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ILUSTRISSIMO(a) SR(a) PREGOEIRO(a) DA CENTRAL DE COMPRAS E LICITACOE
SECRETARIA DE SAUDE DA PREFEITURA DE SANTA CRUZ DO CAPIBARIBE, PE

CEL
Fts 0438

EDITAL DO PREGAO ELETRONICO SRP N° 05/2023
MENOR PRECO POR ITEM, TIPO DE DISPUTA: ABERTA
PROCESSO LICITATORIO N° 07/2023

IMPUGNACAO 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
0 n? 55.983.274/0001-30, vem respeitosamente a Vossa Senhoria, impugnar as
seguintes especificagdes técnicas constantes do termo de referéncia do edital do

pregdo eletrdnico, conforme razdes que seguem.
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14031-580 Ribeirao Prefo - 8P
Fone: 16 3512-3500 ext 236
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ITEM 02 — BERCO HOSPITALAR, TIPO: AQUECIDO

Solicita¢do do edital:

“painel de controle com trés mostradores visuais
independentes que mantém a visualizagdo constante das temperaturas programadas e

reais e programadas”

E notdrio e evidente que o descritivo do edital, como se
apresenta, direciona e da condicbes totais de atendimento para somente um dos
fabricantes de equipamentos do mercado nacional.

Como comprova-se a seguir, somente a fabricante Fanem
Ltda atende ao edital da forma como estad descrito, pois comercializa seu Berco
Aquecido com painel de controle com trés mostradores visuais independentes que
mantém a visualiza¢do constante das temperaturas programada e as temperaturas
reais.

Comprova-se as alegagbes apresentando a seguir o

manual de instrucdes extraido do site da ANVISA do referido produto.

Av. Patriarca, 2223
14031-580 Ribeirao Preto - SP
Fone: 16 3512-3500 ext 236
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Fanem Ltda — Bergo Aquecido Ampla® 2085 LED

MANUAL DO USUARIO
ERGO AQUECIDO AMPLA® 2085 LED

i

MANUAL DO USUARIO

>4+ FANEM’

UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO
BERGO AQUECIDO AMPLA® 2085 LED

Fanem Lida
Seguranga
et .
"""" o Compuisdrio  mmETRO
08120
e Técnicn - IEC 606011
il Edico: 05122
EC 60807-1-2
AR CMTa 41248711398/ 1432/11548
1EC 60601-1-8
1EC 60601-2-21
JEC 60601-2-50
REF: 004.006.550
Faneim Lida, Todes o8 direitos Prabwia a i

S0 52 prévia MACZAC 0
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Operagao do MANUAL DO USUARIO
Eruipameclo BERGO AQUECIDO AMPLA® 2085 LED

Atencao! Re ja-se que os profissionais responsaveis pela
assisténcia ao paciente observem e avaliem constaniemente a
conformidade das informagdes dos parametros disponiveis no monitor do
painel. O indicador luminoso aceso inf quais fungdes estdo ativadas.

A temperatura atual da pele do paciente serd mostrada na tela de TEMPERATURA DA PELE T1.
A poténcia fornecida para a resisténcia de aquecimento sera indicada na barra de AQUECIMENTO.

Os alarmes de ALTA e BAIXA TEMPERATURA atuario em Modo SERVO, guando a temperatura da
pele T1 medida for maior ou menor do que o limiar, em relagéo & temperatura de pele ajustada.

Atencaol O alarme sonoro podera ser inibido durante 15 minutos,
pressionando-se a tecla INIBIR SOM. A desinibigio se dara
automaticamente depois de decorrido este tempo. Quando o alarme de
ALTA TEMPERATURA é acionado a alimentacao para a resisténcia &
il pida.

Atencao! Nunca retire o Sensor de Temperatura de Pele (T1) / Auxiliar T2
puxando-o pelo fio. Retire primeiro o adesivo e depois o sensor.

Antes de col o no pacients, verifique se o corpo do sensor esta
li & ndo contém restos de adesivos.

Atenciol Os valores de ajuste serio memorizedos mesmo quando o
aparsiho é desligado.

computadores ou dispositivos de comunicagdo de reds, em conformidade
com a série da norma IEC 60850.

6.2 Painel de LEDs

T Atengiol Para uso da interface RS-232 do sguipamento, conecte somente

O painel de controle de LEDs do Bergo Aquecido Ampla® 2085 LED esta organizado conforme mostra a

- g
-

#
TEME, B0 PACIENTT | ACUECEDDR BES. OC MDD
/ CALENTADON DESFLAZADD
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MANUAL DO USUARIO Operagéio :ta
BERCO AQUECIDO AMPLA® 2085 LED Equipasento

e

Indicador da poténcia de aguecimento (Modo

1 | Alarme de baixa temperatura de pele 9 MANUAL )
2 | Alarme de alia temperatura de pele 10 | Barra de ferramentas
Alarme de sensor de Pele {T1) :
! 11 | Indi Iniciar, APGAR
» desconectado/desalojado (Verificar Sensor) o de InictaFmms
Alarme de rede elétrica interrompida 12 | Indicador da Balanca
In dor de tel peratura Auxiliar (T2 13 | Indicador da temperatura ambiente

-waﬁca cacdo de 'ﬁ 14 | Alarme técnico de refletor deslocado
Alarme de verfficac3o da temperatura do

7 |Indicador de temperatura de Pele 1) 15 baciets

Indicador a LED para alarme de Aquecimento
Eievado

Conector do Sensor de Temperatura de Gl
17 Pele (T1) 19 | Botdo Giratério
18 Conector do Sensor de Temperatura Auxiliar | 5o Botées de Inclinagio do Leito Elétrico
{T2) {Opcional)
Painel LEDs de 7 Segmentos: Monitor no qual sdo mostrados todos os par@metros e fungles
controladas pelo painel de controle.
de acesso a barra de ntas: Botdes de acesso as funcdes do Bergo Aguecido

comandadas pelo painel de controle.
Botao giratorio: Bot&o usado para alterar valores de parametros através do movimento rotatério.

Botoes de inclinacdo da mesa leito - acionamento elétrico: Botfes para Ajuste da inclinagdo do leito
do paciente, Os botdes, superior e inferior, causam a inclinagao do leito (Trendelenburg ou Proclive). O
LED verde entre os dois botdes, quando aceso, indica que o leito esta na posigao horizontal.

Mﬂ[ﬂ!%m_ﬂli Sensor principal de monitoragiio e confrole da temperatura da
pele do recém-nascido. E através do sensor de Pele {T1) que se realiza o controle de temperatura do
paciente por meio do aquecedor radiante (modo SERVQ). A monitorag&o da temperatura por este sensor

determina a ocorréncia dos alarmes de Modo SERVO (Pele) (ver secéo 2.7 “Alarmes do Bergo Aguecido
Ampla® 2085 LED").

Sensor de Tem ura Auxiliar T2: Sensor auxiliar de temperatura de pele, que pode ser usado para
visualizagio da temperatura periférica do corpo do recém-nascido.

Atenciol O Sensor de Temperstura Auxiliar T2 fornece a leitura da
temperatura, ndo tendo nenhuma influéncia sobre o aquecimento por calor
radiante ou sobre a atuagfo de alarmes de segurancs.

83

CPL
FLs 0442

S.M.S /,

4

Mesmo com a comprovagao anterior que geraria

direcionamento ao fabricante Fanem Ltda, ainda sentimos a necessidade de

Ay, Patriarca, 2223
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apresentar mais esclarecimentos a este érgdo, pois nota-se que a descricdo nestg
trecho do edital esté descrita de uma forma que nenhuma fabricante atenda.

Mediante a isso, fundamenta-se que este edital descritQ
como estd, NAO da condicdes de atendimento por nenhum outro fabricante
devidamente regularizado no pais.

Para Berco Aquecido “com painel de controle com trés
mostradores visuais independentes que mantém a visualizagao constante das
temperaturas programadas e reais e programadas”, comprovamos o fato a seguir com

paginas dos Manuais do Usudrio extraidos via consulta publica ao site da ANVISA:

Av. Patriarca, 2223

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

comercial@oiidef.com.br
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INSTRUCOES DE USO '

o Gigante

Produtos Medicos

E:> wij nto:
BERCO AQUECIDO GRN®

Meodelo:
NEOSOLUTION

. |:>' 17072BP 06
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Gigante Recém Nascido LTDA.
£2.413:869/0001-15

582 245.178.115

+55 16 39@ 10m ......................................................

+55 163969 1001
Rua Martins Pena N°. 93 - CEP: 14080-820

. Rua Martins Pena N2, 93 - CEP: 14080-620

Campos Eliseos
Ribeirao Prato

Sao Paulo - S.P
Brasil

winw gigasde. com b

O Bergo Aquecido GRN® modelo Neosolution, bem como seus acessorios, e um equipamento eletromédico, e foi
desenvolvido para proporcionar o aguecimento por calor irradiante, no comprimento de onda infravermelho. que
atua scbre o leito, adequado ses recém-nascidos em suas primeiras semanas de vida. O sistema de calor
irradiante distribui calor homogéneo em toda superficie do colchdo, sem o desconforio do aguecimento por
contato direto.
Este produto foi submetido a rigorosos testes de seguranga e desempenho, para que o bergo aquecido
Neosolution tenha como principal fungéo, proporcionar um suporte térmico para recém-nascidos durante a
internagéo efou para a realizacao de procedimentos cirirgicos e dlinicos em utifizagio em bergarios neonatais,
pediatrias, salas de parto, unidades de terapia interisiva e centros cirurgicos.
O sistema de calor irradiante conta com design para distribuigio homogénea de calar e médulo refletor com catha
protetora do elemento aguecedor & aletas direcionadoras de calor, fabricado em material polido e centralizado
com o leito, o elemento aquecedor é revestido de quartzo, com cafha de protegdio para o paciente contra quebra e
, disposto no médulo refletor, localizado na parte superior do equipamento conta com giro de 90° para
ambos os lados, facilitando o acesso ao leito para procedimentos de Raic X sem necessidade de manusear o
paciente. O refletor ainda & dotado de iluminago auxiliar para melhorar a visualizago do paciente em ambientes

BSCUrDSs.

icroprocessado é protegida contra penetragao de liquidos, com painel frontal em membrana
toque, trés mostradores visuais indepe s para constante indicacdo da

) i al. e i alta de energia, alarme Gao,
spostos na parte al da coluna. Os displays digitais indicam o nivel de poténcia e a temperatura da pele
do paciente. O Display em cristal liquido (LCD} indica o ajuste desejado da temperatura da pele ou da poténcia, a
temperatura ambiente, a leitura da temperatura auxiliar (opcional), o peso (opcicnal), fungao relégio. contador
Apgar e informagBes alfa numéricas das condigdes de alarmes.

