BIOMEDIC

) Manutengdo, Instalagdo, Projeio,
Fendas de Equip. Médicos Hospitalar

Cuiab4, 08 de setembro de 2022
Ao Municipio de Véarzea Grande
Superintendéncia de Licitacdo da Prefeitura de VVarzea Grande e senhor pregoeiro
Ref: Pregdo eletronico 17/2022
Processo: 785761/2022

IMPUGNACAO

A empresa BIOMEDIC Comércio exportacdo e importacdo de equipamentos médicos Ltda
inscrita no CNPJ 37457918/0001-74 situada a Av. Paraguacu, 298 Pico do amor Cuiaba-MT vem por
meio desse documento apresentar as seguintes razdes para que a vossa equipe técnica avalie e
mediante nossa justificativa seja favoravel as solicitaces a seguir apresentadas para o item 17 —
ventilador pulmonar.

Art. 3 - A licitacdo destina-se a garantir a observancia do principio constitucional da isonomia,
a selecdo da proposta mais vantajosa para a administracao e a promocao 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 convocatorio, do julgamento objetivo e dos que lhes sdo
correlatos. (Redacdo dada pela Lei n® 12.349, de 2010.

E um dever da Administragio Publica fazer a aquisicio de equipamentos de boa qualidade.
Decorre do principio da eficiéncia, previsto no caput do art. 37 da Constituicdo da Republica de
1988. http://cunhapereira.adv.br/a-compra-de-qualidade-nas-licitacoes-publicas

Assim, um ventilador de qualidade é aquele que atende ao uso a que se destina de forma: (i)
confiavel; (ii) segura; (iv) a oferecer uma boa relacdo custo/beneficio e (v) a oferecer seguranga a
materiais, equipamentos, usuarios e ao meio-ambiente.

Desse modo, baseado na selecdo de proposta mais vantajosa solicita-se a essa conceituada
equipe técnica e ao Sr. Pregoeiro que solicite para o item ventilador mecéanico a apresentacdo de
amostra para avaliacdo de um equipamento de alto risco a vida de pacientes.

EM RELACAO AO DESCRITIDO DO EDITAL 17/2022

Segue abaixo as explicacdes, solicitacBes e sugestdes para o item 17 do edital do pregdo eletrénico 17/2022 do
municipio de Varzea Grande para o cédigo 239560-6:

Primeiro vejamos pelo codigo TCE -MT 239560-6 o descritivo apresentado no site apresentado abaixo:
Catalogo de Material de Licitacdo :: Portal de Servicos / TCE-MT
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Unidade de
Codigo Descrigao Fornecimento Exercicio

239560-6 EQUIPAMENTOS E ARTIGOS DE USO MEDICO, ODONTOLOGICO , HOSPITALAR E LABORATORIAL 2017
VENTILADOR PULMONAR - RESPIRADOR ELETRONICO CARACTERISTICAS
TECNICAS MINIMAS EXIGIDAS: VENTILADOR VOLUMETRICO TOTALMENTE
MICROPROCESSADO, PARA UTILIZAGAO EM PACIENTES ADULTOS E
PEDIATRICOS## DISPLAY DE CRISTAL LIQUIDO PARA CONTROLE E
MONITORAGCAQO DA VENTILAGAQ##BASE MOVEL COM PINTURA DOTADO
DE RODIZIOS COM FREIOS## POSSUA, NO MINIMO, 0S SEGUINTES MODOS
DE VENTILAGAO: VCV, SIMV, PLV, CPAP E PEEP##, MONITORAGAO COM
