavel com autgAgmi 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 colocagio de
periféricos; cabos de ligagdo, tubo de oxigénio com regulador e fluxémetro, colchonete confeccionado em material
atoxico e demais componentes necessarios a instalagao e funcionamento do equipamento.Alimentacao elétrica a ser

SIGEM

As caracteristicas técnicas do item estio em conformidade com os critérios técnicos e econdmicos estabelecidos pelo Ministério da Saide. Os pregos sugeridos sio estimados e consideram o seu
respectivo valor na média nacional, inclusas todas as estimativas de despesas de frete, seguro e tributagio (INCOTERM DDP), podendo haver variagio conforme condicdes do processo de
aquisiciio.

ria em carregamento, falta
mia/hipertermia, indicagdo do

A exigéncia a qual se trata nesta peca de impugnacao,
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direciona a licitacdo a fabricante Fanem Ltda, pois solicita caracteristica exclusiva
(porta posterior) devido a esta estar citada sem qualquer justificativa técnica.

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-158 TS da empresa Fanem possui, além das duas
portas citadas, acesso também através de porta traseira/posterior comercializado
opcionalmente, ou seja, ndo tem tanta relevancia pois ndo é um item de série do
equipamento. Com este opcional o fabricante, atenderia na integra a solicitacdo do

edital, que seria possuir “Porta de acesso frontal e posterior: Ambas com paredes

duplas, com ampla abertura e duas portinholas em cada porta”.

A solicitacdo dessa caracteristica direciona a licitacdo a
empresa Fanem Ltda., uma vez que é a Unica no mercado nacional que oferece
opcionalmente em seu modelo IT-158 TS a caracteristica EXCLUSIVA de porta
traseira/posterior com portinholas para acesso, conforme se pode comprovar pela

pagina 6 de seu manual registrado na ANVISA, cuja consulta é publica.
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Especificagdes MANUAL DO USUARIO
Técnicas INCUBADORA DE TRANSPORTE IT-158 TS
261 Faixa de Ajuste de Temperatura
Modo Ar 20,0-37,5-39,0°C*
Modo Pele 340—37.5-380°C
( ) Tempemturas do Ar na faixa de 20°C a 30°C séo utilizadas como paré dep imento da incubad

de Transporte sdo utilizadas femperafuras do Ar de 30°C a 39°C. O equ:pamento
afende a faixa de 20°C a 39°C. A definicdo de temperatura de controle é decisédo clinica.

6

262  Faixa de Leitura dos Mostradores de Temperatura

Modo Ar (ATC) 20,0°Ca455°C
Modo Pele (ITC) 20,0°Ca450°C
2.7 Caracteristicas Fisicas

274 Especificacoes Cupula / Leito

Altura Interna entre o Colchdo e a Cipula 23 cm
Altura de Passagem do Colchdo / Porta de Acesso 18 cm
Dimensdes Colchao 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 acordo com a configuragdo adquirida

272  Incubadora em Carro de Transporte

Altura com carro na posi¢do alta 118,7 cm
Altura com carro na posi¢do baixa 88,3cm
Largura 56,5cm
Peso maximo com acessérios 75 kg*
Peso maximo embalado 110 kg
Profundidade 102,0cm
Rodizio Giratério 6" ¢/ freio 4 Rodas 4 unidades

(*) Peso do equipamento sem considerar as cargas da sec¢do 2.8.

273  Incubadora em Maca de Transporte

Altura maxima com maca 8 posi¢des 160 cm
Altura minima com maca 8 posigdes 94 cm
Largura 57 cm
Peso maximo com acessorios 120 kg*
Peso maximo embalado 140 kg
Profundidade 200 cm
Rodizio Giratério 7,5" ¢/ freio 4 Rodas 4 unidades

(*) Peso do equip to sem consid as cargas da sec¢do 2.8.
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A Unica concorrente disponivel hoje no mercado nacional
é a marca Olidef Medical, que oferece Incubadora de Transporte modelo RWT Plus,
gue ndo atende ao edital, pois oferece incubadora de transporte com uma porta de
acesso frontal e uma porta de acesso lateral, conforme comprovado pela pagina 7 de

seu manual de usuario:

1.4.1 - MODULO DE CONTROLE

O médulo de controle é constituido por um chassis que contém todos os circuitos eletrénicos responsaveis pela
monitoragdo e controle da temperatura do ar no compartimento do Recém Nascido, além da indicagdo dos
alarmes de seguranga. Painel com display LCD gréfico de 7" widescreen colorido com acionamentos através de
touchscreen, teclado de membrana e botéo rotativo.