GRN REF. 17072BP — INSTRUCOES DE USO0 — BERCO AQUECIDO GRN — MODELO NEOSOLUTION - REVDG Pagina 9 de 83
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Nota-se que a fabricante mencionada traz em
equipamento 3 mostradores independentes, porém os mesmo sao para temper:

programada, temperatura real e poténcia programada e, portanto, nao atendem

edital.

Atualmente inclusive, ha tendéncia na utilizacdo de
displays de cristal liquido (LCD) além da alta resolu¢do, permitem a visualizagdo dos
parametros vitais do paciente de modo simultaneo concentrando as informagdes em
somente um local.

Somente equipamentos de baixo custo e tecnologia
ultrapassada utilizam displays isolados, normalmente com tecnologia LED, que tém
capacidade limitada, pois conseguem exibir apenas caracteres numeéricos, enquanto os
mais modernos, dotados de LCD, podem exibir textos, mensagens de alarme, graficos,
além é claro, de pardmetros numéricos com excelente visibilidade.

Solicita-se entdo a exclusdo da exigéncia de “com painel
de controle com trés mostradores visuais independentes que mantém a visualizacao
constante das temperaturas programadas e reais e programadas”, por se tratar de
caracteristica técnica que descrita como estd nenhum fabricante consegue atender e

se corrigida, gera direcionamento a somente um fabricante de equipamento.

ITEM 16 - INCUBADORA NEONATAL

Solicitacdo do edital

bateria, hipotermia e hipertermia, :

Em consulta aos equipamentos comercializados no
mercado nacional junto ao site da ANVISA, fica evidente que o solicitado no edital que
foi apresentado destacado anteriormente de “alarmes de indicacdo visual e sonoro de

no minimo:” ... “desconexdo do sensor a pele do paciente” é fungdo encontrada
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somente e de forma exclusiva nos _equipamentos comercializados pela fabri

anem Ltda, conforme se comprova das paginas do manual do usuario.

Fanem Ltda,

Incubadora Neonatal Vision Advanced 2286 — Fa

Ltda

MANUAL DO USUARIO

INCUBADORA NEONATAL MODELO
VISION® ADVANCED 2286

i

MANUAL DO USUARIO

&FANEW

INCUBADORA NEONATAL
MODELQ VISION® ADVANCED 2286

Fanem Ltda,
Seguranga

e Compulsério  pewTRo

Morma Técnica — HBR IEC 608011 Revisdo: 11421
NBR IEC B0601-1-2 Edigiio: 0871
MBR IEC 60601-16
HER IEC 6060118 CMT: 11478
HER 1EC 60601-2-18
MEBR IEC 606071-240 REF: 094.400.550
NER 150 BOB0T-261

Fanem Lida. Todos o dieios reservaddes. Prodwda a copia o reprosagiic sem prévi miormngdo.
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MANUAL DO USUARIO Especificapbes
Técnicas

INCUBADORA NEONATAL MODELO

VISION® ADVANCED 2286

e _

OXIGENIO — FALHA DE
| CELULADE Oz

Ativado quando a diferenga de medicio entre as células (sensores)
de oxigénio A e B for malor que 5%, Indica o possivel envelhacimanto
do sensor de oxigénio e necessidade de troca.

Ativade guando o plugue da célula {sensor) de oxigénio A efou B astd
desconectado, ou quando o fio do sensor estiver com mau contato.

OXIGENIO - FALTA
SENSOR

Atlvade quando o servocontrale de oxigénic estiver ligado e o plugue
do conjunto do compatimenio de células (Sensor de
Oxigénio/Umidade Relativa) estd desconectado, ou quando o fio do
SEMSor estiver com mat contato.

2113 pAlarmes de Umidade

Alarme

Descrigéo

UMIDADE - FALTA SENSOR

Ativado quando o plugue do Sensor de umidade esté d ctado,
ou quando o fio do sensor estiver com mau contato.

UMIDADE - INDICE

Alta umidade. Ativado se a Umidade Refativa interna % UR & maior

UMIDADE ALTO do que 10% do ponio de ajuste.

. UMIDADE - INDICE Baixa umidade. Ativado se 8 Umidade Relativa interna %UR & menar
UMIDADE BAIXO do que 10% do ponto de ajuste.
UMIDADE — NIVEL DE Ativado quando o reservatério de #gua estiver vazio, ou se a
AGUA BAIXO passagem de agua do reservatério até o ebulidor estiver obstrulda.
2114 Alsrmes de Temperatura

Alarme Descrigio

AR - TEMPERATURA ALTA | Ativado em 38,0°C para sjustes de temp infariores a 37°C.
{SEGURANGA) Ativado em 40,0°C para ajustes de temperat periores a 37°C.

AR - TEMPERATURA ALTA

Alta temperatura do ar. Ativado se a Temperatura do Ar na clipula
ultrapassar 1,5°C acima do ponto de ajuste.

AR ~ TEMPERATURA BAIXA

Baixa temperatura do ar. Ativado se a Temperatura do Ar na clpula
for 3,0°C abaixo do ponto de ajuste.

PELE - FALTA SENSOR

Falha no Sensor de Temperatura de Pele. Ativado quando o plugue
do Sensor de Temperatura de Pele estd desconectado, ou quando o
fio do sensor estiver com mau cortato. Atua somente no Modo Pele.

Sensor de Temperatura de Pele deﬁaiapdo N’wanin caso haja uma
tacao brusca de temperatura no S 1P de Pele

dnmtipbldaqumdoosemonem damdoPaaarme
Atua somente no Modo Pele.

PELE - TEMPERATURA
ALTA

Alta Temperatura de Pele. Ativado se a Temperatura medida pelo
Sensor de Temperatura de Pele ul 1,0°C acima do ponto de
ajuste,

PELE - TEMPERATURA
BAIXA

Baixa Temperatura de Pele. Ativado se a Temperatura medida pelo
Sensor de Temperatura de Pele ab 1,0°C abaixo do ponto de
ajuste.

SENSOR DE AR - FALHA

Falha no sensor de temperatura do ar. Ativado caso haje um mau
contato ou falha na conex3a do sensor de Ar da incubadora. Quando
este atarme ocore, 0 aquecimento do Ar é cortado.

11
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Incubadora Line 4 - Olidef Medical

[ “>INCUBADORA PARA RECEM - NASCIDO
Modelo: LINE 4

MANUAL DO USUARIO

Olidef

MEDICAL

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

www.olidef.com.br
e
e CNPJ: 55.983.274/0001-30
Inscrigio Estadual: 582.013.221.111

[




Olidef

MEDICAL

-
o

Nota:

ERGS RN e
_"Através da tecla SILENCIA ALARME o usuaro poderd inibir o sinal sonoro de alguns alarmes (ver
funcionamento dos alames) por um periodo méxime de 15 minutos. Nessa condicio, o alarme coninuara
a ser indicado através de led vermelho localizado no painel de controle e no moduls de sensores. No caso

de acionamento de oulro alarme, mesmo o sinal sonoro estande inbbido, novo alarme serd emitido pelo
equipamento.

» 7 - (Caso a condigdo de alarme permaneca além dos 15 rnmulm o alarme vouam a ser disparado & o usuario
podera inibir novamente o sinal sonoro por mais 15 \ando nie 1te a tecla SILENCIA
ALARME.

- Narmes de oxmﬂn permitirdo que o alarme seja sinal sonoro seja suspenso por um periodo de 2
figio de aiamme per ca além dos 2 minutos o alame voltard a emitir o sinal sonoro

eo usutnu podera inibir navamente pressionando a tecla SILENCIA ALARME.

- Verifigue sempre a causa geradora de um alarme para garanfir a seguranga do paciente e o cometo

o funcionamento do equipament
Nota:
-Pmmadedeommqsodenlarm todos os pela Incubadora para recém-nascidos LINE 4 sao
dos de alta prioridade (ver tabela técnica de alammes no item 10 daesle manual}.
- Nivel de pressac sonora dos alarmes: a uma ia de 3m, perp larmente & frante da incubadora e

aproximadamente 1,5m de altura do piso € de no minimo 65 dB.

- Tempo de atraso inerente & determinagio de condigdo de alarmes: o tempo de atrasoc para o acionamento de
alarmes & inferior que 5 segundos

- Atrasoc no si o sish de al possui tempo para detecgdo de alarmes inferior a 5
segundos.