CURVA PRESSAO X TEMPO E BARRAS DE GRAFICOS, PRESSAO
INSPIRATORIA, TEMPOO INSPIRATORIO E EXPIRATORIO E VALORES
NUMERICOS DOS PARAMETROS## FREQUENCIA RESPIRATORIA DE 1 A 90
RPM## PEEP NA FAIXA MINIMA DE: 0 A 30 CM H20##PRESSAO MAXIMA 1
A 90 CM H20##BATERIA INTERNA RECARREGAVEL COM AUTONOMIA DE,
NO MINIMO, 01 (UMA) HORA##, MODOS: ALARMES AUDIOVISUAIS##
ALIMENTAGAO ELETRICA 110/220V-60HZ## DEVERA ACOMPANHAR O
EQUIPAMENTO: VALVULAS REGULADORAS DE 02 E AR COMPRIMIDO## 01
(UM) CIRCUITO RESPIRATORIO EM SILICONE E LISO INTERNAMENTE,
AUTOCLAVAVEIS## 02 (DOIS) DRENOS## FILTROS DE AR
COMPRIMIDO##BRAGO ARTICULADO PARA O CIRCUITO PACIENTE,
PEDESTAL COM RODIZIOS## CONTROLES PARA EXTENSOES DE OXIGENIO
E AR COMPRIMIDO DE NO MINIMO 5M## UMIDIFICADOR AQUECIDO##
DEMAIS ACESSORIOS NECESSARIOS PARA O COMPLENTOO
FUNCIONAMENTO DO APARELHO## MANUAL DE OPERAGAO EM
PORTUGUES## E EXIGIDO: GARANTIA MiNIMA DE 12 MESES APOS O ACEITE
DEFINITIVO E INSTALAGAO DO EQUIPAMENTO NO HOSPITAL.,
MONITORACAO DOS PARAMETROS: INSTALACAOQ E TREINAMENTOQ
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MONITORACAO DOS PARAMETROS: INSTALAGAO E TREINAMENTO
OPERACIONAL## CERTIFICADO DE CONFORMIDADE COM AS NORMAS NBR
IEC 60601.1## CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DA
ANVISA, OU SIMILAR DO PAIS DE ORIGEM ACOMPANHADO DE TRADUGAO
JURAMENTADA., MOSTRADOR (ES) MANUAL ORIGINAL, ATUALIZADO E EM
PORTUGUES DE OPERAGAOQ## ASSISTENCIA TECNICA COMPROVADA E
AUTORIZADA PELO FABRICANTE NA REGIAO METROPOLITANA DE CUIABA,
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE##, ALARMES PARA PARA EFEITOS DE
ANALISE E PARECER TECNICO DEVE ACOMPANHAR A PROPOSTA:
CATALOGO OU FOLDER EM PORTUGUES OU COM TRADUGAO DO TEXTO
PARA A LINGUA PORTUGUESA COM INFORMAGOES QUE PERMITAM
IDENTIFICAR AS CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO OFERTADO##,
COM INTERFACE(S) DECLARAGAO DO FORNECEDOR SE
RESPONSABILIZANDO PELA INSTALACAO E TREINAMENTO OPERACIONAL
DOS EQUIPAMENTOS EM LOCAL E DATA INDICADOS PELO CONTRATANTE E
QUE ASSUME TODOS OS CUSTOS RELATIVOS A ESTES PROCEDIMENTOS##,
COMPATIVEL COM NOME E ENDEREGO DO RESPONSAVEL PELA
ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA PELO FABRICANTE NO ESTADO DE
MATO GROSSO## CERTIFICADO DE CONFORMIDADE COM A NORMA
TECNICA NBR IEC 60601.1 - EQUIPAMENTO ELETROMEDICO., ALIMENTACAO
PARTE 1 PRESCRIGOES GERAIS PARA SEGURANGA E NORMAS TECNICAS
PARTICULARES BRASILEIRAS DA SERIE NBR IEC 60601.2X, APLICAVEL,
CONFORME RESOLUGAQ 444 DE 03 DE AGOSTO DE 1999 DA ANVISA -
MINISTERIO DA SAUDE., DIMENSOES: CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICAGAQ DA ANVISA, OU SIMILAR DO PAIS DE ORIGEM ACOMPANHADO
DE TRADUGAO JURAMENTADA. REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE##,
ACOMPANHA: ., INCLUI:

Abaixo a transcri¢ao do site do TCE do descritivo do ventilador pelo c6digo apresentado:

239560-6

EQUIPAMENTOS E ARTIGOS DE USO MEDICO, ODONTOLOGICO , HOSPITALAR E LABORATORIAL
VENTILADOR PULMONAR - RESPIRADOR ELETRONICO CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS
EXIGIDAS: VENTILADOR VOLUMETRICO TOTALMENTE MICROPROCESSADO, PARA UTILIZAGAQ EM
PACIENTES ADULTOS E PEDIATRICOS## DISPLAY DE CRISTAL LIQUIDO PARA CONTROLE E
MONITORACAOO DA VENTILAGAO##BASE MOVEL COM PINTURA DOTADO DE RODIZIOS COM
FREIOS## POSSUA, NO MINIMO, 0OS SEGUINTES MODOS DE VENTILAGAOQ: VCV, SIMV, PLV, CPAP E
PEEP##, MONITORAGAO COM CURVA PRESSAO X TEMPO E BARRAS DE GRAFICOS, PRESSAQ
INSPIRATORIA, TEMPOO _INSPIRATORIO E EXPIRATORIO E VALORES NUMERICOS DOS
PARAMETROS## FREQUENCIA RESPIRATORIA DE 1 A 90 RPM## PEEP NA FAIXA MINIMA DE: 0 A 30
CM_H20##PRESSAO MAXIMA 1 A 90 CM H20##BATERIA INTERNA RECARREGAVEL COM
AUTONOMIA DE, NO MINIMO, 01 (UMA) HORA##, MODOS: ALARMES AUDIOVISUAIS## ALIMENTACAQ
ELETRICA 110/220V-60HZ## DEVERA ACOMPANHAR O EQUIPAMENTO: VALVULAS REGULADORAS
DE 02 E AR COMPRIMIDO## 01 (UM) CIRCUITO RESPIRATORIO EM SILICONE E LISO INTERNAMENTE,
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AUTOCLAVAVEIS## 02 (DOIS) DRENOS## FILTROS DE AR COMPRIMIDO##BRAGO ARTICULADO PARA
0 CIRCUITO PACIENTE, PEDESTAL COM RODI{ZIOS##, CONTROLES PARA EXTENSOES DE OXIGENIO E
AR _COMPRIMIDO DE NO_MINIMO 5M## UMIDIFICADOR AQUECIDO## DEMAIS ACESSORIOS
NECESSARIOS PARA O COMPLENTOO FUNCIONAMENTO DO APARELHO## MANUAL DE OPERAGAOQ
EM _PORTUGUES## E EXIGIDO: GARANTIA MINIMA DE 12 MESES APOS O ACEITE DEFINITIVO E
INSTALACAO DO EQUIPAMENTO NO HOSPITAL., MONITORACAQO DOS PARAMETROS: INSTALAGAO E
TREINAMENTO OPERACIONAL## CERTIFICADO DE CONFORMIDADE COM AS NORMAS NBR IEC
60601.1## CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DA ANVISA, OU SIMILAR DO PAIS DE
ORIGEM ACOMPANHADO DE TRADUCAO JURAMENTADA., MOSTRADOR (ES) MANUAL ORIGINAL,
ATUALIZADO E EM PORTUGUES DE OPERAGAO## ASSISTENCIA TECNICA COMPROVADA E
AUTORIZADA PELO FABRICANTE NA REGIAO METROPOLITANA DE CUIABA, REGISTRO NO
MINISTERIO DA SAUDE##, ALARMES PARA PARA EFEITOS DE ANALISE E PARECER TECNICO DEVE
ACOMPANHAR A PROPOSTA: CATALOGO OU FOLDER EM PORTUGUES OU COM TRADUGAO DO TEXTO
PARA A LINGUA PORTUGUESA COM INFORMACOES QUE PERMITAM IDENTIFICAR AS
CARACTERISTICAS TECNICAS DO PRODUTO OFERTADO##, COM INTERFACE(S) DECLARAGAO DO
FORNECEDOR SE RESPONSABILIZANDO PELA INSTALAGAO E TREINAMENTO OPERACIONAL DOS
EQUIPAMENTOS EM LOCAL E DATA INDICADOS PELO CONTRATANTE E QUE ASSUME TODOS OS
CUSTOS RELATIVOS A ESTES PROCEDIMENTOS##, COMPATIVEL COM NOME E ENDERECO DO
RESPONSAVEL PELA ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA PELO FABRICANTE NO ESTADO DE MATO
GROSSO## CERTIFICADO DE CONFORMIDADE COM A NORMA TECNICA NBR IEC 60601.1 -
EQUIPAMENTO ELETROMEDICO., ALIMENTACAOQ PARTE 1 PRESCRICOES GERAIS PARA SEGURANGA
E_NORMAS TECNICAS PARTICULARES BRASILEIRAS DA SERIE NBR IEC 60601.2X, APLICAVEL,
CONFORME RESOLUGAO 444 DE 03 DE AGOSTO DE 1999 DA ANVISA - MINISTERIO DA SAUDE.,
DIMENSOES: CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DA ANVISA, OU SIMILAR DO PAIS DE
ORIGEM ACOMPANHADO DE TRADUCAO JURAMENTADA. REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE##,