Figura 4 — Médulo de controle Figura 5 - Teclado de membrana

Indicador de alarme 7 | Tecla silencia alarme

2 | Indicador de falta de rede AC 8 | Tecla blogueio de teclado

3 | Tecla Liga/Desliga 9 | Tecla programagdo maior que 37°C

4 | Conector para cabo USB 10 | Botao rotativo (spinknob)

5 Teclas de ajuste (aumento e reducao) de 1 Display LCD grafico colorido de 7" widescreen
parametros (touchscreen) com acionamentos através de touchscreen

6 | Tecla Enter

|E>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 méos com mangas punho e portinholas ovais com
vedacdo 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.

> (r
ﬁ 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 clpula, 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 sdo utilizados para passagem de tubos e cabos, permitindo a facil remogdo do
Recém Nascido sem que seja necessaria a retirada desses dispositivos (4 p 1s de tubo exi: instalad.
na clpula da incubadora RWT PLUS - considerando o passador duplo ( C)).
E - PORTINHOLAS: Construida em material plastico transparente de alta resisténcia mecanica, possuem vedagdo
em silicone flexivel e manga punho removivel, que propiciam perfeita vedagdo, impedindo alteragdes 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 contaminagdo
das maos antes de acessar o paciente.

s
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Portanto, para evitar o direcionamento deste item da
licitacdo para a empresa Fanem Ltda., dada a exclusividade comprovada, solicita-se

exclusdo do trecho “e posterior: Ambas ... em cada porta”, onde conforme solicitacao,

este trecho da descricdo se apresentaria como: “Porta de acesso frontal: com paredes

duplas, com ampla abertura e duas portinholas na porta (02 portinholas), todas com

dispositivos de abertura e fechamento com desengate rapido “toque de cotovelo”,

com punhos elasticos e guarnigées de material atoxico. Lavavel.”.

Certo da compreensdo e julgamento favoravel deste
orgdo, a impugnacdo visa contribuir para que o processo licitatorio seja com total
lisura e que este item do certame n3do tenha nenhuma nulidade por questdes

supracitadas.

DA SOLICITAGAO DO EDITAL:

“Mddulo vital composto de duas baterias seladas de 12 V
DC e carregador automatico. ® Entrada de alimentacdo auxiliar de 12V. ¢ Autonomia

com carga total das baterias: 4 horas.”

DAS ALEGACOES:

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 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.
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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 vdrias 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 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-econdmicas com as empresas fabricantes, importadoras ou
distribuidoras de equipamentos e materiais permanentes, como ja foi citado
apresentado anteriormente, 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, conforme se pode evidenciar abaixo.
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.5 SIGEM

Sistema de Informacao 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 trm oda sua superficie para
protecéo do paciente contra o aterlal plastic: sporte e dois suportes
para cilindros de gase 2 fi mbas com paredes
duplas; possuir portinh Des autoclavaveis em 1 portinhola tipo iris
para passagem de tub tege todo o perimetro
removivel em matel W:s ico an ergl es que permitam adeg
seguranga em mat acio e Deve possuir colch
atéxico e auto-exting
de oxigénio sem desp
com altura ajustavel, auxiliar com haste
flexivel para ajuste do proporcionar a
monitorizagdo térmica do ambiente do paciente, p r 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 circulagdo de ar, alta/baixa temper mia/hipertermia, indicagéo do
modo de alimentacgédo, indicagdo 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 mandémetro, suporte de soro com altura ajustavel, prateleira para colocagdo de
periféricos; cabos de ligagdo, tubo de oxigénio com regulador e fluxémetro, colchonete confeccionado em material
atéxico e demais componentes necessarios a instalagdo e funcionamento do equipamento.Alimentacdo elétrica a ser

SIGEM

As caracteristicas técnicas do item estdo em conformidade com os critérios técnicos e econdmicos estabelecidos pelo Ministério da Satide. Os pregos sugeridos sdo estimados e consideram o seu
respectivo valor na média nacional, inclusas todas as estimativas de despesas de frete, sequro e tributagio (INCOTERM DDP), podende haver variacdo conforme condigdes do processo de
aquisicio.

avel e de material
movivel. Entrada
acoplada a suporte
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Tal exigéncia direciona a licitagdo a fabricante Fanem
Ltda, solicitando caracteristica exclusiva (baterias) devido a esta estar citada no plural,
sem qualquer justificativa para exigéncia desta quantidade.