- Verificar caracteristicas normativas dos alarmes na tabela — Demonstrativo de Alarmes, ao final deste manual,

ATENCAD
- Os alarmes que ndo podem ser silenciados pela tacla SILENCIA ALARME:
- Alarme ce falta de energia elétrica;

- Alarme de circulago de ar,

| - Alarme de modulo dos d tado;

| - Alarme de falha ne sistema;

- Alarme de médulo dos sensores desalojado;

- Alarme de médulo de umidificago desconectado;
- Alarme de falha no metor;

- Alarme de falha no sensor de ar;

- Alarme de sobreaguecimenta;

- Alarme de falha no sensor de UR.

snargia eletric;

Esse alarme

T2 ado sempre :pe o fornecimento de energia elétrica pela rede 127/220V~ for
interrampido. Para aclona: esse alrme o equpammo utiliza uma bawia interna como fonte de energia.
Essa bateria & gavel e & gada durante o funcior to da incubad quandu
conectada a rede elétrica AC. A bateria tém os para por um periodo de no 3
15 minutos quando fora da rede AC. N&ﬂ&:aleﬂasnnm hm’é' dicag8o visual através de led Iho
e led aceso "FALTA DE ENERGIA‘ no display. O slarme nac podeni ser silenciada pela tecla SILENCIA
ALARME enquanto a energia de alir ¢do ndo for 1 pre que o alarme estiver acionado o

operador deverd verificar a causa do problema, pois nessa cmﬂiﬁo os sistemas de monitoragdo, circulacas
de ar e aqueci to estardo d dos.

Alarme e cifcuiatou oo

& acionado no caso ds parada do motor, problema na ventoinha ou redugie do fluxo de ar no
interior da clpula. Além do alerta sonoro, sera verificado um indicador luminoso (led vermelho) no painel e a
mensagem de FALHA NA CIRCULAGAO no display. O alarme ndo poderd ser silenciado pela tecla

N d

Sii.ENCFA ALARME. Sempre que o alarme de circulacdo de ar estiver ack a g
= todos os de controle e monitoramento.
ATENGAD

- Sempre que o alarme de circulagio for asionado, refire o paciente da incubadora, pois nessa

| condico o ar nointerior do compartimento do RN, ndo estd sendo renovado/circulado.
‘ - Alteragles bruscas na lemperatura do interior da clpula da incubadora pedem causar o
acionamenta do alarme. Caso o alarme seja acionado, mantenha a incubadora ligada por 10 minutos. |
Se a circulagdo de ar voltar ao nnrmai a mwbadara desligara automaticamente o alarme, caso o

i alarme ista envie o equip 4 assisténcia técnica autorizada mais proxima.
- Quande a incubadora & !igada o Alarme Circulac3o de AR permanecerd inibido durante 30 minutos

-115-

R
LS 0450
S.M.S
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Esse :hrme SBTa aoono semam que o mﬂmms sensores for desconectado do equipamento {pelo
prépric usuario ou acidentalmente). Além do alerta sonoro, havera indicagdo através de indicador lumincso
{led vermelho) no painel & a mensagem MODULO DOS SENSORES DESCONECTADO no display. O alarme

n&: podera ser silenciado mia tecla SILENCIA ALARME. Sempre que o al de module dos
clado estiver aci a incubadora desligard aulomaticamente todos os sistemas de controle e
mon;foe‘amento.
ATENGAO
- 0 médulo dos sensores deve permanecer b ixado na cupula
- durante a utilizagio da incubadora.

letrénico det uma fatha de algum componentie ou rotina
de funuonuhm Além do alerta sonoro, haverd indicag&o através sinal luminoso (led vermelho} no painel e
a mensagem FALHA DO SISTEMA (CODIGO) no display. © CODIGO informado ¢ a indicacio da falha
ocorrida no sistema. O alarme ndo poderd ser silenciado pela tscta SiLENCtA ALARME. Sempre que o
alarme falha no sistema estiver acionado a incubadora desligara todos os sistemas de
controle e monitoramento. Nesse caso entrar em contato com a assisténcia técnica autorizada mais proxima
informando o cédigo do ero que estd sendo exibido na tela, para auxiliar a melhor forma de correcdo da
ocorréncia.

5} Alarme modulo dos sensores desalojado
Esse alarme sera aconado qm o moduio 50& sensores da incubadora esta fora da posigio correta para

funcionamento. Além do alerta sonoro, haverd indicagdo através de sinal luminoso (led vermetho) no painel e
a mensagem MODULO DESALOJADO no display. O alarme ndo poderd ser silenciado pela tecla SILENCIA
ALMME Sempna que o alarme mbdulo dos sensores mal posicionado estiver acionado a incubadora
autor e todos o si de controle & monitoramento.

ATENGCAD
I - O médulo dos sensores deve permanecer conectado e corretamente encaixado na clpula
durante a utilizagdo da incubadora.

6) Alarme fatha no motor
Esse alarme sera acionado quando o sistema eletrdnico detectar alguma falha no motor ou no chicote
eletrdnico associado a ele. Além do alerta sonoro, haverd indicagdo através de led vermelho no painel e
mensagem FALHA NO MOTOR DE CIRCULAGAD DE AR no dispiay. O alarme ndc poderd ser silenciado
pela tecla SILENCIA ALARME Sempre que o alarme estiver acionado a incubadora desligard
autormaticamente todos os sistemas de controle e monitoramento.

Este alarrne Fivado somente no moda AR e sera acionad p ra no interior da clpula
estiver com diferenca maior que 1,5°C em relagdo 3 !empem pmgmrnada Além do alerta sonoro, havera
indicagao através de indicadar luminaso (led vermelho) no painel e mensagem AR QUENTE no display. O

i poderd ser silenciado pela tecta SILENCIA ALARME por um perlodo de 15 minutos. Ao término desse
periode, caso persista a condiglo de ar quente, o alerta sonoro voltard a ser acionado. Os limites de ajuste
desse alarme podem ser verificados conforme item 6.4.9.4 (MENU ALARMES).

ATENCAC
l - O acionamento deste alarme durante a utilizagio normal por longos periodos pode evidenciar
t algum tipo de probl técnico. Caso isso ocoma procure uma Assisténcia Técnica Autorizada,

8)
Este alarme é afivado somente no modo AR e serd acionado sempre que a temperatura no interior da cdpula
estiver com diferenca maior que 1,5°C abaixo da temperatura programada, Além do alerta sonoro, haverd
indicagio através de indicador luminoso (led vermelho) no painel e mensagem AR FRIO no display. O alarme
podera ser silenciado pela tecla SILENCIA ALARME por um periodo de 15 minutes. Ao ¥rmino desse
periodo, caso persista a condicio de ar frio, o alerta sonoro voltard a ser aclonado, Os limites de ajuste desse
alarme podem ser verificados conforme item 6.4.9.4 (MENU ALARMES).

| ATENGAO
' - O acionamento deste alarme durante a utllizacio normal por longos periodos pode evidenciar
| - algum tipe de problema técnico, Caso isso ocorra procure uma Assisténcia Técnica Autorizada.
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Esse alarme serﬁ acionad sempre qe : semcw RN (T1) for desconectado do equipamento (pelo proprio

usuario ou acidentalmente). Nessa condigio, o display RN (T1) deixard de indicar a temperatura, & nao S M
funcionaré no modo RN aitemando automaticamente para o modo AR, Além do alerta sonoro, haverd = = S
indicago através de led iho no painel e 1 agem SENSOR DO RN DESCONECTADO no display. O
ahrme podera ser inibido pela tecla SILENCIA ALARME. :‘
o7
10) Alarme falha no sensor do RN

Esse alarme sera acionado quando o sensor do RN (T1) apresentar defeito (falha no componente, curto
circuito ou circuito aberto). Nessa condw;aa o display RN (T1) deixara de indicar a temperatura, & nao
funcionard no modo RN e para o modo AR. Além do alerta sonoro, havera
indicag3o através de led vermelho no painel e mensagem FALHA NO SENSOR DO RN no display. O alarme
podera ser inibido pela tecla SILENCIA ALARME.

11) Ala hi
Esse alarme sera ativado apenas para o modo RN e serd acionado sempre que a diferenca enfre a
temperatura do recém ido for maior que 1,0°C acima da temperatura programada. Além do alerta sonoro,

havera indicagiio visual através de led vermelho no painel e mensagem HIPERTERMIA no display. O alarme
podera ser silenciado pela tecla SILENCIA ALARME por um periodo de 15 minutos. Ao término desse
periodo, caso persista @ condiclo de hipertermia do paciente, o alarme voltard a ser acionado. Os fimites de
ajuste desse alarme podem ser verificados conforme item 84.9.4 (MENU ALARMES).

12) rmia
Esse alarme sers ativado apenas para o0 modo RN e sera acionado sempre que a diferenca entre a
tura do recém: ido for maior que 1,0°C abaio da temperatura programada. Além do alerta
somm haverd indicagio visual através de led vsrrnelho no painel e mensagem HIPOTERMIA no display. O
alarme podera ser silenciado pela tecla SILENCIA ALARME por um periodo de 15 minutos. Ao término desse
periodo, caso persista a condico de hipotermia do paciente, o alarme voltara a ser acionado. Os limites de
ajuste desse alarme podem ser verificados confarme item 6.4.9.4 (MENU ALARMES).

13) Al sobreaguecim

Esse alarme sera acionado sermpre gue a temperatura no interior da cpula ultrapassar os 37 8°C {caso o set
point estiver menor que 37°C), ou 39,8°C (caso o set point estiver maior que 37°C). Além do alerta sonoro,
havera indicacio através de indicador luminoso (led vermelho) no painel e a mensagem
SOBREAQUECIMENTO no display, O alarme néio podera ser silenciado pela tecla SILENGCIA ALARME
(exceto quando sair da faixa de risco, menor ou igual a 37°C, se o set point estiver menor que 37°C, & menor
ou igual a 39°C, quando o set point estiver maior que 37°C). Estas indicaches pmnaneoerﬁo até que a
tsempgram do ar abaixe. habilitando novamente os servo confroles e mantendo-se assim. Sempre que o

de sobr to estiver acionado a incubadora desligara al i te todos os sist de

- A utilizagdo da incubadora em ambientes com levad: ig8o direta a luz solar, |
,ﬂ_‘jt lampadas incandescentes, coichdes térmicos e iaioierap;as podem prmocsr o acionamento deste | !

alarme. ]
- Para maior seg letroni e sensor de wmperaMra responsaveis pelo :
acionamento dessealalme ﬂo_n_dgggn“ ndentes do microp

= UMIDADE (OPCIONAL):

14) Alarme nivel baixo de agua
Esse alarme serd acionado sempre gque o sistems de umidificagBo estiver ligado e o nivel de agua do
reservatorio estiver abalxo do nivel minimo. Além do alerta sonoro, havera indicag8io luminosa através de led
vermeiho no painel e mensagem NIVEL BAIXO DE AGUA no display. O alarme podera ser inibido pela tecla
SILENCIA ALARME. Sempre que o alamme de nivel baixo for acionado, nessa condigdo, a misténm de
aguecimento do reservaidrio sera desligada e o sistema de umidificagio servo controlado sera desativado.