ACOMPANHA: ., INCLUL:

A seguir esta reproduzido o descritivo solicitado do ventilador pulmonar do edital do pregdo 17/2022 item
17 onde esta totalmente diferente do cddigo TCE-MT para ventilador. Desse modo ja pode-se constatar erro no
descritivo. Se a Prefeitura Municipal de Varzea Grande deseja colocar um descritivo diferente sugere-se ndo usar
o0 cédigo descritivo do ventilador do tribunal de contas que é muito discrepante do solicitado.

DESCRITIVO DO EDITAL ITEM 17 - VENTILADOR PULMONAR

VENTILADOR PULMONAR PACIENTES ADULTO, PEDIATRICO E NEONATAL: VENTILADOR PULMONAR
NEONATAL, PEDIATRICO E ADULTO MICROPROCESSADO, CICLADO A TEMPO, VOLUME E FLUXO, COM
MONITOR GRAFICO DE VENTILACAO LCD COLORIDO SENSIVEL AO TOQUE DE NO MINIMO 10
POLEGADAS, COLORIDA, INTEGRADO A UNIDADE PRINCIPAL, SENSIVEL AO TOQUE, APRESENTAR UM
PESO DE EQUIPAMENTO NO MAXIMO 25KG COM PEDESTAL.POSSUIR UM SISTEMA QUE PERMITA A
VENTILACAO COM APENAS GAS MEDICINAL 02, SEM A NECESSIDADE DE ALIMENTACAO DO AR
COMPRIMIDO (TURBINA). O VENTILADOR DEVE POSSUIR SISTEMA AUTOTESTE PARA DETECCAO DE
VAZAMENTO NO CIRCUITO RESPIRATORIO, SENSIBILIDADE DE DISPARO A FLUXO, FLUXO
EXPIRATORIO COM AJUSTE MANUAL, LIBERACAO DE OXIGENIO A 100% POR ATE 02 MIN., COM
RETORNO AUTOMATICO A CONCENTRACAO ORIGINAL. BLENDER DE 02 ELETRONICO E INTERNO,
COM CALIBRACAO DO SENSOR DE OXIGENIO E AJUSTE DE ALARMES, DEVERA ARMAZENAR NA
MEMORIA 0OS ULTIMOS PARAMETROS AJUSTADOS QUANDO O APARELHO FOR COLOCADO EM MODO
DE ESPERA (STAND-BY). DEVE POSSUIR BATERIA INTERNA COM AUTONOMIA DE NO MINIMO 3
HORAS, BRACO ARTICULADO PARA SUPORTE DO CIRCUITO RESPIRATORIO, PEDESTAL COM RODIZIOS
E TRAVA EM PELO MENOS DOIS DELES. MODOS DE VENTILACAO: CAPACIDADE PARA VENTILAR
MENORES DE 1.000G; VCV; VENTILACAO CONTROLADA A VOLUME-PCV - VENTILACAO CONTROLADA
A PRESSAOQ; PRVC OU AUTOFLOW; VENTILACAO CONTROLADA A PRESSAO COM GARANTIA DE
VOLUME; SIMV/VC+0S; VENTILACAO MANDATORIA INTERMITENTE SINCRONIZADA A VOLUME
CONTROLADO, ASSOCIADA A PRESSAO DE SUPORTE; SIMV/PC+0S. VENTILACAO MANDATORIA
INTERMITENTE SINCRONIZADA A PRESSAO CONTROLADO, ASSOCIADA A PRESSAO DE SUPORTE;
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APRV. VENTILACAO COM DOIS NIVEIS DE PRESSAO, CONTROLADA A TEMPO, LIMITADA A PRESSAQ;
BINIVEL/BILEVEL/DUOLEVEL; VENTILACAO COM DOIS NIVEIS DE PRESSAO, CONTROLADA A TEMPO
LIMITADA A PRESSAO, COM PRESSAQ DE SUPORTE ASSOCIADA A PRESSAO BAIXA. PSV; PRESSAO DE
SUPORTE. VENTILADOR COM VENTILACAO NAO INVASIVA COM COMPENSACAO DE VAZAMENTO E
OXIGENIOTERAPIA DE ALTO FLUXO. VENTILADOR COM AJUSTE DO TEMPO DE APNEIA DE NO
MINIMO15 SEGUNDOS, COM VENTILACAO DE BACK-UP, NOS MODOS PSV, APRV, BINIVEL. O
VENTILADOR DEVE POSSUIR MODO DE VENTILACAO NAO-INVASIVA. VENTILADOR COM
NEBULIZADOR INTEGRADO SINCRONIZADO COM A FASE INSPIRATORIA OU SISTEMA DE MICRO
BOMBA OU ULTRASSONICO OU PNEUMATICO. PERMITIR AJUSTES VENTILATORIOS DE NO MiNIMO:
FREQUENCIA RESPIRATORIA PROGRAMAVEL: 1 ATE 100 CICLOS/MIN :; TEMPO INSPIRATORIO
PROGRAMAVEL: DE 0,2 ATE 8,0 SEGUNDOS; VOLUME CORRENTE PROGRAMAVEL: 10ML ATE 2000ML;
FLUXO INSPIRATORIO DE ATE 100 L/MIN; PRESSAO CONTROLADA INSPIRATORIA AJUSTAVEL: 5 A 100
CMH20; PRESSAO DE SUPORTE ATE 60 CMH20; PEEP/CPAP: ATE 50 CMH20; CONCENTRACAO DE
OXIGENIO: 21 A 100%; RISE TIME/SLOPE RISE AJUSTAVEL E/OU AUTOMATICO OU MODO SIMILAR;
TRIGGER EXPIRATORIO AJUSTAVEL E/OU AUTOMATICO DE NO MINIMO 10% A 70% DO PICO DE FLUXO;
SENSIBILIDADE POR FLUXO E PRESSAO AJUSTAVEL; RELACAO L:E: INSP. 4:1 E EXP. 1:4 NO MINIMO;
PAUSA INSPIRATORIA E EXPIRATORIA MANUAL: ATE 2,0 SEGUNDOS NO MINIMO; AJUSTE DE
ALARMES; MONITORIZACAO: CONCENTRACAO AJUSTADA E MEDIDA DE 02 INSPIRADO, VOLUME
CORRENTE, VOLUME MINUTO, FREQUENCIA RESPIRATORIA, PRESSAO DE PICO, PRESSAO MEDIA DE