A Fanem atende ao edital, conforme pagina 23 do manual

de usuario da Incubadora de Transporte modelo IT-158 TS.

MANUAL DO USUARIO Partes, Pecas e
INCUBADORA DE TRANSPORTE IT-158 TS Acessérios

~——

3.14 Manga Iris

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

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

A Atengao! Item opcional.
|:>3.15 Médulo de Baterias (Modulo Vital)

O Médulo de Baterias é constituido por um rack J e

ue contém duas baterias recarregaveis de 12 s
V—_ e um carregador. A conexao do médulo é
feita através de um conector tipo pente para
facilitar sua remogéo.

O Painel lateral do Médulo de Baterias da
incubadora & o local onde estdo os fusiveis de
protegdo das baterias intemas e da alimentacao
externa, a tomada de conexdo do cabo para
alimentacdo externade 12 V=——=-e/ou 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
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. Puxe o Médulo de forma
lenta e cuidadosa até uma distancia de cerca de 15 cm. Segure o Médulo frmemente com as duas
maéos e retire-o completamente.
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A Olidef Medical ndo atende ao edital, conforme

observamos na 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:

F — PORTINHOLA iRIS: Pemmite a passagem de tubos no compartimento do recém-nascido.

G — ACOPLADOR DO NEBULIZADOR: Dispositivo localizado na lateral esquerda da cupula, que permite a
adaptagdo de nebulizador externo. Possui tampa plastica que deve estar fechada sempre que acoplador ndo
estiver sendo utilizado.

H - TAMPA FRONTAL: Permite acesso rapido e seguro ao paciente, minimizando as perdas de calor no interior do
compartimento do Recém Nascido. Para abrir a tampa, deve-se acionar os frincos localizados em sua parte
superior (B).

| - TAMPA LATERAL: Tampa localizada na lateral direita da clipula, permite acesso rapido e seguro ao paciente,
minimizando as perdas de calor no interior do compartimento do Recém Nascido. Para abrir a tampa, deve-se
acionar os trincos localizados em sua parte superior (B).

Obs.: A cupula pode sofrer alteragdes no nimero de portinholas, tampas e aberturas de acordo com as necessidades do cliente.

Cupula Interna

Construida em acrilico transparente, a cupula interna forma em conjunto com a clpula um sistema de parede
dupla com maior capacidade de isolagdo térmica, possibilitando a redugéo das perdas de calor no interior do
compartimento do recém-nascido, tornando mais facil a manutengdo da temperatura do paciente.

7

Cupula interna
Passagens de tubos

Passador duplo

O|m|>

Figura 7 - Capula intema

1.4.3 - LEITO COM COLCHAO

O leito do paciente possui colchdo com 3 cintos de seguranga e pode ser movimentada até 24 cm para fora da
cupula, saindo pela porta de acesso lateral. Uma trava de seguranca impede a total saida do leito, conforme
mostra a figura 8.

Figura 8 — Leito dd colchdo

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

[, >>1.4.4 - BATERIA (COD. 2650010542)

A incubadora de transporte RWT PLUS possui uma bateria recarreqavel tipo gelatinosa de 12V c.c. e sistema de
carga. 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 posicdo ligado e o cabo de alimentacdo esteja conectado a rede
elétrica. O circuito eletronico de carga de bateria permite que o aparelho permanega ligado a rede elétrica
indefinidamente sem prejuizo para a bateria.

A bateria propicia autonomia minima de 240 minutos de funcionamento para a incubadora de transporte e vida Util

estimada em 200 ciclos de cargas/descargas.

ATENCAO
& - Alincubadora quando ligada em uma tensdo externa 12V === ndo carregara a bateria, porém nesta
condicdo também néo tera sua carga consumida.
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Logo, solicita-se a alteracdo desta exigéncia de “Mddulo
vital composto de duas baterias seladas de 12 V DC e carregador automatico. e
Entrada de alimentacdo auxiliar de 12V. ¢ Autonomia com carga total das baterias: 4
horas.” para a sugestdao “Mddulo vital composto de bateria(s) seladas de 12 V DC e
carregador automatico. ® Entrada de alimentagao auxiliar de 12V. ¢ Autonomia com
carga total das bateria(s): 4 horas.” para viabilizar a ampla concorréncia dentre os
participantes com uma ou mais baterias, visando sempre a caracteristica da autonomia

como foco principal, conforme se apresenta até aqui.