15) Alarme umidade ALTA
Esse alarme serd acionado sempre que a umidade relativa indicada no display estiver com uma diferenca
maior que 10% acima do valor desejado programado pelo operador da incubadora. Além do alerta sonoro,
havera indicagdo através de indicador fumincso (led vermetho) no painel e mensagem UMIDADE ALTA no
display, O alarme podera ser silenciado pela tecla SILENCIA ALARME por um perfodo de 15 minutos. Ao
térming desse perlodo, caso persista a condigdo de UMIDADE ALTA, o alarme voltard a ser acionado.

16) Alarme umidade BAIXA
Esse alarme serd acionado sempre que a umidade relativa indicada no display estiver com uma diferenca
maior que 10% abaixo do valor desejado programado pelo operador da incubadora, Além do alerta sonoro,
haverd indicagio através de indicador luminoso (led vermelhe) no painel @ mensagem UMIDADE BAIXA no
display. O alarme podera ser silenciado pela tecla SILENCIA ALARME por um periodo de 15 minutos, Ao
término desse periodo, caso persista a condigio de UMIDADE BAIXA, o alarme voltara a ser acionado.

<117+

Av. Patriarca, 2223

14031-580 Ribeirao Preto - SP
Fone: 16 3512-3500 ext 236
wiww ofidef.com.br
comercial@olidef.com.br

CNPJ: 55.983.274/0001-30

Inscrigéo Estadual: 582.013.221.111
@




MEDICAL

Olidef

Incubadora Neonatal Millennium -

nascido

INSTR ES DE

Gigante
Produtos Médicos

Eguipamento:
E: INCUBADORA NEONATAL GRN®
::> Modelo:

MILLENNIUM
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| Temp. indicada AR > 38,0°C | Nao siienciavel AR Desligado 1"_8 e
Temp. indicada AR > 39,5°C Nao silenciave! AR /RN Desligado M S
Sensor de temperatura do ar ’ 2 : - /i
fiver s Sivte ol Sbaris Nao silenciavel AR/ RN Desligado S l
Sensor de temperatura da pele i
estiver em curto ou aberto Nao silencidvel AR/ RN Desligado
B oo e e e | Nao sienciawal RN Desiigado
~ | Quando o disposhtivo que contrala |
| o elemento aquecedor estiver em | Ndo silencidve! AR/ RN Desligado
curto
Quando o elemento aquecedor A | !
ey Mo silenciavel AR /RN I| Desligado
Legenda:
*  TPA = Temperatura Programada AR
“ TPt =T P da RN

| Manter fotalmerte desobstruidas as aberturas de entrada e safda do ar da clpula, para seguranga e controle da |
temperatura. ]

. mento pos:

| O elemento aquecedor se mantém automaticamente ligando e desligando, para controtar a temperatura da
|
|

incubadora, de scordo com a prévia programagao. Embora sejam aplicadas as técnicas mais avangadas de
controle de temperatura, os equipamentos s3o dotados de termostato de seguranga para sobre aquecimento, que
| s#o instalados no duto de circulagio do ar, para proteger o paciente contra qualquer falha que possa ocorrer com
o controle eletrénico da temperatura.

.
Manter totaimente desobstruidas as aberturas de enirada e saida do ar da ctpula, para seguranga e controle da
temperatura.

A ctipula da incubadora GRN® possul movimentos de abertura e fechamento fixados a um sistema de'
amortecimento, impedindo agBes bruscas e protegendo de possiveis acidentes. Possuem orificios para introdugao
de tubos, drenos, cabos de sensores, efc.

| E dotada de portinholas com Irinco tipo “togue de cotovelo” para manipulagae do recém-nascido sem abrir a cpula
| & manuseio sem contaminagio das méos da enfermeira.

LEITO RADIOTRANSPARENTE, o leito e o colch&o da Incubadora, sdo produzidos em ial radio transp e,
Possibilitando um simples e rapido para a colocag8o do chassi de raios-X sob o feito, evitando que o
paciente tenha que ser desl jo de seu jente de conforto térmico, para que se efetue este procedimento.

A cliputa da incubadora GRN® possui abertura frontal que propicia amplo acesso para a manipulagio do recém-
nascido sem a necessidade de levantar a cipula. A bandeja do colchdo pode ser deslizada suavemente para fora,
| com trava de seguranga limitadora, faciitando os cuidados de urgéncia, pois se transforma em plataforma de apoio.
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Nos manuais de instrucdo dos equipamentos
empresas Gigante Recém-nascido e Olidef Medical, ndo é encontrada a caracteris

de alarme de desconexdo do sensor a pele do paciente.

Ambas as empresas possuem alarme que indica a
desconexio do sensor ao médulo de controle, ndo indicando quando o sensor de pele

se desprende da pele do recém-nascido.

Com base nas evidéncias mencionadas acima, pede-se a
exclusdo de tal caracteristica técnica (alarme) “desconexdo do sensor a pele do
paciente” uma vez que existem alarmes ja destinados ao componente ‘sensor de
temperatura de pele’ para casos de desconexdo do mesmo ao médulo de sensores e
os casos de curto-circuito ou falha do componente, além das evidéncias apresentadas,
que indicam favorecimento a somente uma empresa no que diz respeito a esta

caracteristica.

Na busca de um processo de licitagio com espago a
ampla concorréncia, visto que este trecho esta direcionado para o atendimento de

somente um fabricante, pede-se a exclusdo conforme mencionado anteriormente.

DA LEGISLAGAO APLICAVEL

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

Art. 32 A licitacdo destina-se a garantir a observancia do
principio constitucional da isonomia, a selecao da proposta mais vantajosa para a
administracdo e a promoc¢do 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
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administrativa, da vinculacdo ao instrumento convocatério, do julgamento objetiyq e C Poé_sa
dos que lhes sdo correlatos. (Redacdo dada pela Lei n? 12.349, de 2010) FLS o

§ 12 E vedado aos agentes publicos:

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

Art. 72 As licitagbes para a execucao de obras e para a
prestacdo de servigos obedecerdo ao disposto neste artigo e, em particular, a seguinte
sequéncia:

({8

§ 52 E vedada a realizac3o de licitagdo cujo objeto inclua
bens e servicos sem similaridade ou de marcas, caracteristicas e especificaces
exclusivas, salvo nos casos em que for tecnicamente justificavel, ou ainda quando o
fornecimento de tais materiais e servigos for feito sob o regime de administracdo

contratada, previsto e discriminado no ato convocatorio.

Dadas as caracteristicas que invariavelmente frustraréa o

certame, resta clara a violagao 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
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ja exposto, para que excluam ou adequem as exigéncias descritas nesta impugnags

pois as respectivas poderdo direcionar, comprometer ou frustrar o certame em IF;LS 045 7

visto que tal providéncia visa a ampla concorréncia das fabricantes com registr

mercado brasileiro, que atendem as demais especificagdes.

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

Subsidiariamente, caso o orgdo licitante entenda que a
exigéncia seja efetivamente necessdria como esta, nesse caso ha a NECESSIDADE
IMPERIOSA, antes de licitar, fazer os procedimentos de pré-qualificagdo 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.

Ribeirdo Preto, aos 11 de abril de 2023.

MARCO AURELIO Assinado de forma digital

por MARCO AURELIO
FIGUEIRA:09096 FIGUEIRA:09096340841

Dados: 2023.04.11
340841 17:14:14 -03'00"
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Despacho: 16- 2.662/2023

Para: SMS-DAS - Diretoria de Atengao a Saude
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Impugnacdes - Processo 05-2023 - STA. CRUZ DO CAPIB
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE

Requerimento

OLIDEF CZ INDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS HOSPITALARES LTDA,, pessoa juridica nacional de direito privado,
com sede na Avenida Patriarca n® 2223, bairro Vila Virginia, Ribeirdo Preto/SP, inscrita no CNPJ sob o n® 55.983.274/0001-
30, vem respeitosamente 3 Vossa Senhoria, impugnar as seguintes especificagbes técnicas constantes do termo de
referéncia do edital do pregéo eletrénico, conforme razées gue seguem.