VIAS AEREAS, PRESSAO DE PLATO, TRABALHO RESPIRATORIO, INDICE DE RESPIRACAO RAPIDA E
SUPERFICIAL (IRRS), FIN (FORCA INSPIRATORIA NEGATIVA) E PIMAX, PEEP INTRINSECA E
APRESENTAR MONITORIZACAO DE PULMAO DINAMICO. POSSIBILIDADE FUTURA DE SATURACAO
PERIFERICA DE 02 (SPO2) INTEGRADO AO VENTILADOR E COM REPRESENTACAO GRAFICA OU
NUMERICA NA PROPRIA TELA DO EQUIPAMENTO. POSSIBILIDADE FUTURA DE ETCO2 INTEGRADO
AOVENTILADOR COM REPRESENTACAO GRAFICA OU NUMERICA NA PROPRIA TELA DO
EQUIPAMENTO. MECANICA PULMONAR: COMPLACENCIA (ESTATICA E DINAMICA) E RESISTENCIA;
APRESENTACAO DAS CURVAS: PRESSAO X TEMPO, VOLUME X TEMPO, FLUXO X TEMPO, COM
APRESENTACAO DAS TRES CURVAS SIMULTANEAMENTE NA TELA DO EQUIPAMENTO,
DIFERENCIADAS POR COR; APRESENTACAO DOS LOOPS: PRESSAO X VOLUME, FLUXO X VOLUME E
PRESSAO X FLUXO, COM APRESENTACAO DE NO MINIMO UM LOOP NA TELA DO EQUIPAMENTO;
ALARMES E REGISTROS; TENDENCIAS GRAFICAS E TABULARES DE 72 HORAS; REGISTRO DOS
ULTIMOS EVENTOS; ALARMES DIVIDIDOS POR NIVEL DE PRIORIDADE; CONCENTRACAO DE 02
DIFERENTE DA PROGRAMADA, APNEIA, VOLUME MINUTO BAIXO, PRESSAO ALTA E BAIXA DE VIAS
AEREAS, DESCONEXAO DO CIRCUITO, TAQUIPNEIA, ACIONAMENTO DA VENTILACAO DE BACK-UP,
PERDA DE UMA DAS FONTES DE GASES OU AS DUAS, FALHA DE ENERGIA, CARGA DE BATERIA BAIXA,
FALHA INTERNA DO EQUIPAMENTO; ACESSORIOS: BASE MOVEL COM RODIZIOS E FREIOS; BRACO
ARTICULADO COM SUPORTE PARA OS CIRCUITOS RESPIRATORIOS; MANGUEIRAS DE EXTENSAO
PARA 02; ALIMENTACAO: REDE ELETRICA 110/220VOLTS, COMUTACAO AUTOMATICA, BATERIA
INTERNA AO GABINETE, AUTOMATICAMENTE RECARREGAVEL, COM AUTONOMIA DE 3 HORAS EM
VENTILACAO NORMAL, EM CASO DE FALTA DE ENERGIA. ENTRADAS: REDE ELETRICA:
110/120/220/240VAC 60HZ. ACESSORIOS:CADA EQUIPAMENTO DEVE VIR ACOMPANHADO DE 03
CIRCUITOS REUTILIZAVEIS ADULTOS; 03 CIRCUITOS REUTILIZAVEIS PEDIATRICOS;02 VALVULAS
EXPIRATORIAS/CASSETESRESPIRATORIOS COMPLETOS. UMIDIFICADOR AQUECIDO COM CONTROLE
DE TEMPERATURA; BRACO ARTICULADO; 01 JARRA TERMICA PARA UMIDIFICADOR, COM ENTRADA
INDIVIDUAL PARA REABASTECIMENTO COM SERINGA. CRITERIO PARA ANALISE E PARECER
TECNICO: APRESENTAR CATALOGO OU FOLDER. DECLARACAO DE GARANTIA DE NO MINIMO 12
MESES. DECLARACAO DE INSTALACAO E TREINAMENTO DA EQUIPE TECNICA SOB
RESPONSABILIDADE DO FORNECEDOR, CONFORME TURNOS A SEREM DEFINIDOS PELO
CONTRATANTE. REGISTRONAANVISA. CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO (CBPF), NO
CASO DOS EQUIPAMENTOS IMPORTADOS: DEVERA SER APRESENTADO UM CERTIFICADO DE BOAS
PRATICAS EQUIVALENTE DO PAIS DE ORIGEM, DESDE QUE TRADUZIDO DE FORMA JURAMENTADA
OU CASO A FABRICANTE TENHA SEDE NO BRASIL, DEVE SER APRESENTADO O CERTIFICADO DE BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO NACIONAL. DECLARACAO DE QUE A EMPRESA POSSUI TECNICO
RESPONSAVEL NA REGIAO (CUIABA E/OU VARZEA GRANDE). DECLARACAO DE ENTREGA COM A
LISTA DE TODOS OS ACESSORIOS OBRIGATORIOS EXIGIDOS NO EDITAL. NO ATO DA ENTREGA DO
EQUIPAMENTO: DEVERA SER APRESENTADO CERTIFICADO DE CONFORMIDADE COM A NORMA NBR
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IEC 60601-1, IEC 60.601-1-2 E IEC 60.601-2-12 DO EQUIPAMENTO E SEUS ACESSORIOS, EMITIDO POR
LABORATORIO CREDENCIADO PELO INMETRO. MANUAL TECNICO DE SERVICO DO EQUIPAMENTO EM
PORTUGUES EM PAPEL TIMBRADO DA FABRICANTE COM TODOS OS CODIGOS DE ACESSO NO MODO
DE SERVICO, PARA COMPROVAGAO DO ATENDIMENTO AS EXIGENCIAS DO EDITAL RELATIVAS AS
ESPECIFICACOES TECNICAS. DECLARAGAO CONTENDO O CRONOGRAMA DE MANUTENGOES
PREVENTIVAS, QUE DEVERAO POSSUIR PERIODICIDADE MiNIMA DE UMA VISITA ANUAL AO SERVICO
DURANTE TODO O PERIODO DA GARANTIA COM EMISSAO DE CERTIFICADO DE CALIBRAGAO E
CONFORMIDADE DO EQUIPAMENTO. CERTIFICADO DE CALIBRAGCAO E CONFORMIDADE DE CADA
EQUIPAMENTO.