DA SOLICITAGAO DO EDITAL:

“quatro travas de engate rapido”

DAS ALEGACOES:

A exigéncia a qual se trata nesta parte da peca de
impugnacdo, direciona a licitacdo a fabricante Fanem Ltda, pois solicita caracteristica
que é exclusiva (quatro travas) devido a esta estar citada idem ao que se verifica no
manual de instrucdes deste referido fabricante.

Todas as incubadoras de transporte comercializadas no
pais possuem leito removivel e somente a incubadora modelo IT-158 TS da empresa
Fanem possui, base superior removivel por meio de quatro travas laterais,
atendendo na integra a solicitacdo do edital, que seria possuir “quatro travas de

engate rdapido”.

A solicitagdo dessa caracteristica direciona a licitagdo a
empresa FANEM, uma vez que € a Unica no mercado nacional que oferece em seu
modelo IT-158 TS a caracteristica EXCLUSIVA de base superior fixa, por meio de quatro
travas, conforme se pode comprovar pela pagina 16 de seu manual registrado na

ANVISA, cujo a consulta é publica.
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Partes, Pecas e MANUAL DO USUARIO
Acessdrios INCUBADORA DE TRANSPORTE IT-158 TS

- “_

3.1 Adaptador de Tubulacio (“Goose Neck”)

Confeccionado com haste metadlica flexivel, este
adaptador pode ser acoplado nas quatro
extremidades do leito para auxiliar na fixagdo e
no direcionamento da fubulagdo das conexdes
do ventilador usado pelo paciente.

|:> 3.2 Base

A Base da Incubadora de Transporte IT-158 TS
é constituida por duas partes: Base Superior e
Base Inferior.

A Base Superior contém o leito, a trava de
movimentacdo do leito e a esponja de
umidificagdo passiva. Esta base pode ser
removida soltando as quatro travas laterais.

Na Base Inferior estdo localizadas a resisténcia
de aquecimento, a ventoinha de circulagio de
ar, o sensor de temperatura do ar e de
temperatura de seguranga e o sensor de falta de
circulagédo do ar. Esta base é fixa na estrutura
da incubadora.

Item Descrigao

Bocal de entrada de ar e/ou mistura de ar com oxigénio

Sensor de temperatura de regime e sensor de temperatura de seguranca

Sensor de falta de circulagdo de ar

Ventoinha de circulagdo de ar

Resisténcia de aquecimento aletada

ol |lw|iNn

Travas para fixacdo da Base Superior

Atencdo! A Base superior deve ser removida pelo usuario durante o
procedimento de higienizacdo terminal do equipamento, para possibilitar o
acesso e a limpeza e/ou a desinfecgao dos componentes da Base inferior
da incubadora.

3.3 Cupula

A cupula da Incubadora de Transporte IT-158 TS € de acrilico com parede dupla e possui trés portas de
acesso: frontal, posterior e lateral.

As portas de acesso frontal e posterior sdo basculantes e se abrem para baixo para facilitar o acesso e
o posicionamento do paciente no leito. Cada uma delas possui duas portinholas para introducdo e acesso
das méos do operador durante os procedimentos com o recém-nascido. Contam também com dois
orificios dotados de guarnigdes de silicone simples, com sistema de membranas que possibilitam a
passagem e o posicionamento de tubos e cabos sensores em uso com o paciente e permitem a
movimentacdo e o deslocamento sem interferéncia na conexdo dos mesmos e sem alterar o microclima
interno da incubadora.