Criado em Arg. impug. Enderego
11/04/2023 17:21 impugnacdo Santa Cruz.pdf  https://bnccompras.blob.core windows net/impes
Resposta

. D4 PROVIMENTO (Justificativa em anexo)

Status Respondido em  Arg. resp. Enderaco
DEFERID 13/04/2013 resposta impugnagao 2422059004 8
(5] 13:59 assinada. pdf

Requerimento

OLIDEF CZ JNDUSTRIA E COMERCIO DE APARELHOS HOSPITALARES LTDA,, pessoa jurfdica nacional de direito privado,
com sede na Avenida Patriarca n® 2223, bairro Vila Virginia, Ribeirdo Preto/SP, inscrita no CNPJ sob o n® 55.983.274/0001-

30, vem respeitosamente a Vossa Senhoria, impugnar as seguintes especificagdes técnicas constantes do termo de
referéncia do edital do pregéo eletrdnico, conforme razdes que seguem

Criado em Arg. impug. Endereco

24/04/2023 15:53  Impugnagao Santa Cruz 2.pdf  hitps//bogcomnras. blob.core windows net/impeachment:

Resposta
RESPOSTA EM ANEXO

Status Respondido em  Arq. resp. Endereco
DEFERID  26/04/2023 resposta impugnacan hitps://bneenmaras.blob. core windows. net/imasachmentanswers/e 54506 THO026468080c6I8bOL T 376792
8] 15:05 assinada.pdf pdf

ANDREZZA CHRISTINNE INTERAMINENSE
SANTA CRUZ DO CAPIBARIBE-PE - 27/04/2023

Gerade em: 27/04/2023 14:40:42
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ILUSTRISSIMO(a) SR(a) PREGOEIRO(a) DA CENTRAL DE COMPRAS E LICITAGOES DA
SECRETARIA DE SAUDE DA PREFEITURA DE SANTA CRUZ DO CAPIBARIBE, PE

EDITAL DO PREGAO ELETRONICO SRP N2 05/2023
MENOR PRECO POR ITEM, TIPO DE DISPUTA: ABERTA
PROCESSO LICITATORIO N° 07/2023

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

pregao eletronico, conforme razdes que seguem.
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ITEM 02 ~ BERCO HOSPITALAR, TIPO: AQUECIDO
Solicitagdo do edital:

“painel de controle com trés mostradores visuais
independentes que mantém a visualizagﬁe-;on‘s‘_canté-'dgs temperaturas programadas e

reais e programadas”

E notério e evidente que o descritivo do edital, como se
apresenta, direciona e da condigOes totais de atendimento para somente um dos
fabricantes de equipamentos do mercado nacional.

Como comprova-se a seguir, somente a fabricante Fanem
Ltda atende ao edital da forma como estd descrito, pois comercializa seu Bergo
Aquecido com painel de controle com trés mostradores visuais independentes que
mantém a visualizacdo constante das temperaturas programada e as temperaturas
reais.

Comprova-se as alegacOes apresentando a seguir o

manual de instrugdes extraido do site da ANVISA do referido produto.

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

www.alidef.com.br
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Fanem Ltda — Bergo Aquecido Ampla® 2085 LED

MANUAL DO USUARIO
ERGO AQUECIDO AMPLA® 2085 LED

MANUAL DC USUARIO

:{>-§ FANEM’

UNIDADE DE CUIDADO INTENSIVO
BERCO AQUECIDO AMPLA® 2085 LED

Fanem Lida

Seguranga
-
i

LT .
ocroon Compulsdrio mmeTRo

Ravisio: 09/20
Horma Téeca - IEC 606011 Edicho: 0622
1EC 6601-1-2

1EC 6060116
EC 6060118
IEC 80601227
1EC 60601-2-50

CMTs: 112481 13081 14321 1640

REF: 004,006,550

Fanem Lida. Todos os divedos reseradas. Profiada & ofpla ou reprocc B sem prévis maonzagio

Av, Patriarca, 2223

14031-580 Ribeirao Preto - SP
Fope: 16 3512-3500 ext 236
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®

CPL
Operagdo do MANUAL DO USUARIO

ol BERGO AQUECIDO AMPLA® 2085 LED FLS u E 2 4
i Atengdol Re da-se que os profissionais responsaveis peia S. M .S

%)

assisténcia ao paciente observem e avaliem constantemente a
conformidade das informacbes dos parametros ci:spomvats no monitor do []

painel. O indicador iuminoso aceso informa quais fungdes estio ativadas.
A temperatura atual da pele do paciente serd mostrada na tela de TEMPERATURA DA PELE T1.
A poténcia fornecida para a resisténcia de aquecimento serd indicada na barra de AQUECIMENTO.

Os alarmes de ALTA e BAIXA TEMPERATURA atuardo em Modo SERVO, quando a temperatura da
pele T1 medida for malor ou menor do que o limiar, em relagfio & temperatura de pele ajustada.

Atencéiol O alarme sonoro podera ser inibido durante 15 minutos,
pressionando-se a tecia INIBIR SOM. A desinibigho se dara
mmmwsmmmuummmmomu
ALTA TEMPERATURA é acionado a alimentagdo para a resisténcia &
| interrompida.

Atengao! Nunca retire o Sensor de Temperatura de Pele (T1) / Auxiliar T2

puxando-o pelo fio. Retire primeiro o adesivo e depois o sensor.

Antes de colocar o sensor no paciente, verifique 56 0 corpo do sensor esta
limpo e ndo contém restos de adesivos.

Atenc@ol Os valores de ajuste serfio memorizados mesmo quando o
aparetho é desligado.

computadores ou dispositivos de comunicagao de rede, em conformidade
com a série da norma IEC 60950,

T Atengao! Para uso da interface RS-232 do equip it 1 t

6.2 Painel de LEDs

O painel de controle de LEDs do Bergo Aquecido Ampla® 2085 LED esta orgarizado conforme mostraa
figura abaixo

7

10

1t

82
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MANUAL DC USUARIO Operagéo do
BERGO AQUEGIDO AMPLA® 2085 LED Equipamento

1 | Alarme de baixa temperatura de pele o Indicador da poténcia de aquecimento (Modo
MANUAL )

2 | Alarme de alfa temperatura de pele 10 | Barra de feramentas

Alarme de sensor de Pele (T1) /
1

a e slojado (Verificar Senscr) 1 | Indicador de Iniciar/Parar APGAR

4 | Alarme de rede elétrica interrompida 12 | Indicador da Balanca

5 gdm de hemgramrs Auxiliar [ !21 13 | Indicador da temperatura ambiente

6 |Barra grifica de indicagio de poléncia 14 | Alarme técnico de refietor deslocado

7 | Indicador de temperatura de Pele (T1) 15 {Amme. de varbioagia ds Smpstatirs. do
paciente

g | Indicadora LED para alarme de Aquecimento
Elevado

Conector do Sensor de Temperatura de %
17 Pele (T1) 19 | Botfio Giratério
18 Conector do Sensor de Temperatura Auxiliar 20 Botes de Inclinagdo do Leito Elétrico
{T2) {Opcional)
Painel LEDs de 7 Segmentos: Monitor no qual séio mostrados todos os parémetros e fungbes

controladas pelo painel de controle.

Botdes de acesso & barra de ferramentas: Soides de acesso as fungdes do Bergo Aguecido
comardadas pelo painel de controle.

Botao giratério: Botda usado para alterar valores de par@metres através do movimento rotatério,

toes de inclinacido esa leito - acionamento elétrico: Botdes para Ajuste da inclinagdo do leito
do paciente, Os botSes, superior e inferior, causam & inclinagio do leito (Trendelenburg ou Proclive). O
LED verde entre os dois botdes, quando aceso, indica que o leito estd na posigdo horizontal,

Sensor de Tﬂgrﬂtg% de Pele (T1}: Sensor principal de monitoraclo e controle da temperatura da
pele do recém-nascido. E através do sensor de Pele (T1) gue se realiza o controle de temperatura do
paciente por meio do aquecedor radiante (moda SERVO). A monitoragio da temperaturs por este sensor

determina a ocorréncia dos alarmes de Modo SERVD {Pele) (ver segao 2.7 “Alarmes do Bergo Aquecido
Ampla® 2085 LED").

o7 tura Auxiliar T2: Sensor auxiliar de temperatura de pele, que pode ser usado para
visualizaciio da temperatura periférica do corpo do recém-nascido.

Atengdo! O Sensor de Temperatura Auxiliar T2 fornece a leitura da
temperatura, ndo tendo nenhuma influéncia sobre o aquecimento por cator
radiante ou sobre & atuacéio de alarmes de segurancs.

83

direcionamento ao fabricante Fanem Llida,

Av. Patriarca, 2223
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apresentar mais esclarecimentos a este 6rgdo, pois nota-se que a descricdo n
trecho do edital esta descrita de uma forma que nenhuma fabricante atenda.

Mediante a isso, fundamenta-se que este edital desd
como estd, NAO dé condicdes de atendimento por nenhum outro fabricante
devidamente regularizado no pais.

Para Bergo Aguecido “com painel de controle com trés
mostradores visuais independentes que mantém a visualizagdo constante das
temperaturas programadas e reais e programadas”, comprovamos o fato a seguir com

paginas dos Manuais do Usudrio extraidos via consulta publica ao site da ANVISA:

Av, Patriarca, 2223

14031-580 Ribeirdo Preto - SP
Fone: 16 3512-3500 ext 236
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INSTRUCOES DE USO

° Gigante

Produtos Médicos

C:> Equipamento: o

BERCO AQUECIDO GRN®

Modelo:
NEOSOLUTION

Av, Patriarca, 2223
14031-580 Ribeirdo Preto - SP
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| Gigante Hecérn Nascldo LTDA.

£2.413.869/0001-15

| 582.245178.115

iiF 55 ‘153989 10(8

F | 455163969 1001

| Rua Martins Pena N°. 83 - CEP: 14080-620

’i Rua Martins Pena N 93 - CEF: 140D80-620

Campos Elisecs

e wr:-"-: ~ ! Ribeirao Prato

~ SaoPaulo-SP

| Brasil

woww gigante oom b

O Bergo Aquecido GRN® modelo Neosolution, bem como seus 08, & Um equig to eletromédico, e foi
desenvolvido para proporcienar o aquecimante por calor irradiante, no comprimento de onda infravermelho, que
atua sobre o leito, adequado acs recém-nascidos em suas primeiras semanas de vida. O sistema de calor
irradiante distribui calor homagéneo em teda superficie do colchio, sem o desconforto do aguecimenio por
contato direto.

Este produto foi submetido a rigorosos tesies de seguranga e desempenho, para que o bergo aquecido
Neosclution tenha como principal fungéo, proporcionar um suporte érmico para recém-nascidos durante a
internagdo e/ou para a realizagio de procedimentos cirirgicos e clinicos em utilizagio em bergérios neonatais,
pediatnias, salas de parto, unidades de ferapia interisiva e centros cirdrgicos.