Baseado nessa diferenca de descritivo técnico entre o apresentado pelo TCE e pela Prefeitura
de Véarzea Grande sugere-se alterar o descritivo do item 17 de modo a apresentar uma caracteristica
técnica publica utilizada por inimeras entidades federais, estaduais e municipais do Brasil onde
garante que 0 mesmo nao esta direcionado e apenas ventiladores de boa qualidade estardo aptos a
atender o descritivo. Desse modo reduz muito o risco de erros na aquisicdo e questionamento de
empresas com relacdo a impugnacéo e solicitacdo de esclarecimentos pois o descritivo € uma sugestao
publica do Ministério da Saude.

Os descritivos de equipamentos médicos do site do Ministério da Saude sdo atualizados,
devidamente avaliados por uma equipe multidisciplinar do governo anualmente onde é realizado e
reavaliado as caracteristicas técnicas para ser sugerido pelo érgdo SIGEM — PROCOT e inclusive
apresentado o preco médio obtido pelo 6rgéo.

O descritivo do ventilador pelo SIGEM pode ser encontrado em:

https://consultafns.saude.gov.br/#/equipamento

Abaixo um exemplo de como localizar um descritivo sugerido.

ESF BRasIL CORONAVIRUS (COVID-19)  Simplifique! | Participe  Acessoainformagio  Legislacdo  Canais  [[ng

.1.459 ? Ajuda

Consulta  Fundo Nacional de Saude

Tipas de consulta ~

Equipamer e

Equipamentos e Materiais Permanentes

o de publicidade & transparéncia, ndo reprasentando em nenhuma hipétese qualquer tipo da hamologagio ou recomendag3o por parte do Ministério da Saude no que 2 Mais Informagio
fiuidos iments”, “Alividade’, “Unidade Func inidade’, respectivamente

ntato para dividas, sugesties e opinides: sigem@saude.gov.br

DEFNS - COAINF | DGITS - CONITEC

Digitar o 5 ou parte do snimo do exemplo: ULTRA para Ultsassom)

Acessa b MINISTERIO DA
ow suslm SAUDE
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Preenchendo o nome Ventilador pulmonar é apresentado véarias opgfes de descritivos para a
necessidade da respectiva equipe médica. Como sugestdo abaixo estd sendo apresentado o descritivo
de um ventilador para aplicacdo em UTI adulto, pediatrico e neonatal como foi solicitado pela
Prefeitura de Varzea Grande.

NC3ulauu ua LunsuIia

Ano Nome do Equipamento
2022 ventilador pulmonar
Ao clicar em "detalhar”, um resumo das i técnicas do & apresentado com confi e fungdes financiaveis pelo Ministério da Saiide.

*Para refinar a busca, clique no nome do equipamento.

Equipamento = Sinénimos s Atividade s Ambiente < Classificagios  Acdes
;/;”;n::zip“‘"’"”‘ para Ressonancia Ventilador Pulmonar para RNM Apoio Diagnéstico - Ambulatério Sala de exames de ressonancia magnética Médico Assistencial
Ventilador Pulmonar para Ressonancia ' e . - . o Aesictonct

" Ventilador Pulmonar para RNM Apoio Diagnéstico - Hospital Sala de exames de ressonancia magnética Médico Assistencial
Magnética
;/;”;ni::gip“‘mm‘ para Ressonancia Ventilader Pulmonar para RNM Apoio Diagnéstico - Hospital Psiquidtico  Sala de exames de ressonancia magnética Médico Assistencial
e Ventilador Pulmonar para RNM Apoio Diagnéstico - Hospital Transplante  Sala de exames de ressondncia magnética Médico Assistencial

Magnética

Ventilador Pulmonar para Ressondncia Ventilador Pulmonar para RNM Apoio Diagnéstico - Unidade de Apolo Sala de exames de ressondncia magnética Médico Assistencial

(o]

Magnética Diagnéstico
Ventilador Pulmonar para Ressondncia Ensino e Pesquisa - vinculado & uma Institicio Cientifica, Tecnologica

. E Ventilador Pulmonar para RNM Outras Atividades - Pesquisa em Satide Fey L Médico Assistencial
Magnética de Inovagao
Ventilador Pulmonar Pressométrico & Respirador a Press o & Volume, Aparelho de Ventllagéo Puimonar, Respirador Pulmonar.

. " P ¢ P Assisténcia & Emergéncia - Hospital Sala de observagio Médico Assistencial
Volumétrico Ventilador de transporte ¢
Ventilador Pulmonar Pressomético e Respirador a Pressio e Volume, Aparelho de Ventilagio Puimonar, Respirador Pulmonar,

¢ = F 5 & Assisténcia & Emergéncia - Hospital Sala de emergéncias (politraumatismo, parada cardiaca, etc) Médico Assistencial
Volumétrico Ventilador de transporte
Ventilador Pulmonar Pressomético & Respirador a Pressio & Yolume, Aparelho de Ventilagao Pulmonar, Respirador Pulmonar, . i ) . ]

. " P c L Assisténcia  Emergéncia - Hospital Sala de procedimentos especiais ( invasivos ) Médico Assistencial
Volumétrico Ventilador de wransporie
Ventiador Pulmonar Pressomético @ Respirador a Pressio & Volume, Aparelho de Ventilagio Puimonar, Respirador Pulmonar. Assstincia & Emergancia - Hospial . Miedico Acsistencia
Volumtrico Ventilador de transporte Psiquistrico

Como no edital informa que os ventiladores também serdo utilizados no hospital
MATERNIDADE DR. FRANCISCO LUSTOSA DE FIGUEIREDO - REDE CEGONHA e o
descritivo do SIGEM PROCOT ¢ idéntico para atender rede Cegonha, maternidade, UTI pediatrica,
adulto, emergéncia abaixo ¢é apresentado um exemplo para o caminho de localiza¢do do descritivo do
governo federal para os Ventiladores pulmonares:

Ventilador Pulmonar Pressometrico e Respirador a Pressao e Volume, Aparelho de Ventilacdo Pulmonar, Respirador Pulmonar; Ventilador de
Volumétrico transporte

Assisténcia 8 Emergéncia - Maternidade Rede

Cegonha Sala de observacdo Médico Assistencial

Clicando no icone azul tem-se o descritivo sugerido pelo SIGEM — PROCOT
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Consulta  Fundo Nacional de Saude

Tipos d consulta

Clicando na seta a direita marcado com um circulo vermelho tem-se o descritivo muito menor
que o solicitado pela Prefeitura adequado para participacdo de empresas que fabricam e/ou
comercializam ventiladores pulmonares de qualidade comprovada e que ndo esta direcionada para
uma empresa que atenda todo o descritivo. Além disso a Prefeitura passa a seguir uma referéncia
confiavel, totalmente publica e realizada por equipe qualificada do Ministério da Salde e garante total
transparéncia ao processo licitatério.