A porta lateral conta com abertura protegida com passa tubo duplo com guarni¢gao em silicone e sistema
de membranas, préximo ao acesso a cabega do recém-nascido para possibilitar a passagem e
posicionamento de dispositivos como circuitos de ventiladores ou de outras aplicagées.
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A Unica concorrente devidamente registrada na
atualidade é a marca Olidef Medical, que oferece Incubadora de Transporte modelo
RWT Plus, cujo a construgdo, nao atende ao descrito no edital, pois oferece
incubadora de transporte com conjunto que permite a facil remogao das pecas, por
meio das maos, sem a utilizagao de ferramenta, porém esta remog¢ao nao é feita por
meio de quatro travas, conforme se apresenta a partir da pdgina 73 de seu manual de
usudrio no capitulo 8 — Limpeza e Assepsia com a instrugao para remogao do colchdo e

o compartimento do recém-nascido.
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GRUPO MR

[—>8 - LIMPEZA E ASSEPSIA

8.1 - LIMPEZA

ATENCAO

- Para evitar a possibilidade de ocorrerem queimaduras ou descargas elétricas durante o processo
de limpeza e manutenc&o, assegure-se de que a Incubadora de Transporte - modelo RWT PLUS
esta desconectado da rede elétrica e verifique se o elemento aguecedor ndo esta quente.

- Antes de iniciar os procedimentos de limpeza e manutencgdo, verifique se o fornecimento de
oxigénio esta fechado ou desconectado da incubadeora de transporte. Pode haver perigo de
explosdo e incéndio durante a limpeza ou manutengdo em um ambiente enriquecido com oxigénio.

A limpeza da Incubadora de Transporte — modelo: RWT PLUS deve ser feita quando do recebimento inicial,
desligada/fora de uso, retorno de manutencgdo, apés a utilizagdo do equipamento(paciente retirado) ou conforme
procedimentos internos de limpeza e assepsia do local, obedecendo ha seguinte seqiéncia:

- Utilize um pano limpo e macio umedecido em agua e sabao neutro.

- Retire a poeira das superficies plasticas e metalicas do equipamento.

- Limpe o suporte de monitor, suporte para soro e o suporte da incubadora.

- Limpe o médulo de controle, tomando cuidado para ndo encharcar essas partes do equipamento.

- Limpe toda superficie do corpo da incubadora, utilizando um pano umedecido em agua e sabdo neutro.

» SENSORES DE RN E OXIMETRIA

Descarte o adesivo utilizado para fixagao em local adequado.

Limpe o sensor com um pano macio, umedecido em agua e sabdo ou alcool isopropilico.
Remova todo residuo de adesivo existente sobre o sensor.

Néo pulverize nenhum liquido sobre o sensor.

Remova o residuo da limpeza do sensor com um pano macio umedecido em agua.
Deixe o sensor secar antes de utiliza-lo novamente.

SO hwhN =

COLCHAO

1. Retire o colchdo de dentro do compartimento do Recém Nascido, conforme figura 120.

Figura 120 — Réﬁrando leito do Recém Nascido

2. Retire a espuma do colchdo de sua capa plastica, conforme figura 121.
\\
=, T
\ ’?ff/' P

Figura 121 — Retirando a espuma do colchéo

3. Lave a espuma e a capa plastica, com uma solucéo detergente e desinfetante apropriada e corretamente
diluida.
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4. Enxagle as pegas em agua corrente, eliminando qualquer residuo da solucdo utilizada durante a limpeza
do material.

Deixe secar a temperatura ambiente.

Recoloque a espuma dentro de sua capa plastica.

Recoloque o colchdo no leito da incubadora RWT PLUS.

| ATENGAO
! - N&o autoclave a espuma ou a capa do colchao.

« COMPARTIMENTO DO RECEM NASCIDO

Para limpeza do compartimento interno do Recém Nascido siga o procedimento abaixo:

No;

1. Para destravar o suporte de monitor puxe a trava e levante-o, conforme figuras 122 e 123.

Figura 123 — Levantando o suporte de monitor

2. Retirar o médulo dos sensores, conector RN e sensor de oximetria, do painel do modulo dos sensores
quando houver.
3. Para destravar a cuipula puxe o anel o’ring e retire a ctpula, conforme figura 124.

Figura 124 — Destravando a cipula

=>4. Retire o leito do Recém Nascido pressionando a trava localizada abaixo do leito, conforme figura 125.

Figura 125 — Retirando leito do Recém MNascido
e
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Nota:

Figura 126 — Retirando parafuso recartihado
A bacia e a tampa de assepsia podem ser limpas em agua corrente ou com um pano umedecido em agua
e sab&o neutro.
Em seguida seque as pegas com um pano limpo ou toalha de papel.
Recoloque a tampa de assepsia fixando-o com o parafuso recartilhado.
Recoloque o leito do paciente na sua posigéo original.

VENTUINHA

Retire a cupula.

Retire o |eito do Recém Nascido.

