PEDIDO DE IMPUGNAGAO

PREFEITURA MUNICIPAL DE SALITRE/CE
PREGAO N° 2023.02.17.02S
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 00009.20221209/0001-22

Konica Minolta Healthcare do Brasil Indlstria de Equipamentos Médicos
Ltda., pessoa juridica de direito privado com sede na Rua Star, n® 420, Bairro Jardim
Canada, Municipio de Nova Lima, Minas Gerais, CEP 34.007-666, inscrita no CNPJ sob
on° 71.256.283/0001-85, vem, respeitosamente, perante V. Sa., por seus procuradores
signatarios apresentar sua impugnagdo ao edital, com fulcro nos artigos 41 da Lei

8.666/93 e 12 da lei 3.555/2000, pelos fatos e fundamentos que passa a expor.

| - DA TEMPESTIVIDADE

A Lei n.° 8.666/93, que regulamenta as Licitagdes, prevé a possibilidade de
impugnacao por parte de licitante no prazo de 02 (dois) dias uteis anteriores a data
designada para a abertura do certame.

“Art.41. A Administracao nao pode descumprir as normas ¢
condi¢bes do edital, ao qual se acha estritamente vinculada™

§ 2° Decaira do direito de impugnar os termos do edital de
licitagao perante a Administracéo o licitante que nao o fizer até o
segundo dia util que anteceder a abertura dos envelopes de
habilitacao em concorréncia, a abertura dos envelopes com as
propostas em convite, tomada de pregos ou concurso, ou a
realizacéo de leildo, as falhas ou irregularidades que viciariam
esse edital, hipotese em que tal comunicacgio nao tera efeito de
recurso.

§ 3° A impugnagéao feita tempestivamente pelo licitanle néo o
impedird de participar do processo licitatorio até o transito em
julgado da decisao a ela pertinente.

§ “4° A inabilitacao do licitante importa preclusao do seu direito

de participar das fases subsequentes”.

Da mesma forma, a Lei 3.555/2000 prevé que:

Art. 12. Até dois dias Uteis antes da data fixada para
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esclarecimentos, providéncias ou impugnar o ato convoca
do pregao.

§ 1° Cabera ao pregoeiro decidir sobre a peticao no prazo de
vinte e quatro horas.

§ 2° Acolhida a peticao contra o ato convocatorio, sera

designada nova data para a realizagao do certame.

E por fim, o Edital em comento prevé que:
“Impugnacoes aos termos deste Edital poderao ser interpostas
por qualqguer cidadao até o 5° dia util e por licitantes, ate o 2° dia
util, que anteceder a abertura das propostas, mediante petigao a
ser protocolada por servidor responsavel na sala dos prazos

acima determinados. ”

Sendo assim, enviada na presente data, a presente impugnacao e tempestiva.

e Il - DOS FATOS E FUNDAMENTOS:

de alteragao dos pontos abaixo especificados objetiva permitir a participagao de
um maior nimero possivel de licitantes, trazendo para o processo licitatorio economia ¢
vantagem na aquisi¢do de produtos de melhor gualidade, rendimento e robustez.

O requerimento

Nesse sentido, € de se observar gue, se mantido como constante do termo de
referéncia atual, o presente processo ndo assegurara o direito de isonomia entre os
licitantes - conforme preconiza o Art. 3° da Lei 8.666/93 - frustranda totalmente o carater

competitivo do certame.

Conforme se vera, os apontamentos e solicitagées de alteragdes nao
comprometerao a funcionalidade, qualidade técnica do equipamento, qualidade
de imagem e dos servicos radiologicos esperados. Assim, ndo assiste razéo para

nao acatarem as alteracoes conforme segue:

O Edital necessita ser reformulado em relacdo as caracteristicas técnicas
constantes na especificacéo do termo de referéncia para os itens abaixo mencionados.

Veja-se as razbdes para tanto:

Konica Minolta Healthcare do Brasil Industria de Equipamentos Médicos Ltda. 175
CNPJ: 71.256.283/0001-85 - IE: 448.8680.18.035
Rua Star, 420 - Jardim Canada - Nova Lima/MG - CEP 34007-666
Tel.: (31) 3117-4400 - licitacac@sawae.com.br



OMNICA MINOLTA

Analisando-se as exigéncias feitas em edital foi percebido que todas as solicitagbes sao
direcionadas unicamente a empresa CDK e impossibilita a participacdo das demais
empresas do ramo. o edital € uma copia exata do descritivo da empresa CDK.