[Y——

RS 102.950,00
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O DESCRITIVO DO SIGEM ESTA APRESENTADO ABAIXO:

*Ventilador Pulmonar eletrénico microprocessado para pacientes neonatais, pediatricos e adultos. Possuir os seguintes
modos de ventilagdo ou modos ventilatérios compativeis: Ventilagdo com Volume Controlado; Ventilagdo com Presséo
Controlada; Ventilacdo Mandatéria Intermitente Sincronizada; Ventilagdo com suporte de presséo; Ventilagdo com suporte
a volume; Ventilacdo com fluxo continuo, ciclado a tempo e com presséo limitada, inclusive em SIMV ou modo volume
garantido para pacientes neonatais; Terapia de Oxigénio de Alto Fluxo; Ventilagdo em dois niveis, Ventilagdo N&o
Invasiva, inclusive em Neonatal; Pressao Positiva Continua nas Vias Aéreas - CPAP; Ventilacdo de Back up no minimo
nos modos espontaneos;Com possibilidade de inclusdo de modo de ventilacao proporcional com sincronismo/ adaptacéo
do paciente-ventilador para uma melhor mecanica respiratéria (NAVA, , SmartCare, PAV, ASV, AVA ou similar) ao menos
para pacientes adultos/pediatricos. Sistema de Controles: Possuir controle e ajuste para pelo menos os parametros com
as faixas: Pressao controlada e pressao de suporte de no minimo até 60cmH20; Volume corrente de no minimo entre 5 a
2000 ml; Frequéncia respiratoria de no minimo até 100 rpm; Tempo inspiratorio de no minimo entre 0,3 a 5,0 segundos;
PEEP de no minimo até 40 cmH20; Sensibilidade inspiratéria por fluxo de no minimo entre 0,5 a 2,0 Ipm; Ajuste do fluxo
para Terapia de Oxigénio de Alto Fluxo de 2 a no minimo 50 I/min; FiO2 de no minimo 21 a 100%. Sistema de
Monitorizagdo: Tela colorida de no minimo 12 polegadas touch-screen, botédo rotacional para ajuste de programacao dos
parametros: Monitoracao de volume por sensor proximal ou distal para pacientes neonatais e distal para pacientes adultos;
Principais parametros monitorados: Volume corrente exalado, Volume corrente inspirado, pressdo de pico, pressao de
platd, PEEP, PEEP total, pressdo média de vias aéreas, frequéncia respiratéria total e espontanea, Tempo inspiratério,
Tempo expiratério, FiO2 com monitoragcdo por sensor paramagnético ou ultrassénico ou galvanico, relagéo I:E,pico de
fluxo inspiratério, volume minuto expirado, constante de tempo expiratério, indice de stress e volume expiratorio. Célculos
automaticos de mecénica: resisténcia, complacéncia, pressdo de ocluséo e auto PEEP. Apresentacao de curvas pressao
x tempo, fluxo x tempo, volume x tempo, loops pressédo x volume, fluxo x volume e fluxo/presséo; apresentacéo de gréaficos
com as tendéncias. Sistema de Alarmes com pelo menos: Alarmes de alta e baixa presséo inspiratéria, alto e baixo volume
minuto, frequéncia respiratoria, alta/baixa FiO2, apneia, pressdo de O2 baixa, pressdo de ar baixa, falha no fornecimento
de gas, falta de energia, baixa carga da bateria e para ventilador sem condi¢do para funcionar, ou similar. Recurso de
nebulizacdo incorporado ao equipamento sem alteracdo da FIO2 ajustada; Tecla para pausa manual inspiratéria e
expiratéria. Armazenar na memoaria os Ultimos parametros ajustados; Bateria interna recarregavel com autonomia de no
minimo 30 minutos. O Ventilador devera continuar ventilando o paciente mesmo com a falta de um dos gases em caso
de emergéncia e alarmar indicando o gas faltante. Acompanhar no minimo os acessorios: Umidificador aquecido, Jarra
Térmica, Brago articulado, Pedestal com rodizios, Circuito paciente pediatrico/adulto, Circuito paciente
neonatal/pediatrico, valvula de exalagdo, Mangueiras para conexdo de oxigénio e ar comprimido. Compativel com
protocolo de comunicac¢do HL7. Software em Lingua Portuguesa.. Atendimento as normas: NBR IEC 60601-1; NBR IEC
60601-1-2; Grau de protecdo IP21. Alimentagdo elétrica a ser definida pela entidade solicitante.

Sugere-se o descritivo do SIGEM pois o ventilador a ser utilizado pela Prefeitura seguindo essa
caracteristica técnica indicada garantira que o equipamento funcionard com toda satisfacdo e com
qualidade para a equipe médica, fisioterapeuta e enfermagem de UTIs adulto, pediatrica e neonatal.

O descritivo técnico do ventilador apresentado nesse edital apesar de ser imenso estd
incompleto como por exemplo quais modalidades dedicadas a neonatologia esta sendo solicitada?
Por exemplo néo solicita 0 modo TCPL (Modo ciclado a tempo com pressdo limitada) e nem CPAP

Além disso ndo ha uma distin¢do de quais modos ventilatérios sdo para adultos, quais sdo para
pediatricos e quais sao para neonatal. Por exemplo perguntamos. No edital pede a modalidade VCV
e pode responder se essa modalidade deve atender pacientes adulto, pediatrico e neonatal?

