astus medical
Equipamentos para Videolaparoscopia

A Astus Medical® é a primeira empresa brasileira a desenvolver equipamentos de Videolaparoscopia,
para procedimentos diagndsticos e cirlrgicos, com tecnologia digital.

A
SANTA CASA DE FRANCA
FRANCA / SP

Ref.:
PROCESSO LICITATORIO N. 120/2017
PREGAO PRESENCIAL N. 059/2017

A ASTUSMED TECNOLOGY COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI - ME, pessoa juridica de direito privado, inscrita no
CNP]J n.© 11.247.845/0001-00, vem a presenca de Vossa Senhoria, apresentar
IMPUGNAGCAO AO EDITAL com fulcro no art. 41, § 2° da Lei 8.666/93, Lei 10.520/02 e
demais legislacao pertinente, pelos fatos e fundamentos a seguir aduzidos:

DA TEMPESTIVIDADE

Considerando que o prazo para apresentacdo da impugnacdo é de até 48 HORAS anteriores a
data designada para a abertura da sessdo publica, € completamente tempestiva a presente
Impugnacao.

DOS FATOS

A Santa Casa de Franca, de acordo com o processo supracitado, resolve tornar publico para o
conhecimento dos interessados que fara realizar licitacdo na modalidade de Pregdo Presencial,
do tipo MENOR PRECO que tem como objeto a aquisicdo de um Sistema de Video Cirurgia e
instrumentais de acordo com as Especificagdes Técnicas dos Itens (Anexo II), ocorre que em
analise do edital em epigrafe, denota-se claramente, quando da descricdo das caracteristicas
do produto a ser adquirido, esta totalmente em conflito com o Convenio que foi aprovado
junto ao SICONV e ao Fundo Nacional de Saude - Ministério da Saude, fato este, que
restringe injustificadamente, a competitividade, e configura pratica vedada pelo préprio
SICONV e pela Lei de Licitagdes.

A seguir, passamos a expor o ocorrido:

Segue abaixo as especificacdes (na integra) que constam no Plano de Aplicacao Detalhado,
do Convenio da entidade com o Ministério da Saude e que foram aprovadas no SICONV para
a aquisicdo de um Sistema de Videolaparoscopia e que, segundo as regras do SICONV, as
mesmas ndo podem ser alteradas:

- Micro-camera e Processador de imagens. Micro-camera digital, sistema de cor NTSC com
resolucdo minima de 1920 x 1080, full HD. Com capacidade de registro de imagens com
luminosidade minima 03 lux, conexdo compativel com oéticas de diferentes fabricantes, funcao
para ajuste de cor branca e conexdes de saida de video compativel com Full HD. Comprimento
do cabo do cabegote de no minimo 3,0 metros e alimentacao elétrica 127/220 Volts, 60 Hz.

- Fonte de iluminacao LED ou Xenon com poténcia compativel para a aplicagdo conjunta com a
camera ofertada em procedimentos bariatricos, sendo que no caso de fonte Xenon, devera ser
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fornecida com duas |ldmpadas de reserva. Possuir controle de intensidade de luz, contador de
horas com indicador de fim de vida util da |d&mpada. Deve acompanhar o equipamento uma
ldampada sobressalente de mesma poténcia. Alimentacgdo elétrica 127/220 Volts, 60Hz.

- Monitor de Video de LED de Grau Médico de no minimo 24 polegadas, com resolugdo minima
de 1920 x 1200 pixels, com sistema de cor PAL / NTSC e entrada de video compativel com o
processador de imagens. Alimentagao elétrica 127/220 Volts, 60 Hz.