Onde consta:

Ajuste de kV de 30 a 125kV em passos de TkV;
Sugerimos alterar para:

Ajuste de kV de 40 a 125kV em passos de 1kV;
Justificativa: cada gerador de cada conjunto radiolégico ira possuir uma determinada
faixa de valores corrente / voltagem. Da maneira especificada pelo descritivo,
equipamentos que apresentem selecdes diferentes em tese estdao impedidos de
participacao. Por este motivo e com o objetivo de manter a isonomia do certame e
permitir a participacao igualitaria entre as empresas neste processo licitatorio,
solicitamos a alteragdo do item conforme exposto acima, fato que nao altera a
solicitacao deste item referente a de tensao do gerador.

Onde consta:

Tempo de exposicdo de no minimo 0,001 a 10 segundos atraves das seguintes

estacoes de tempo: Milissegundos: 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 16, 20, 25, 32, 40,

50, 64*, 80, 100, 125, 160, 200, 250, 320, 400, 500, Segundos: 1, 1,25, 1.6, 2.

2,5, 3,2, 4, 5 64* 8 10 Minimo de 500 técnicas programaveis e edilaveis

(otimiza o tempo de trabalho em torno de 60% e possibilitando um gama muito

maior de exames) Indicacao de exposicdo por sinal sonoro e luminoso.
Sugerimos alterar para:

faixa de tempo de exposicdo de 0,001 (um milésimo) a 5 (cinco) sequndos.
Justificativa: O tempo de exposigao nao se trata de um paramelro individualizado na
rotina de um servigo de radiologia, pois o tempo esta sempre associado ao valor de
corrente utilizado para compor o mAs, que representa a quantidade de radiagao utilizada
por unidade de tempo. Além disso, e nao menos importante, conforme RDC N° 611, de
2022, observa-se gue & expressamente restrito o uso de aparelhos de raios-x gue
permitam tempo de exposicdo superiores a 5 segundos, conforme se observa abaixo:

CAPITULO IV

DAS PROIBICOES E RESTRICOES

duraca

riata tomografia comaputactonzads = radio

. gia caontelogiza swiraor

Isto posto e com o objetivo de manter a isonomia do certame e a aguisicao de
equipamentos totalmente dentro da legislagao permitida para Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, pedimos que a resposta ao questionamento possa ser positiva.

Onde consta:
Brago-telescopico-de-30cm;
[--]
Bucky Mural com deslocamento vertical minimo de 140cm; Freio mecdnico;
Potter bucky oscilante
Sugerimos alterar para:
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ICA MINOLTA
Bucky Mural com deslocamento vertical minimo reio mecanico;
Potter bucky oscilante ou fixo

Justificativa: com o objetivo de manter a isonomia do certame e permitir a participacao
igualitaria entre as empresas neste processo licitatério, solicitamos a alteracao dos itens
conforme expostos acima. As alteracoes propostas nao alteram o objeto do presente
edital, assim como ndo interferem na aplicagao final do eguipamento ofertado e nao
trarao impactos negativos durante as aquisigbes das Iimagens, sendo que,
contrariamente, irao permitir a disputa igualitaria entre os licitantes, prevista na lei geral
de licitagbes.

Onde consta:

Mesa Radiografica tampo fixo, Dimensées minimas do tampo 200cm de

comprimento x 80cm de largura x 70cm de altura. Capacidade minima de carga

300Kg; Potter bucky oscilante,
Sugerimos alterar para:

Mesa Radiografica tampo fixo; Dimensées minimas do tampo 200cm de

comprimento x 80cm de largura x 70cm de altura. Capacidade minima de carga

200Kq; Potter bucky oscilante ou fixo.
Justificaliva: para que nao se restrinja a participacéo, nem haja duvidas com relacao a
possibilidade de oferta de cada fabricante, visto que os mesmos possuem diferentes
caracleristicas e entendendo que somente dimensoes inferiores ao solicitado nao
seriam aceitas. Com relacéo a capacidade de carga da mesa fixa, entende-se que ¢ de
extrema importancia para questdes de robustez da mesa, entrelanto sabe-se tambem
gue uma mesa com capacidade aproximada para 200Kg ja seria suficienle para garanlir
uma correta aplicagao para a realizagdo de exames. A capacidade minima suportada
de 300Kg, alem de ser praticamente impossivel de encontrar aplicacao real, caracleriza
uma situagao que impede a disputa igualitaria entre as licitantes. No mercado atual os
principais fabricantes apresentam mesas de extrema durabilidade e robustez, poréem
com valor adequado aos padrdes de peso brasileiros, a citar:

- Siemens — Multix B = 200 kg (ANVISA 10345162042)

- GE — XR 6000 = 200 kg (ANVISA 80071260097)

- Konica Minolta — Altus ST = 220 kg (ANVISA 80101380007)

- Shimadzu — RADSpeed MF 200Kg (ANVISA 10369010053)
Assim, com o objetivo de manter a isonomia do certame e permitir a participacéo
igualitaria entre as empresas neste processo licitatorio, solicitamos as alteragoes dos
deslocamentos transversal da mesa, dimensdes e capacidade de carga, conforme
exposto acima. A alteragao proposta ndo altera o objeto do presente edital, assim como
nao interfere na aplicagao final do equipamento ofertado e nao trara impactos clinicos
negativos durante as aquisi¢gdes das imagens, sendo que, contrariamente, ira permitir a
disputa igualitaria entre os licitantes, prevista na lei geral de licitacdes.

Onde consta:

POTTER BUCKY OSCILANTE
Sugerimos alterar para:

POTTER BUCKY OSCILANTE OU FIXO
Justificativa: Cada fabricante possui sua particularidade no projeto de seu equipamento,
sendo que algumas empresas podem apresentar grades oscilantes ou grades fixas.
Explicamaos que as grades oscilatérias podem apresentar trepidagdo ao execular seu
movimento de "vai e vem”, comprometendo a qualidade da imagem que sera obtida.
Alem da solicitagao deste item realizada pelo orgdo caracterizar uma situagao que
impede a disputa igualitaria entre as organizacbes. Dessa forma, pedimos que a
alteracao proposta possa ser aceita.
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Onde consta:
O detector deve possuir grau de protegao P4 4o conlra poeira ¢
Prote¢do contra imerséo temporaria em agua, conforme IEC 60529.

Solicitamos alterar para:

O detector deve possuir grau de protecao IPX1, Protegdo conlra imersdo
temporaria em agua, conforme [EC 60529.

Justificativa: O Ingress Protection (IP) € um padrao desenvolvido pelo Comité Europeu
de PadronizacOes Elétricas. Este padrao especifica niveis de protecao com relagao ao
ambiente. O codigo IP encontrado nos descritivos e manuais dos equipamentos
geralmente é seguido de dois ou trés nimeros e tambeém pode conter X, usado para
informar que o equipamento atende apenas a um dos trés niveis de protegao. /A maioria
dos sisternas DR apresenta apenas a protecdo especial contra entrada de liquidos,
sendo gue a protecao de solidos é a "normal”, sem indice especifico.

Isso porque os ambientes em que sdo empregados os raios-x diagnosticos devem estar

em conformidade com as normas estabelecidas pelo Ministério da Saude, sendo que

apresentam total protecao e varios niveis de restrigao.

Dessa forma, verifica-se que o fator de protecéo contra sdélidos solicitado no edital nao

e imprescindivel para os ambientes aos quais serao utilizados e para a aplicabilidade

deste equipamento. As normas que regulam a fabricagao dos equipamentos inclusive

os abrigam a serem submetidos a testes de rigidez sob condicionamento de umidade e

presenca normal de solidos.