Outro fator estritamente importante reside nos ajustes ventilatérios onde so solicita valores
maximos e ndo solicita para todos os parametros ajustaveis os valores minimos ou seja que qualidade
ventilatoria sera fornecida ao paciente. Todo descritivo deve ser colocado o valor ajustavel de no
minimo até o maximo para todos os ajustes possiveis. Por exemplo pede-se fluxo inspiratorio até 100
L/MIN e qual deve ser o valor minimo pois zero ndo pode. Desse modo sugere-se fluxo minimo de
0,2 LPM. Outro é a pressdo de suporte até 60 cmH20 e qual valor minimo? Sugere-se 0,2 LPM. Pede-
se pressdo de suporte até 60 CMH20. Qual valor minimo para paciente neonatal? Agora com relagédo
ao volume controlavel programéavel pede-se de 10 ml até 2000 ml. Ventiladores modernos e de boa
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qualidade comegam a ventilar com 2 ml possibilitando garantir uma boa assisténcia ventilatoria a
pacientes prematuros. Sugerimos avaliar pois esse ajuste é de vital importancia. O mesmo se aplica
para a pressdo controlada inspiratoria que no edital pede de 5 a 100 CmH20 e ventiladores de boa
qualidade que atendem pacientes neonatais comecam a ventilar com 2 CmH20. Sugere-se avaliar
esse pardmetro de ajuste pois ventilar paciente neonatal com seguranga, conforto e qualidade é de
vital importancia. Cabe a sua equipe técnica avaliar essas sugestoes.

No edital pede tamanho de tela minimo de 10” colorido conforme abaixo:

“MONITOR GRAFICO DE VENTILACAO LCD COLORIDO SENSIVEL AO TOQUE DE NO MINIMO 10
POLEGADAS, COLORIDA”

Sugere-se tamanho minimo de 12” pois trabalhar com tela de 10” € muito pequena e cansativa
para a equipe médica e de fisioterapia trabalhar diariamente.

Outro recurso que solicita no descritivo do edital é a possibilidade futura da oximetria de pulso
e da capnografia. Como € possibilidade futura e considerando que todos 0s monitores
multipardmetros possuem oximetro instalado e possibilidade de receber capnografia ndo é importante
solicitar esses recursos se é condicdo futura e muitas marcas de ventiladores ndo possuem o recurso
de oximetro de pulso. Desse modo restringe a participacdo de inimeras empresas participarem do
processo licitatorio. Quanto a capnografia se 0 6rgdo necessita de um recurso especial deve solicitar
ndo apenas o capnografo e sim o recurso de capnografia volumétrica que é uma tecnologia mais
avancada e que 0s monitores ndo possuem pois medem apenas a capnografia convencional e
ventiladores de boa qualidade medem a capnografia volumétrica. Solicita-se analisar nossa sugestao.

Entretanto a solicitacdo de recurso futuro da capnografia altera o valor do preco médio do
ventilador pois altera 0 modelo do equipamento.

Com relacdo a solicitacdo de acessorios ndo pede nem um circuito paciente neonatal. Se o
ventilador é para uso em pacientes adulto, pediatrico e neonatal sugere-se pedir circuitos paciente
neonatal. No descritivo solicita o recurso de nebulizacao e ndo pede nenhum kit nebulizacdo para uso.
Sugere-se solicitar Kits de nebulizacdo para utilizacdo haja vista € um recurso muito utilizado nas
UTlIs. Também sugere-se solicitar um pulmado teste adulto e um neonatal para testes ventilatorios a
ser efetuado pela equipe médica. Também sugere-se pedir cabo de forgar tripolar padrdo ABNT.

Solicita-se avaliar também que para cada equipamento entregue seja fornecido o certificado de
calibracdo e de seguranca elétrica

Com relagdo a bateria a grande maioria dos ventiladores possuem autonomia de 2 horas. Pede-
se avaliar substituir a autonomia de 3 horas para 2 horas ou entéo para 2 horas e 30 minutos.

Desse modo como sugerimos modificacbes no descritivo entende-se ser possivel a equipe
técnica de médicos acrescentar novas tecnologias que surgiram pds pandemia como a modalidade de
ventilag&o inteligente tipo ASV, AVA, NAVA entre outros e o célculo de TER (Teste de Respiracéo
Espontanea) que € de vital importancia para verificar o desmame do paciente.
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Sugere-se avaliar esses recursos tecnoldgicos. Entretanto essas modalidades tecnoldgicas
modernas e a capnografia altera o valor médio do ventilador ndo atendendo mais ao valor estimado.
Sugere-se utilizar o valor estimado sugerido pelo SIGEM-PROCOT do Ministério da Saude.

CONCLUSAO

Pelo exposto nessa solicitagdo sugere-se alterar o descritivo técnico para uma tecnologia mais
avancada como do SIGEM PROCOT atualizada em 2022 ou pelo menos alterar o tempo de duracéo
da bateria e a exclusdo da solicitagdo da possibilidade futura de oximetria de pulso e da capnografia.

DOS REQUERIMENTOS

Ante o exposto, a BIOMEDIC requer a Vossa Senhoria mui respeitosamente solicitar a
IMPUGNAGCAO do edital e realizar a incorporacio de novos recursos tecnolégicos ao ventilador
conforme sugerido nesse documento, a amostragem do item 17 referente ao ventilador para todos 0s
participantes durante o certame e o reajuste do valor do preco estimado para por exemplo o valor
sugerido pelo SIGEM- PROCOT.
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