- Insuflador de CO2 que permitir ajuste de fluxo de no minimo 0 a 40 litros/minuto. Permitir
ajuste de pressdo continuo de no minimo 0 a 25 mmHg e com display que indique a reserva
de gas no cilindro, pressdo no paciente, fluxo de gas e volume de gas. Dotado de circuito de
seguranca interno para alta e baixa pressao do cilindro e de circuito de seguranca para sobre
pressdo da cavidade abdominal com valvula de alivio e alarme sonoro e visual. Mangueira com
filtro acoplavel ao insuflador para insuflacdo de CO2 ao paciente e mangueira de conexdo do
insuflador para o cilindro de CO2. Alimentacdo elétrica 127/220 Volts, 60 Hz.

- 02 cabos de fibra éptica de n6 minimo 2 metros compativeis com a 6tica e cdmera,
- 02 camisas endoscdpicas e
- 02 trocartes compativeis com os endoscopios rigidos.

- 02 Endoscopios rigido autoclavavel, compativel com a imagem Full HD, visdo foro obliqua de
30 graus, com sistema de lentes de bastdo, transmissdo de luz por fibra ética incorporada,
ocular grande angular, com diametro de 10 mm e comprimento minimo de 31 cm.

- 02 Endoscopios rigido autoclavavel, compativel com a imagem Full HD, visdo de 0 graus,
com sistema de lentes de bastdo, transmissdo de luz por fibra 6ética incorporada, ocular
grande angular, com diametro de 10 mm e comprimento minimo de 31cm.

- Rack/Armario, torre, adequado para o correto armazenamento e movimentacdo dos
equipamentos, com capacidade de armazenar os equipamentos e o cilindro de CO2 possuir
porta frontal e traseira, rodizios emborrachados e com freios. Deve acompanhar as caixas de
esterilizacdo das oticas.

Vejam abaixo a discrepancia nas especificagdes que foram solicitadas no Edital:

- 01 - Sistema de Video Laparoscopia/Endoscopia Rigida Especificacdao Técnica:

Sistema de Video Laparoscopia completo, contendo: 01(uma) micro-cdmera digital HD (High
Definition); com resolugao de 1920 x 1080 linhas, escaneamento Progressivo, no formato de
tela 16:9 (Widescreen) nativo; Com escaneamento de imagem progressivo de 50 a 60
guadros por segundo. 2 saidas de sinal de video digital DVI, 1 saida de video digital 3GSDI e
conexao para comunicagdao com equipamento de gerenciamento de dados. Balanco de branco
automatico acionado através de teclado do processador de imagem e cabecote e tecla na
processadora, com dispositivo que impede o ajuste em condigcdes inadequadas de iluminacao,
informando no monitor esta inconformidade. Cabecote imersivel com objetiva com zoom
digital de 2x e acoplador de 6tica universal C-mount e com sensor CMOS HD. Com
acionadores programaveis através de menu na tela em portugués para as seguintes funcgdes:
Balango de branco, gravagao de videos, captura de fotos e impressdo, brilho, contraste, filtro
para fibroscopios, controle de periféricos e geracao de barras de cores. Integragdo com
sistemas de salas integradas/inteligentes, e capacidade de controle e interagao com outros
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equipamentos do sistema de video laparoscopia, tais como o Insuflador e a Fonte de Luz.
Classificacdo de Seguranca Elétrica do tipo CF. Alimentagdo 100-220 V/60 Hz.

Fonte de Luz

Fonte de Luz, com iluminagdo através de Led com poténcia similar a Xenon 175 W;
temperatura de cor entre 6000K e 6400K; vida util de no minimo 30.000h, possui controle de
intensidade de luz através de dispositivo eletronico e dispositivo para conexdao em salas
integradas e remotas.

Monitor

- 01 monitor alta resolucdo com tela de LCD e iluminagdo em LED de no minimo 24 polegadas
com formato de Imagem 16:9; Possibilidade de apresentagdao de 2 canais de imagem
simultanea (Picture in Picture); Resolucdo maxima 1920x1200 linhas. Entradas de video:
3GSDI, DVI e S.VHS (Y/C) e Video-composto (BNC); Saidas de sinal: DVI,3G SDI, e Video-
composto (BNC). Ajustes: cor, brilho e contraste e matiz, com Iluminancia minima da tela de
800cd/m2; Contraste 1000:1; Angulo de Visdo: 178; Alimentacdo elétrica: 110/220V/60Hz.