Retire a tampa de assepsia.

Segure a ventuinha (2) e retire manualmente a porca recartilhada (1), conforme figura 127.

-
Figura 127 — Retirando a porca recartilhada e a ventuinha.

A ventuinha e a porca recartilhada podem ser limpas em agua corrente ou com um pano umedecido em

agua e sabdo neutro.

Seque todas as partes com um pano limpo ou toalha de papel.

Recoloque a ventuinha e a porca recartilhada em sua posigao original.

CUPULA

Retire 0 moédulo dos sensores da cupula, soltando manualmente a porca (2) que fixa o sensor (1)
conforme figura 128.

-Para retirar o médulo dos sensores quando houver servo controle de O;, retire manualmente o parafuso (1),
pressione o trinco da gaveta (2) e puxe todo o médulo para fora (3), conforme figura 129.

Figura 128 — Retirando médulo dos sensores Figura 129- Retirando médulo dos sensores com servo controle de O

=TS
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2. Para retirar a cupula, remova todas as guarnigoes, passagens de tubo e passadores duplos das cupulas
externas e internas. Depois gire os parafusos até o final do curso, conforme figura 130.

Figura 130 — Soltando a cupula

3. Remova as paredes duplas, conforme figura 131.

Figura 131 — Removendo Paredes Duplas

4. Retire a cupula interna (1) e limpe a cupula externa (2) da incubadora com um pano umedecido em agua e
sabao neutro, conforme figura 132.

Figura 132 — Retirando a cupula intema Figura 133 — Retirando a ctpula intema com servo controle de O2
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Portanto, para evitar o direcionamento deste item da
licitagdo para a empresa Fanem Ltda., dada a exclusividade comprovada, solicita-se
exclusdo do trecho em destaque “quatro travas de engate rdpido.”, onde conforme
solicitacdo, este descritivo retomaria a premissa da ampla concorréncia dentre todos

os participantes da licitagdo.

Certo da compreensdao e julgamento favoravel deste
orgdo, a impugnacdo visa contribuir para que o processo licitatorio seja com total
lisura e que este item do certame ndo tenha nenhuma nulidade pelas questdes

supracitadas.

DA SOLICITACI\O DO EDITAL:
“A incubadora pode operar entre 100V AC e 240V AC [...]
Poténcia elétrica prevista 150 W (AC) ou 80 W (DC).”

DAS ALEGAGOES:

No tocante a este trecho do edital, apresentam-se os
argumentos abaixo com a finalidade deste certame, manter a lisura e ampla
concorréncia dentre os participantes.

A faixa de tensdo e poténcia solicitada neste item do
edital leva o processo a ndo favorecer a ampla concorréncia, se apresentado este de
forma direcionada ao fabricante Fanem Ltda como estd, pois a faixa de alimentacao
elétrica e a poténcia que é solicitada é exatamente a mesma ofertada pela fabricante
apontada até aqui, vejamos o que diz o manual de instrucdes do seu produto, que foi

extraido do site da ANVISA.
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Especificagbes MANUAL DO USUARIO
Técnicas INCUBADORA DE TRANSPORTE IT-158 TS

= “_

2. Especificacoes Técnicas

21 Glossario de Termos

¢ ATC: modo de controle onde o aquecimento do ar & controlado automaticamente para
manutengdo da temperatura do ar estabelecida pelo usuario. E medido pelo sensor de
temperatura do ar e equivale ao controle em Modo Ar.

+ Calibragao de Rotina: ato de calibrar o equipamento e suas fungdes, conforme padrdes pré-
estabelecidos pelo fabricante.

+ Condigéo de Estabilidade da Incubadora: condicdo alcangada quando a temperatura da
incubadora nédo variar mais que 1,0°C por um periodo de 1:00 hora. Tomada em temperatura de
controle de 32°C e/ou 36°C.

¢ ITC: modo de controle onde o aquecimento do ar & controlado automaticamente para a
manutengdo da temperatura de pele estabelecida pelo usuério. E medido pelo Sensor de Pele
T1 e equivale ao controle em Modo Pele.

+ Pontos de Medigédo: medigdes tomadas em 5 pontos em um plano paralelo a 10 cm acima da
superficie do colchdo. Um ponto encontra-se a 10 cm acima do centro do colchéo, os outros 4
pontos encontram-se no centro de 4 areas formadas por linhas, que dividem ambas a largura e
comprimento em duas partes.