O sistemna de calor irradiante conta com design para disiribuigac homogénea de calor e madulo reflstor com catha
protetora do elemento aguecedor e aletas direcionadoras de calor, fabricado em material polido e centralizado
com o leita, o elemento aquecedor & revestido de quartzo, com calha de proteg@io para o paciente contra quebra e
estilhagos, disposto no médulo refletor, localizado na parte superior do equipamento conta com giro de 90° para
ambos os lados, facilitando o acesso ac leito para procedimentos de Raio X sem necessidade de manusear o
paciente. O refletor ainda é dotado de iluminagin ausiliar para methorar a visualizagio do paciente em ambientes
B5CUIDS.

-.- s;msl na p ron! i da coluna. Os displays digitais mﬁnam o nivel de poienc:a e a lemperatura da pelel
do paciente. O Display em cristal liguide (LCD) indica o gjuste desejado da temperatura da pele ou da poténeia, a
temperatura ambiente, a letufa da tompefafura auxiiiar (opcmnai) o peso (opcional), fungdo reldgio, contader

GRN REF. 17072BP - INSTRUCDES DE USO - BERCO AQUECIDO GRN — MODELD NEOSOLUTION — REVO6 Pigina 9 de 83
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Nota-se que a fabricante mencionada traz em
equipamento 3 mostradores independentes, porém os mesmo sdo para tempergt

programada, temperatura real e poténcia programada e, portanto, ndo atende

edital.

Atualmente inclusive, ha tendéncia na utilizagdo de
displays de cristal liquido (LCD) além da alta resolugdo, permitem a visualizagdo dos
parametros vitais do paciente de modo simultaneo concentrando as informagdes em
somente um local.

Somente equipamentos de baixo custo e tecnologia
ultrapassada utilizam displays isolados, normalmente com tecnologia LED, que tém
capacidade limitada, pois conseguem exibir apenas caracteres numéricos, enquanto os
mais modernos, dotados de LCD, podem exibir textos, mensagens de alarme, graficos,
além é claro, de pardmetros numéricos com excelente visibilidade.

Solicita-se entdo a exclusdo da exigéncia de “com painel
de controle com trés mostradores visuais independentes que mantém a visualizagdo
constante das temperaturas programadas e reais e programadas”, por se tratar de
caracteristica técnica que descrita como esta nenhum fabricante consegue atender e

se corrigida, gera direcionamento a somente um fabricante de equipamento.

ITEM 16 - INCUBADORA NEONATAL

Solicitacdo do edital

“Alarmes de indicac3o visual e sonoro de no minimo: Alta
temperatura ar/pele; baixa temperatura ar/pele; alta de circulagdo do ar; falha na

bateria, hipotermia e hipertermia, desconexdo do sensor a pele do paciente”

Em consulta 2os equipamentos comercializados no
mercado nacional junto ao site da ANVISA, fica evidente que o solicitado no edital que
foi apresentado destacado anteriormente de “alarmes de indicacdo visual e sonoro de

no minimo:” ... “desconexdo do sensor 2 pele do paciente” é fungdo encontrada

Av, Patriarca, 2223

14031580 Ribeirdo Preto - 8F
Fone: 16 3512-3500 ext 236
wyw.olidef.com.br
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somente e de forma exclusiva nos eguipamentos comercializados pela fabricante

Fanem Ltda, conforme se comprova das paginas do manual do usudrio.

Incubadora Neonatal Vision Advanced 2286 - Fane
Ltda

MANUAL DO USUARID

INCUBADORA NEONATAL MODELO
VISION® ADVANGED 2758

MANUAL DO USUARID

INCUBADORA NEONATAL
MODELO VISION® ADVANCED 2286

il Ce

oo Compulsério  neetio 2460
Farma Téenica - HBR IEC 606311 Reviado: 1121

MR IEC 50RI1-12 Eiichu: 00

HBR IEC 6060116

HER IEC F0601-1-4 CHT: 11478

HBR IEG 60601218

NER (EC G0E01- 348 REF: 024.400.550

DEER IS0 BOSOT-2451

Fanern Lida Tods on decios reserimdes. Probida a dopla ou mproduciic sem (e simimgio

Av. Patriarca, 2223

14031-580 Ribeirdo Preto - SP
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MANUAL DO USUARIO Especificacies
Téeni

INCUBADORA NEONATAL MODELO

VISION® ADVANCED 2288

b

OXIGENIO — FALHA DE
CELULADE Oz

Ativatlo quando a diferenca de medicdo entre as células (sensores)
de oxigénio A e B far maior gue 5%, Indica o possivel envelhecimento
de sensar de oxigénio e pecessidade de troca,

Ativado guando o plugue da céiula (sensor) de oxiglnio A efou B estd
descaonectsdo, ou quando o fio do sensor estiver com mau cantato,

OXIGENIO - FALTA
SENSOR

Ativado guando o servacontrale de axigénio estiver ligado & o plugue
do conjuntc do compattimentos de células (Sensor de
Oxigénin'Umidade Relativa) eatd desconectado, ou guando o fio do
sensor estiver com mau contato.

2113 Alarmes de Umidade

Alarme

Descrigén

UMIDADE — FALTA SENSOR

Ativado quando o plugue do Sansor de umidade esta deso o
ou guando o fio do sensor estiver com mau contato.

UMIDADE - INDICE
UMIDADE ALTO

Alfa umidade, Ativado se a Umidade Relativa interna % UR & malor
do que 10% do ponie ds ajuste.

UMIDADE — INDICE
UMIDADE BAIXC

Baixa umidade. Ativado se a Umidade Relativa interna %UR & menor
deo que 10% do ponto de ajusie,

UMIDADE — NIVEL DE
AGUA BAIXO

Ativado quando o reservatdric de dgua estiver vazio, ou se a
passagem de agua do reservaiario até o ebulidor estiver obstruida.

2114 Alarmes de Temperatura

Alarme

Descricao

AR - TEMPERATURA ALTA
(SEGURANGA)

Ativado em 38,0°C para ajustes de temperaturas inferiores a 37°C,
Ativade em 40,0°C para ajustes de temperaturas sup esa 37°C.

AR - TEMPERATURA ALTA

Alta temperatura do ar. Ativado se a Temperatura do Ar na clipula
ultrapassar 1.5°C acima do ponto de ajuste.

AR - TEMPERATURA BAIXA

Baixa temperaiufa do ar. Ativado se a Temperatura do Ar na clpula
for 3,0°C abaixs do ponto de ajuste.

PELE — FALTA SENSOR

‘Falha no Sensor de Temperstura de Pele. Ativade quando o plugue

do Sensor de Temperatura de Pele estd desconectads, ou quando o
fio do sansor estiver com mau conlato. Atua somente no Modo Pele,

PELE - SENSCR

Sensaor de Ti a de Pele desal . Ativado caso haja uma
variacdo brusca de temperatura no Sensor de Temperatura de Pele
de Pacients, tipica de quando & sensor se solta da pele do Paciente.
Atua somente no Modo Pele.

PELE - TEMPERATURA
ALTA

Ala Temperatura de Pele. Ativads se a Temperatura medida pelo
Sensorde Temp de Pele uitrap 1,0°C acima do porta de
ajuste

PELE - TEMPERATURA
BAIXA

Baixa 7emperatura de Pele. Ativado se a Temperatura medida pelo
Sensor de Temperaturs da2 Pele alcancar 1.0°C abaixo do ponto de
ajuste.

SENSOR DE AR ~FALHA

coniato ou faihz na conexgo do sensor de Ar da incubadora. Quando
esie alarme ocorre, o aquecimento do Ar & cortado.

"
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Incubadora Line 4 - Olidef Medical

[ >INCUBADORA PARA RECEM ~ NASCIDO
Modelo: LINE 4

MANUAL DO USUARIO

Olidef

MEDICAL

S Agesimi2ME
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funcionamento dos alames) por um periodo maxime de 15 minutos. Nessa wndscao o alanme continuara
a ser indicade através de led vermelho localizado no painel de confrole & no modulo de sensores. No caso
de acionaments de oulre alanme, mesmo o sinzl sonoro estando inibide, novo alame serd emitido pelo

equipaments. |
» #  -Caso a condiglc de alarme permanega além dos 15 minutes o alarme vdtara a ser disparado & © usuério
[ podera inibir novamente o sinal sonorc por mais 15 mi p & tecla SILENCIA
ALARME

- Alarmes de oximetria permitirio que o alarme seja sinal sonoro seja suspenso por um periodo de 2

minutos, caso a condiclo de alarme permanega além dos 2 minuios o alame voltara a emitir o sinal sonoro |
& 0 usudnio poderd inibir novamente pressionarde a tecla SILENCIA ALARME

I - Verffique sempu a causa geradora de um alarme para garantir a seguranga do paciente e o chTalb

L funcionamento do equipamento.

Nota:
- Prioridade de condicao de alarme: todos os ai i pala | ra para recém-nascidos LINE 4 sdo
considerados de aita prioridade (ver tabela técnica de alarmes no jtem 10 deste manual),
- Nivel de pressdo sonora dos alarmes: a uma distancia de 3m, perpendicularmente & frente da incubadora e
aproximacamente 1,5m de altura do piso & de no minimo 65 dB.
- Tempo de atraso inerente & determinagio de condiclo de alarmes: o tempo de atrase para o acionamento de
alarmes € inferior que 5 segundos.
- Atraso no sistema de alarmes. o sistema de alarmes possui lempe para detecglo de alarmes inferior a 5§
segundos.
- Verificar caracteristicas normativas dos slarmes na tabela — Demonstrativo de Aiarmes ao finai deste manual.
ATENCAD
- Os alanmes gue ndo podem ser silenciados psla tecia SILENCIA ALARME!
- Alarme de falta de enengia elétrics;
- Alarme de circulacio de ar,
- Alarme de madulo dos sersores desconectado:
- Alarme de falha no sistema;
- Alarme de modulo dos sensores desalojado;
- Alarme de modulo de umidificas3o desconectado; |
- Alarme de falha no motor,
- Alarme de falha no sensor de ar:
- Alarme de sobreaguecimento;
- Alarme de falha no sensor de UR.