Endoscépio

01(um) Endoscépio rigido autoclavavel, de visao foro obliqua de 30°, com sistema de lentes
de bastao, transmissao de luz por fibra ética incorporada, ocular grande angular, com
diametro de 10mm e comprimento de 31 cm. 01(um) Cabo de luz por conducédo de luz por
fibra otica; diametro do feixe de fibras de 4.8mm e comprimento de 250 cm.

Insuflador

Equipamento para Insuflagao de CO2, eletrénico, microprocessado, com tela a cores sensivel
ao toque e central de controle externo através de interface que permite controle de fluxo e
pressdo pela cabeca de cdmera. Sistema de autoteste com teste de estanqueidade, controle
de registro de pressdo e fluxo ao iniciar o aparelho. Fluxo de Insuflacdo de 1 a 40 litros por
minuto, ajuste de pressdo intra-cavitaria de 1 a 30mmHg, com ajustes em passos de 0,5
litro/min até 10l e apds esse valor passos de 1l/min para o fluxo e ajuste de pressao em
passos de 1mmHg. Modos de insuflagdo pediatrico, com limite de fluxo e pressdo, de 15I/min
e 15 mmHg e modo de alto fluxo com fluxo maximo de 40l/min e pressao intracavitaria
maxima de 30mmHg. Funcionamento em cilindros e em redes centrais de gas. Alarmes
sonoros e visuais, para indicacao de baixa pressao na rede ou cilindro de CO2, indicacao de
pressao negativa, e sobrepressao intracavitaria com valvula de alivio com tempo de abertura
configuravel. Sistema de armazenamento de todas as operacdes realizadas no aparelho (Log
de Erros), com data e hora, que possa ser exportado para dispositivo USB, visando
rastreamento de possiveis operacdes equivocadas e rastreaveis. Alimentacdo elétrica: 100-
240VAC e 50 a 60Hz.

Rack

01 Rack/Armario, torre, adequado para o correto armazenamento e movimentacdo dos
equipamentos, com capacidade de armazenar os equipamentos e o cilindro de CO2 possuir
porta frontal e traseira, rodizios emborrachados e com freios. Possuir garantia minima de 1
(um) ano, frete, instalacdo e treinamento operacional (application) em no minimo 3 turnos
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inclusos, treinamento técnico para manutencao dos equipamentos. Manual de operacao,
instalagdo e manutengdao em Portugués inclusos. Assisténcia técnica regional. Produto com
registro ativo na ANVISA e certificado de boas praticas de fabricagao.

E indubitavel que o edital do certame deva conter a descricdo do objeto e de sua qualidade.
Entretanto, em se tratando de as especificagdes técnicas o préprio sistema do PROCOT /
SIGEM e SICONV ja coletam as informacglGes e especificacbes de varios fabricantes de
equipamentos médicos e fazem um descricdo generalizada, de forma que varias empresa
possam atender ao descritivo. A forma como foi colocada as especificagbes no Edital, além de
afetar em muito a concorréncia, ainda peca no sentido de extrair acessdrio-instrumentais do
equipamento, os itens tais como:

02 cabos de fibra éptica de né minimo 2 metros compativeis com a dtica e camera,
- 02 camisas endoscdpicas e
- 02 trocartes compativeis com os endoscépios rigidos.

- 02 Endoscépios rigidos autoclavavel, compativel com a imagem Full HD, visdo foro obliqua
de 30 graus, com sistema de lentes de bastdo, transmissdo de luz por fibra ética incorporada,
ocular grande angular, com diametro de 10 mm e comprimento minimo de 31 cm.