+ Sobre-elevagao da Temperatura: valor da temperatura interna que exceder a temperatura na
condicdo de estabilidade da incubadora, apés uma mudanca no ponto de ajuste da temperatura.

+ Temperatura da Incubadora: temperatura do ar, medida na Zona de Controle.
+ Temperatura de Controle: temperatura de ajuste do controlador selecionada pelo usuario.

+ Tempo de Elevagdao da Temperatura: tempo necessario para a incubadora elevar a
temperatura em 11°C, quando a temperatura de controle do ar for programada para pelo menos
12°C acima da temperatura ambiente. Considerando temperatura ambiente entre 21°C a 26°C,
fora desta faixa o tempo de elevacéo de temperatura da incubadora pode sofrer alteragdes.

+ Uniformidade da Temperatura: a medida da diferen¢a entre a temperatura nos pontos de
medi¢ao e a temperatura média com a incubadora estabilizada.

+ Variacdo da Temperatura: a diferengca entre a temperatura da incubadora e a média da
temperatura durante a condigéo de estabilidade.

+ Zona de Controle: ponto central situado a 10 cm sobre o centro da superficie do colchéo.

E>2.2 Especificagdes Elétricas

Bateria Chumbo Acido Selada Recarregavel 12V—=
(duas unidades) 26 Ah
Corrente de Fuga (para o gabinete) <100 pA
Corrente Nominal 140 A (127 V~) e 0,82 A (220 V~)
Frequéncia da Rede 50/60 Hz

E> | Poténcia (alimentacdo em corrente altemada AC) 150 VA
Poténcia (alimentagdo em corrente continua DC) 80 W

=> Tenséo de Alimentagdo em corrente alternada AC 100 - 240 V~

Tenséo de Alimentagdo em corrente continua DC 28 === | 12 - 28 V=== (opcional)
Polaridade de conector para fonte de corrente continua DC @-@—@
Tempo de Carga Minimo das Baterias (para baterias
totalmente descarregadas) EOlihs
Autonomia (com carga total) 4 horas
Expectativa de Vida das Baterias 200 (cargas e descargas)

4
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caracteristica do equipamento do fabricante supracitado.
Vejamos o que diz as instrugdes de uso do fabricante

Olidef Medical.

Olidef Medical — Incubadora de Transporte Neonatal
modelo RWT Plus
:>Especificaqﬁes Elétricas
Alimentacéo Selegdo automatica de tensdo
>{ Tensdo C.A. 120-230 V~£10%
Tensdo C.C 12V ===

Obs. Outros tipos de tenséo podem ser utilizados de acordo com a necessidade de utilizacédo
do equipamento.

Corrente (127 / 220 V) 4,0A [ 2,5A

Freqliéncia de rede 50/60Hz

Mini disjuntores F1/F2 8A — Mini disjuntor rearmavel

Poténcia de entrada 380 W

Elemento aquecedor Resisténcia elétrica plana, isolada, montada em dissipador de aluminio
=> anodizado.

Poténcia nominal: 200 W
Lampada Auxiliar Led -MR11,12Vce., 1 W

Obs. Outros tipos de lampadas podem ser ufilizados de acordo com a necessidade de
utilizagdo do equipamento.

Bateria Recarregavel gelatinosa, selada, 12 V c.c.

Obs. Outros tipos de bateria podem ser utilizados de acordo com a necessidade de utilizagéo
do equipamento.

Autonomia da bateria 4 horas

Expectativa de Vida da bateria 200 cargas e descargas

Tempo de Carga Minima da bateria | 24 horas

Especificagées Mecanicas - Incubadora

Altura 822 mm

Largura 1025 mm

Profundidade 550 mm

Dimensées da Cupula 736 X 430,5 X 395 mm

Volume da Cupula 110L

Colchao 305 X 610 mm

Altura Interna do Colchéo p/ Cupula 315 mm

Altura de Passagem do Colchdo x Acesso 224 mm

Peso aproximado s/ os cilindros e acessdrios 31 kg

Peso 'a_pro;ﬂmado ¢/ cilindros (tipo E c/ carga) e 75,5kg

acessorios

Cilindros para gas (oxigénio ou ar comprimido) Até 2 unidades
Especificacdo: DOT 3AL ou DOT 3AA (ago ou aluminio)