Esse alarme serd acu:nada sempm que o fornecimenio de ensrgia elérica pela rede 127/220V~ for
interrompide. Para micrna' esse alarme o squipamento utiliza uma bateria interna como fonte de eneruia
Essa bateria & recarregavel e & o ite recarregada durante o fundior to da incubad
conectadz 3 rede elétrica AC. A bateria mantém os parimetros pmgram:dos por um perfodo de no maximo
15 minutos quando fora da rede AC. Além do alerta sonoro, havera indi ) visual através de led tho
e led aceso “FALTA DE ENERGIA" no display. O alarme ndo poderd ser silenciado pela tecla SiLENCIA
ALARME enquanto a energia de alimentac3a nao for restabelecida. Sempre que o alarme estiver acionado o
operador devera verfficar a causa do problems, pols nessa condigio os sistemas de monitoragdo, circulagio
de ar e aquecimentn estarfio desativadas.

ulacao
Esse afarme & acionado no casc te parads do motor, problema na ventoinha ou reducde do fluxo de ar no
interior da cupula. Alem do alerta sonoro, sers verificado um ndicador luminoso (led vermeho) no painel e a
mensagem de FALHA NA CIRCULACAO no display. O alarme nfio podera ser silanciade pela tecla
SILENCIA ALARME. Semple que o alarme de circulacdo de ar estiver acionado & incubadora desligara
at e todos os sis de confrole & monitoramenta.

ATENGAD ) - 1

- Sempre que o alarme de circulagao for acionado, refine o paciente da incubadora, pais nessa
contiglo o ar no interior do compartimento do RN, ndo esta sendo renovado/ciculado.

ij - AlteragBes bruscas na temperatura do interior da clpula da incubadora podem causar o

acionamanto do alarme. Caso o alarme seiz acionany, mantenha a incubadots ligada por 10 minutos,

Se a circulagdo de ar voltar #0 nomal, 8 wcubadora deshigard automaticamente o alarme, caso o

alarme persistz envie o equipamento a assisiénea lécnica autonzada mais préxima,

- Quando 2 incubadora é Ilgadn o Alarme Clrevlagio de AR permanecerd inibide durante 30 minutos |

« 118
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3) Ala G : G :
Esse}asarrne sera auonado uempre que ° moduio dos sensores for desconectado do equipamento {pelo
préprio usudric ou acidentaimente). Além do alerta sonoro, havera indicagdo stravés de indicador luminoso
{led vermetha) na painel & @ mensagem MODULO DOS SENSCRES DESCONECTADO no display. O alarme
nao poderd ser sllenciado pela tecia SILENCIA ALARME_ Sempre que o alarme de module dos sensores
descenectado estiver acionado a incubadora desligara automati e todes os sistemas de controle e
maontoramento.

I ........ ATENCAO
- O médulo dos sensores deve permanecer conectado e corretamente encaixado na cipula
Z durante & utilizagio da incubadora,

4 Wﬂ.&m )
Esse alarme acionado quando o sistema eletrBnico detectar uma falha de algum componente ou rotina
de funcionaments, Além de alerta $onoro, havera indicagso alravés sinal luminoso (led vermelho) ne painel e

a mensagsm FALHA DO SISTEMA (CODIGO) no display. O CODIGO informado ¢ a indicagdo da falha
ocommida no sistema. © alarme ndo poderd ser silenciado pela tecla SILENCIA ALARME. Sempre que o
alarme falha no sistema estiver acionado a Incubadora desiigara a i todos os de
controle & monitoramento. Messe caso enfrar em contato com 3 assisténcia técnica autorizada mais préxima
informando o cédigo do erro que esid sendo exibide na tela, para auxdliar a methor forma de comregdo da
owoTEncia.
5) rme modulp dos sensores desalojado

Essa alarme serd acionado quando o modulo dos sensores da incubadora esta fora da posigdo correta para
funcionameanto. Além do alerta sonoro, havera indicagdo através de sinai luminoso (led vermetho) na painel e
a mensagem MODULO DESALOJADD no display. O aiarme n2o podera ser silenciado pela tecla SILENCIA
ALARME. Semprs gue o alarme mobdulp dos sansores mal posicionado estiver aclonade a incubadora
desligard automaticamente todos os sistemas de controle e monitoramento,

ATENGAD
- O modulo dos sensofes deve permanecer conectado e corretamente encaixado na cupula
durante 2 utlizacao da incubadara

6) a&ﬂg Jalhs no motor
Esse alarme sera acionado guando o sistema eletrdnice deiectar alguma falha no motor ou no chicote

sletrbnico assoclado a3 ele. Além e alerta sonoro, havers indicaglo através da led vermelho no painel e
mensagem FALHA NO MOTOR DE CIRCULACAC DE AR no display. O alarme n&c podera ser silenciado
pela tecla SILENCIA ALARME Sempre que o alarme estiver acionade a incubadora desligerd
automaticamente todos os sistemas de controle e monitoramento.

+ TEMPERATURA:

Alaj ar
Este alarme & ativado somente no mode AR & seré acionado sempre que a temperatura no inferior da clpuia
eswer com diferenca maior que 15°C em relagio a 1zmperatura programada. Além do alerta sonoro, havera
través de indicadar | > {led lho) no painel e mensagem AR QUENTE no display. O
alama poderd ser silenciado pela tecls SILEMCIA ALARME por um periodo de 15 minutos, Ao término desse
periodo, caso persista a condicde de ar quents, o alerta sonero voltard a ser acionade, Os limites de ajuste
desse alarme podem ser verificados conforme item €.4.8.4 (MENU ALARMES).

ATENGAD
| - O acionamento deste alarme durants a utitizagBo nermal por longos periodos pode evidenciar
slgum tipo de problema tm:ﬂlco Caso isso ocorra procure uma Assisténcia Técn#ca M!onzada

B8) Alarme de ar frio
Este alarme & afivado somente no modo AR e serd acionado sempre que a terperatura no interior da edpuia
estiver com diferenga malor gue 1,5°C abasixo da temperatura programada, Além do alerta sonoro, haverd
indicag@o através de indicador luminoso (led vermetho) no painel e mensagem AR FRIO no display. O alarme
podera ser silenciado pela tecla SILENCIA ALARME por um pericdo de 15 minutos. Ac término desse
periodo, caso persista a condicBo de 2 irio, © aierta sonoro voliaréd a ser acionado. Os limites de ajuste desse
alarme podem ser verfficados conforme item 6.4 8.4 (MENU ALARMES)

| ATENGAO
l - O acionamento deste alarme uurante a utiizay&s normal por longes periodos pode evidenciar
{ aEgum 4po de problema tem:cu Casoi issu ocorra procure uma Assisténcia Téenica Autorizada.
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9 Alarme sansor, de RN descopectado
Esse alarme sers aconado sempre que o sensor RN (T1) for desconectado do equipamento {pelo prt‘pno
usudrio ou acidentaimente), Nessa condigio, o dispiay RN {T1) deiara de indicar a temperatura, & ndo
&zru:-onan& no modo RN afternando sulomaticamente para o made AR. Além do alera sonoro, haverd
30 atraves de led iha no painel & mensagem SENSOR DO RN DESCONECTADO no display. O
ahrm(- poders ser inibido pela tecla SILENCIA ALARME.

10) Alarme faiha 10 Sensor do RN
Esse alarme serd acionado quando o sensor do RN (T1) apresentar defeito {falna no componente, curto
circuito ou circuito aberto). Nessa condigdo, o display RN (T1) deixara de indicar a temperatura, & ndo
funcionara no modo BN assumindo automaticamente para o modo AR. Além do alerta sonoro, havera
indicagdo através de led vermelho no painel e mensagem FALHA NO SENSOR DO RN no display. © alarme
podera ser inibito pela tecla SILENCIA ALARME.

11) Alarme hipertoqmia
Esse alarme sera alivado apenas para o modo RM e sera acionado sampre que a diferenca enfre a
temperatura do recém-nascido for maior que 1,0°C acirma da temperatura programada. Além do alerta sonoro,
havera indicagio visual através de led vermelho no painel e mensagem HIPERTERMIA no display. O alarme
podera ser silenciado pela tecla SILENCIA ALARME por um pericdo de 15 minutos. Ao krmino desse
periodo, caso persista 3 condigo de hipertermia do pacients, o slarme voltard a ser acionado. Os limites de
ajuste desse alarme podem ser verificados conforme liem 6.4.9 4 (MENU ALARMES).

12} Alarme hipotermia
Esse alarme sera atvado apenas pzra o modo RN e serd acionado sempre que a diferenca entre a
temperatura do recém-nascido for maior que 1,0°C sbaixo da temperatura programada. Além do alerta
sonoro, havers indicagio visual atiawés de led vermelho no painel & mensagem HIPOTERMIA no display. O
alarme podera ser silenciado pela tecla SILENCIA ALARME por um periodo de 15 minutos, Ao término desse
periodo, caso persista a condigdo de hipotermia do paciente, o alarme voltara a ser acionado. Os fimites de
ajuste desse alarme podem ser varificades conforme item 6.4.9.4 (MENU ALARMES).

13) Alarme de schreaguecimento
Esse alarme sera acionado sempre que a temperatura no inferior da clpuia ultrapassar os 37,8°C (caso o set
point estiver menor que 37°C), ou 39 8°C (caso o set paint estiver maior que 37°C). Além do alerta sonoro,
haveréd indicagdc através de indicado luminoso (led vermelho; no painel e a mensagem
SOBREAQUECIMENTO no display, © aiarme nSo poderd ser sienciade pela tecla SILENCIA ALARME
{exceto guando sair da faixa de risco, mener oy igual & 3T°C, 58 0 set point estiver menor que 37°C, @ menor
ou igual & 3%°C, guando o set point esliver malor que 37°C). Estas indicagfes permanecerdo até que a

temperatura do ar abaixe, habifitando novamente os servo coniroles e jo-se assim. Sempre que o
alarme de sobreaguecimento estiver acionado a incubadora desligara automati te tados os siste de

controle e monitaramento.