- 02 Endoscépios rigidos autoclavavel, compativel com a imagem Full HD, visdo de 0 graus,
com sistema de lentes de bastdo, transmissdo de luz por fibra otica incorporada, ocular
grande angular, com didmetro de 10 mm e comprimento minimo de 31 cm.

Cabe ressaltar que no Termo de Convenio assinado com o Ministério da Saude, na Clausula
Quarta - Das Obrigagodes Gerais — II do Convenente, 0 mesmo compromete-se a:

a) executar fielmente o objeto pactuado, de acordo com o Plano de Trabalho e o Termo de
Referencia/Projeto Basico aprovados pelo CONCEDENTE, adotando todas as medidas
necessarias a correta execucao deste Convenio;

Os itens descritos acima, que foram suprimidos, sao de suma importancia na utilizacdo dos
procedimentos cirdrgicos do Sistema de Videolaparoscopia. A ndo inclusdo de tais itens causa
sérios prejuizos a entidade, que depois terdo que adquirir os devidos acessérios com recursos
proprios e diga-se de passagem, os mesmos tem um valor bem consideravel.

A jurisprudéncia dos nossos Tribunais € unissona sobre o assunto, ratificando a tese de que o
universo de licitantes ndo pode causar prejuizos a Administracao, vejamos:

Superior Tribunal de Justica

As regras do procedimento licitatorio devem ser interpretadas de modo que, sem causar
qualquer prejuizo a Administracdo e aos interessados no certame, possibilitem a participacéo
do maior nimero de concorrentes, a fim de que seja possibilitado se encontrar, entre varias
propostas, a mais vantajosa. (grifo nosso) Recurso especial provido.

RES 5606/DF. Relator MIN. José Delgado.
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Saliente-se que a licitagcdo busca a proposta mais vantajosa para a
Administracdo, ou seja, aquela que atenda a todos os equipamentos solicitados, sem exclusdo
de nenhum acessério e capaz de satisfazer a necessidade da entidade, observando preco e
qualidade do produto ofertado.

Sendo assim, persistindo a especificacdo sem as devidas alteragdes, a
administracdo publica, desmotivadamente, estarad restringindo a participacdo de outras
empresas, indo de encontro a esséncia de um processo licitatorio que e a concorréncia publica e
consequentemente lesando o interesse maior do principio administrativo, o INTERESSE
COLETIVO.

Portanto, vimos IMPUGNAR O EDITAL, por ferir o interesse publico, por
excluirem acessorios do equipamento que influenciam muito para o bom funcionamento do
equipamento pretendido.

DO PEDIDO

Ex positis, com base em tudo acima exposto e de tudo o mais que consta na legislacao
aplicavel, requer:

Que a presente impugnacao seja acolhida e julgada procedente para que:

- a Administracdo da Santa Casa de Franca proceda a retificacdo das especificagdes colocadas
no Edital e transcreva as mesmas especificagdes que foram aprovadas no SICONV, pelo
Ministério da Saude, de forma que na ocasido da visita dos técnicos “in loco” possam
encontrar um Sistema de Videolaparoscopia exatamente como fora proposto e aprovado no
Plano de Aplicagao Detalhado do Convenio;

- que proceda_uma nova abertura do Pregdo Presencial;
- Termos em que Pede deferimento.

Sdo Paulo/SP 19 de Junho de 2.017

CPF 249.496.508-07
ASTUSMED TECNOLOGY COM. EQUIP. MEDICOS EIRELI - ME

ASTUSMED TECNOLOGY COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI - ME
Rua Theresa Mouco de Oliveira, 521 — Vila Maracana - CEP: 05.846-420 - Sao Paulo — SP
CNPJ: 11.247.845/0001-00
Tel.(11) 5096-2877 — Assist. Técnica (11) 99390-4725
www.astusmedical.com.br E-mail: astusmedical@astusmedical.com.br



http://www.astusmedical.com.br/