Portanto, a adicao da caracteristica IP44 impede a participagdo da maioria dos principais

fornecedores, limitando a concorréncia e, por conseguinte, levando a um prejuizo

financeiro do Estado,

Onde consta:

peso maximo de 3,5kg
Sugerimos alterar para:

peso maximo de 3,6 Kg.
Justificativa: Entende-se que em licitagbes sempre € aplicado o principio da
razoabilidade, sendo aceitas variagbes minimas de 10% para mais ou para menos das
faixas exigidas nas especificacbes. Verifica-se que com a aceitacdo de +-10% para o
peso, nao havera alteragao na tecnologia, eficacia e portabilidade do equipamento,
sendo que o acrescimo de aproximadamente 100g no peso do equipamento pode ser
considerado irrisério. Portanto, com o objetivo de manter a isonomia do certame e
aumentar a participagao, pedimos que a alteragao proposta seja aceita.

Onde consta:

Aparelho de raio — x com gerador com tecnologia em alla frequéncia controlado

por microprocessadores, em potencial constante.
Perguntamos:

Aparelho de raio — x com Sistema totalmente digital — sem adaptacées com

placas em equipamentos de raios X analogicos (registro tnico na ANVISA).
Justificativa: existem empresas que ofertam equipamentos de Raios-X Analdgicos com
Placas Digitais (Retrofit), o que nao constitui um equipamento Digital Nativo. A aceitagao
de solugdes Analogicas + Placas Digitalizadores, pode acarretar participacao de
diversos aparelhos distintos, sem testes ou integragcao de fabrica, vez que sao de
fabricantes e procedéncias diferentes e possuem registros desvinculados na ANVISA.
Cabe esclarecer que a oferta proposta pela impugnante caracteriza um equipamento de
radiologia DIGITALIZADA, que ndo substitui e nem se equivale & seguranga e lecnologia
dos Aparelhos de Raios X Fixo Digital que sao o interesse do processo em questéo.
Sabe-se que além dos requisitos de seguranca e operacionais, a diferenca entre um
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aparelho totalmente digital e um aparelho analogic
diretamente na cotacdo de precos do produto, com ao a isonomia e ao
carater competitivo do certame. Ademais, caso fosse aceita tal possibilidade, a
integracido desses equipamentos (Raios-X Analogico + Placas Digilalizadoras)
aconteceria em campo, sendo de total resposabilidade da Administracdo Publica o risco
assumido, em desfavor da sociedade, de incompatibilidade entre os dois sistemas.
Assim, pedimos que a resposta ao guestionamento acima possa ser positivo.

Alem do exposto, coloca-se abaixo uma proposta da CDK feita para outro processo onde
pode-se observar que os itens descritos em edital sdo idénticos aos contidos na
proposta da empresa, com as exatas palavras e especificagoes contidas:
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E, devido a esses fatos de total importancia e a impossibilidade de mais empresas
participarem do processo com seus equipamentos, sugere-se abaixo um novo
descritive_genérico para o processo. Ressalta-se que a descricdo esta dentro do
solicitado no descritivo original e ¢ ampla, nao direcionando a nenhuma empresa do
mercado e garantindo a observancia aos principios da legalidade, da impessoalidade,
da moralidade, da igualdade e da isonomia