- A utilizagdo da incubadora em ambientes com temperatura elevada, exposicic direta a luz solar, |
iit ldmpadas incandescentes, coichdes témicos e fotolerapias podem provocar o acionamento deslu

alarme.
- Para maior saguranga, 0% circuitos eletrdnicos e sensor de femperafura, responsdveis pelo
b Bclonamento desse alarme sSo indepandentes do lermostato microp sado.

« UMIDADE (OPCIONAL):
14) Alarme nivel baixo de agua

Esse alarme serd acionado sempre gque o sistema de umidificag@o estiver ligado e o nivel de dgua do
reservatrio estiver abaixo do nivel minimo. Além do alenta sonoro, havera indicaglo luminosa através de led
vermaiho no painel e mensagem NIVEL BAIXC DE AGUA no dispiay. O slarme poderd ser inibido pela tedls
SILENCIA ALARME. Sempre gue o alarme da nivel baxo for acionado, nessa condigdo, a resisténcia de
aquecimento do reservaidrio serd desligada 2 o sistema de umidificago servo controlado sera desativado.
15} Alarme umidade ALTA

Esse alarme serd acionado sempre gue a umidsds relativa indicada no display estiver com uma diferenga
maior que 10% acima do valor desejado programado pelo operadar da incubadora. Além do alerta sonoro,
havera indicagdo através de Indicador luminoso (led vermelho) no painel @ mensagem UMIDADE ALTA no
displzy, O alarme poderd ser silenciado pels tecla SILENCIA ALARME por um periodo de 15 minutos. Ao
término desse periodo, caso persisia a condicdo de UMIDADE ALTA, o alarme voltard a ser acionado,

16) Alarme umidade BAIXA
Esse alanme serd adonado :smpre que 3 umidade raiativa indicada no display estiver com uma diferenca
maior que 10% abaixo do valor desejado programado pelo cperacor da incubadora. Além do alerta sonaro,
havera indicagdo afravés de indicador luminoso {fed vermetho) no painel & mensagem UMIDADE BAIXA no
display. O alarme podera ser silenclaco pela tecla SILENCIA ALARME por um periodo de 15 minutos. Ao
término desse periodo. caso persista a condigdo de UMIDADE BAIXA, o slarme voltard a ser adonado.
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T
Temp. indicada AR > 38,0°C | Nao sliencidve! AR Desligado
Termp, indicada AR > 39,5°C | Nao silenciavel AR /RN Desligado
Sensor de temperatura do ar | tlencid Desli
estiver em curlo ou aberto bk AR/ RN bgado
Sensor de iemperatura da pele tencidvel /RN
estiver em curto ou aberto MNéo silenciave AR Desligado
Sensor temperatura da pele ndo | Hencidvel RN ik
esta devidamente conectado Néc _s;bsn 2 Deticn
Quando o dispositivo que controla |
| 5 elemento aguecedor estiver em | Nao siiencidvel | AR/ RN Destigado

curto |
Quando o elemeanto aquecedor o

| estiver abertc | Mo silencidvel AR /RN Desligade

= Tenperatura Programads AR
Temparatura Programada RN

3y _ 3 E i : G
O equipamento possue duplo sistema de prosegio contra sobre aquecimento,

O elementc aguecedor se mantém sutomaticamente ligando e desligando, pars controlar a temperatura da :

incubadera, de acordo com a prévia programagado, Embora sejam aplicadas as técnicas mais avangadas de |

controle de temperatura, os equipamentos s2o dotados de termostato de seguranga para sobre aquecimento, que
sdo instalados no duto de circulagde do ar, para proteger o pacients contra qualquer falha que possa ocorrer com

| o controle eletrdnico da temperatura. I

o

N
My

i i s 5 o
Manter (otaimente desabstruidas as aberturas de enfrada e saida do ar da cupula, para seguranga e controle da
temperatura.

& Tl ng i j o

| A ctipula da incubadora GRN® possul movimenios de aberiura e fechamento fixados a um sistema de
| amortecimento, impedindo agbes bruscas e protegendo ve possiveis acidentes. Possuem orificios para infroduglo
de tubas, drenes, cabos de sensoras, etc

|
: E dotada de portinholas com trinco fipe “toqus de cotoysle” para manipulacéo do recam-nascido sem abrir a clpula
& mantuseio $am contaminagio das mics da enfermsia

| LEITQ RADIOTRANSPARENTE, ¢ iefto & o colchio da Incubadora, sia produzidos em material radio transparente,
Possibiltando um simples e rdpioo acesso para 2 colocacdo do chassi de raios-X sob o |eito, evitando que o
paciente tenha que ser deslocado de seu ambiente de conforto ténmico, para que se efelue este procedimento,

i A clpula da incubadora GRN® possui abertura frontal que propicia amplo asesso para a manipulagdo do recém-
nascido sem & necessidade de levantar a clpula. A bandeja do coichao pode ser deslizada suavemente para fora,

| com trava de seguranga fimitadora, facllizndo os cuidadas de urgéncia, pois se transforma em plataforma de apoio.
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Nos manuais de instrugdo dos equipamentos das
empresas Gigante Recém-nascido e Olidef Medical, ndo é encontrada a caracteristi

de alarme de desconexao do sensor a pele do paciente.

Ambas as empresas possuem alarme que indica a
desconexdo do sensor ao modulo de controle, ndo indicando quando o sensor de pele

se desprende da pele do recém-nacscido.

Com base nas evidéncias mencionadas acima, pede-se a
exclusdo de tal caracteristica técnica (alarme) “desconexdo do sensor a pele do
paciente” uma vez que existem a'armes jé cestinados ao componente ‘sensor de
temperatura de pele’ para casos de desconexdo do mesmo ao mddulo de sensores e
os casos de curto-circuito ou falha do componente, além das evidéncias apresentadas,
que indicam favorecimento a somente uma empresa no que diz respeito a esta

caracteristica.

Na busca de um processo de licitagdo com espago a
ampla concorréncia, visto que este trecho esta direcionado para o atendimento de

somente um fabricante, pede-se a exclusido conforme mencionado anteriormente.

DA LEGISLACAO APLICAVEL

Cem relagdo as alegacdes aqui trazidas, imperam os
seguintes mandamentos legais, oriundos da Lej 8.666/93:

Art. 32 A licitacdo destina-se a garantir a observancia do
principio constitucional da isonomia, a selecdo da proposta mais vantajosa para a
administracdo e a promocic do desenvoliimentc nacional sustentdvel e sera
processada e julgada em estrita conformidade com es principios basicos da legalidade,

da impessoalidade, da moralidade, da ‘gualdade, da publicidade, da probidade
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administrativa, da vinculagdo ao instrumento convocatério, do julgamento objetivo
dos que lhes sdo correlatos. (Redagdo dada pela Lei n? 12.349, de 2010)

§ 1¢ E vedado aos agentes publicos:

| - admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos
convocacdo, clausulas ou condigées que comprometam, restrinjam ou frustrem o seu
carater competitivo, inclusive nos casos de sociedades cooperativas, e estabelegam
preferéncias ou distingdes em razdo da naturalidade, da sede ou domicilio dos
licitantes ou de qualquer ocutra circunstancia impertinente ou irrelevante para o
especifico objeto do contrato, ressalvado ¢ disposto nos §§ 5o a 12 deste artigo e no
art. 3o da Lei no 8.248, de 23 de sutubro de 1991, (Redagdo dada pela Lei n2 12.349,
de 2010)

Art. 72 Ag licitacOes para a execucdo de obras e para a
prestagao de servicos obedecerio ao disposto neste artigo e, em particular, a seguinte
sequéncia:

(Y

§ 52 E vedada a realizagdo de licitagdo cujo objeto inclua
bens e servicos sem similar’dade cu de marcas, caracteristicas e especificacdes
exclusivas, salvo nos casos em guz for tecnicamante justificdvel, ou ainda quando o
fornecimento de tais materiais e servigaos for feito sob o regime de administracdo

contratada, previsto e discriminado no ato convocatdrio.

Dadasz as caracterfsticas que invariavelmente frustrard o

certame, resta clara a violaggo acs Hdispocitives legais acui colacionados.

DO REQUERIMENTO FINAL

et twodo o expoesto, @ em atendimento ao que

determinam as Leis 8.666,/92 ¢ 10.520/0%, reguer-se seja alterado o edital, conforme
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ja exposto, para gue excluam ou adequem as exigéncias descritas nesta impugnacdo,

pois as respectivas poderdo direcionar, comprometer ou frustrar o certame em t
visto que tal providéncia visa a ampla concorréncia das fabricantes com registr

mercado orzsileiro, que atendem as demais especificagdes.

Consigne-s2 aindz, que o ndo provimento da presente
impugnacie, inclusive a inérciz em sua anilise, implicardo nas medidas administrativas
e judiciais cabiveis ao caso, quz é de completa afronta & legislacdo de regéncia das
licitagbes publicas.

Subsidiariamente, caso o orgdo licitante entenda que a
exigéncia seja efetivamente recessdria como estd, nesse caso ha a NECESSIDADE
IMPERIOSA, antes de licitar, fazer o< procadimentos de pré-qualificagdo de
equipamentos e elaborar estudos detalhados, com justificativas realmente plausiveis
para eventua! exigéncia de equipamento Unico, mas antes dando a chance de os

fabricantes interessados demcnstrarem seus produtos.

Pade provimento.

Rikzirdic Preto, aos 11 de abril de 2023.
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