Peso embalado s/ os cilindros e acessérios 65 kg

Especificagcdes Mecanicas — Suporte ¢/ Ajuste de Altura

Altura do suporte na posicao alta * 868 mm

Altura do suporte na posigdo baixa * 390 mm

Largura 1030 mm

Profundidade 555 mm

Peso 'a_proximadu c/ Incubadora s/ os cilindros e 51 kg

acessorios

Peso aproximado ¢/ Incubadora cf cilindros (tipo E ¢/

= 95,5kg
carga) e acessorios
Altura do Nivel do Colchdo maxima 1040 mm
Altura do Nivel do Colchdo minimo 740 mm
Suporte Estrutura tubular metélica em aluminio

Obs. Diferentes tipos de suporte poderéo ser desenvolvidos, conforme
o veiculo onde a incubadora for utilizada.

Rodizio de 5" ¢/ Freio (Opcional 6" ¢/ Freio) 4 unidades
Peso embalado do suporte 39,2 kg
* A altura com rodizio opcional de 6" fica 45mm mais alta.

Especificagdo Técnica - Temperatura:

Resolugédo do Display 0,1°C

Faixa de controle para modo AR (ATC) 20,0a 39,0°C
Precisdo de Indicagdo de Temperatura AR +0,3°C

Faixa de controle para modo RN (ITC) 20,0 a 38,0°C
Precisdo de Indicacio de Temperatura RN +0,2°C

Tempo aproximado de aquecimento para elevar a
temperatura de 25° C a36° C

Indicacédo da temperatura 0a 50°C
* Temperatura ambiente entre 20°C — 25°C.

40 minutos
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Este fabricante aqui ressalta que o equipamento aqui
solicitado no item 14, deve sempre ser utilizado em redes elétricas confiaveis e que o
equipamento da Olidef Medical possui total confianca no que tange as questdes de
alimentacdo elétrica e poténcia, tanto é que os equipamentos possuem certificacdo
compulséria e sdo comercializados em todo o Brasil, inclusive no estado de Goids,
onde até o momento ndo houve nenhuma intercorréncia ou defeito relatado quanto a
incompatibilidade com o sistema de suprimento de energia existente e nem
relacionado ao consumo durante o uso refletivo nos valores de poténcia.

Mediante ao exposto, pede-se que sejam excluidas ou
alteradas tais solicitacdes do edital, onde favoreca a ampla concorréncia entre os
participantes deste item e todo o processo licitatorio ndo tenha direcionamento e

mantenha a total lisura.

DA LEGISLACAO APLICAVEL

Com relacdo as alegacbes aqui trazidas, imperam os
seguintes mandamentos legais, oriundos da Lei 8.666/93:

Art. 32 A licitagdo destina-se a garantir a observdncia do principio
constitucional da isonomia, a selegdo da proposta mais vantajosa para
a administragdo e a promog¢do do desenvolvimento nacional
sustentdvel e serd processada e julgada em estrita conformidade com
os principios bdasicos 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. (Redag¢do dada pela Lei n® 12.349, de 2010)

§ 12 F vedado aos agentes publicos:

I - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocacdo, cldusulas
ou condigcbes que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu cardter

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

competitivo, inclusive nos casos de sociedades cooperativas, e
estabelecam preferéncias ou distingées em razédo da naturalidade, da
sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra circunstdncia
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 n® 12.349, de
2010)

Art. 792 As licitagGes para a execu¢do de obras e para a presta¢do de
servicos obedecerdo ao disposto neste artigo e, em particular, a
seguinte sequéncia:

(...)

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

Dadas as caracteristicas exclusivas 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
jd exposto, para que excluam as exigéncias descritas nesta impugnacdo, pois a
respectivas direcionam o certame, visto que tal providéncia visa a ampla concorréncia
das fabricantes com registro no mercado brasileiro, que atendem as demais
especificacoes.

Consigne-se ainda, que o ndo provimento da presente
impugnacao, inclusive a inércia em sua analise, implicardao nas medidas administrativas
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e judiciais cabiveis ao caso, que é de completa afronta a legislacdo de regéncia das
licitagdes publicas.

Subsidiariamente, caso o érgdo 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 Unico, mas antes dando a chance de os
fabricantes interessados demonstrarem seus produtos.

Pede provimento.

Ribeirdao Preto, aos 17 de outubro de 2023.

MARCO AURELIO Assinado de forma digital
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