EQUIPAMENTO DE RAIOS X FIXO DIGITAL
Equipamento microprocessado para radiodiagnostico de 600 mA ou maior, deve ser fixo
para uso de diagnostico por imagens. Indicagao erros e nivel de kV, mA e mAs. dotado
de técnicas pré-programadas selecionaveis de acordo com a parie do corpo do pacicnio
a ser radiografada, programa anatémico de orgaos com no minimo 100 técnicas preé-
programadas. O eguipamento deve possuir conlrole aulomatico de exposigao o
indicagao de dose no paciente, conforme norma IEC. Comando ¢ gerador de alta tenséao:
Gerador de raios X microprocessado de alta frequéncia; Poténcia de 60 kW ou malor;
Alimentacao elétrica trifasica 220/380 Volts - 50/60 Hz; Sele¢do de 40 a 150 kV; Corrente
do tubo até 800mA ou maior; Faixa de mAs de 0,4 ou menor ate 800 ou maior, Tempo
de exposicdo de Tms ou menor até no maximo 5 segundos, conforme RDC 611; Prolegdo
térmica do tubo de raios X. Cabos: Par de cabos de alta lensao. Bucky mural:
Deslocamento vertical de 100 c¢m ou mailor; Bucky com grade fixa; Frefos
eletromagnélicos ou mecanicos; Foco varfavel de 100 a 180 ecm. Mesa fixa com tampo
flutuante: Movimento transversal e longitudinal; Bucky com grade fixa; Capacidade de
carga de no minimo 200 kg; Freios elefromagnéticos para os movimentos do tampo;
Dimensdes do tampo (C x L) de no minimo 200 cm x 80 cm; Foco variavel de 100 a 180
em. Estaliva porta tubo de raios X: Tipo chao-mesa ou chao-chéo; Movimenio verlical de
140 cm ou maiar; Freios eletromagnéticos; Rotagdo do brago porta tubo + 90°. Tubo de
raios X: Foco fino de no maximo 0,6 mm; Foco grosso de no maximo 1.2 mm: Rotacao
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do anodo de no minimo 8000 rpm; Capacidade férmfc;?i‘e\gﬁé{dﬁ'&;de'ﬁo minimao 300 KHU.
Detector plano: 01 (uma) unidade de Detector movel, sem fio, com cintilador de iodeto
de césio (Csl) e dimensdes de aproximadamente 35 x 43 cm para serem ulilizados no
bucky mural e no bucky da mesa; Estrutura em fibra de carbono: Matriz ativa de no
minimo 1990 x 2400 pixels ou maior; Profundidade da imagem pos-processada de 16
bits; Tamanho do pixel de 180 um ou menor. Detectores com fonte de cnergia (baleria,
capacilor ou tecnologia similar), com capacidade minima de 4 horas de exame ou 150
imagens por carga; Para detectores com bateria externa, devera acompanhar, além da
bateria integrante, no minimo mais 02 unidades de baterias exlras por deleclor.
Independente da fonte de energia utilizada, devera ser apresentada vida util de pelo
menos 3 anos. Um carregador da fonle de energia (bateria, capacitor ou similar) do
detector, deve ser parte infegrante do conjunto; Peso maxima do detector de 3,0 kg ou
menos com bateria; Capacidade de suportar 200 kg ou mais distribuidos sobre a
superficie do detector. Grau de Protegcdo minimo IPX5. Console de aquisigao,
visyalizagdo e manipulacao de imagens: Monitor LCD de no minimo 21" polegadas ¢
sensivel ao toque (touchscreen); Estagdo de aquisicaoc com configuragdo minima:
processador Core i5 (superior ou similar), 500GB de armazenamento Hard Disk ¢ 8GB
de memoria RAM ou superior; Insercdo de dados do paciente de forma manual ou
uliizando protocolo DICOM Worklist; Permilir a gravacao de imagens em CD/DVD;
Ferramentas de processamento das imagens adquiridas com soguinles recursos.
Configuragao dos protocolos de aquisicao ¢ processamento manual ou automatico por
diferentes regides anatémicas; Ajuste de latitude, contraste e brilho independentemento:
Recorte da imagem; Insercao de textos fixos e editados pelo usuario; Magnificagao da
imagem para visualizagdo; Impresséao de no minimo 4 imagens por pelicula; Rotacao ¢
inversao da imagem,; Pacote de conectividade DICOM 3.0: Storage; Print; Modality
Worklist. Nobreak compativel com o sistema Digital. Sistema totalmente digital — sem
adaptacoes com placas em equipamentos de raios X analogicos (registro unico na
ANVISA). Acompanha sistema laser de impressao de filmes radiologicos a seco para uso
em mamografia e demais modalidades médicas. Nao serdo accitas tecnologias lérmicas
devido ao alto custo de substituicdo e alta frequéncia de falha. Resolucdo maxima de 50
microns para mamografia e de 100 microns para demais modalidades medicas.
Capacidade de impressdo minima de 160 filmes por hora no tamanho 35 x 43 cm.
Resolucao de impresséao de no minimo 500 dpi; 03 gavelas comn capacidade de trabalhar
com 03 tamanhos de filmes simultaneamente carregados no equipamento; Nobreak
compativel com o sistema.

Il —- CONCLUSAO:

Diante de todo exposto, requer o acolhimento da presente impugnacéo ao edital

publicado para promover a necessaria retificagdo e posterior publicacao.
Termos em gue pede deferimento.

Nova Lima, 10 de margo de 2023.
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