Prezada Comissao de Licitagdes da Prefeitura Municipal de Pouso Alegre,

A empresa COMERCIAL MADP EQUIPAMENTOS HOSPITALRES EIRELI —ME, CNPJ: 10.985.691/0001-83,
vem através deste apresentar pedido de impugnacdo a respeito do descritivo referente ao item 28 -
Bomba de Infusdo - pagina 51- edital PP 61/2020, agendado para o dia 16/09/2020.

BOMBA DE INFUSAO

CANAL: 1: MODO: TAXA DE FLUXO: TIPO DE SERINGA:
10 ML / 20 ML / S0ML; GAMA DE FLUXO: 10 ML: 0.1 - 100
ML/H 20 ML: 0.1 - 200 ML/H 50 ML: 0.1 - 500 ML/H.
ACURANCIA DE VOLUME INJETADO: 0.1-999.9:
ACURANCIA: + - 3%: INCREMENTO: 0.1 ML/H: TAXA DE
BOLUS: 10 ML: 100 ML/H 20 ML: 200 ML/H 50 ML: 500
ML/H: FLEXIBILIDADE DE SERINGAS: SIM: DISPLAY: 2.0
POLEGADAS MONOCROMATICO: DIMENSOES:
LARGURA: 310 CM; ALTURA: 115 CM; COMPRIMENTO:
125 CM:SISTEMA DE ALARME COM SINAIS SONOROS E
VISUAIS; EXTREMA FLEXIBILIDADE NO USO DE
SERINGAS DE DIVERSAS MARCAS: SETE ITENS DE
28 PROTECAO NO DESIGN A PROVA DE AGUA. A PROVA 9
DE UMIDADE, ANTI-INTERFERENCIA, ANTI-SHOCK.
ANTI-COLISAO. ANTI-CORROSAO, ANTI ALTA E BAIXA
TEMPERATURA: TRES NIVEIS DE SENSORES DE
PRESSAO PARA DETECCAO DE OCLUSAO, UM RISCO DE
OCLUSAO PODE SER ANTECIPADO: INSTALACAO
SIMPLES COMECE A USAR EM MENOS DE 2 MINUTOS:
PARA ECONOMIZAR TEMPO DE OPERACAO DO
APARELHO E USO EM EMERGENCIA. DIFERENTES
VOLUMES DE SERINGA PODEM SER
AUTOMATICAMENTE IDENTIFICADOS EM SEGUNDOS.
REGISTRO ANVISA

APRESENTAR: REGISTRO DA ANVISA DO PRODUTO,
CATALOGO, AFE — ANVISA (DA EMPRESA).

O objeto descrito trata-se de uma bomba de seringa, porém o descritivo apresentado esta direcionado
para a bomba de seringa modelo: SK 5001 — fabricante: Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical
Development Co., Ltd. — CHINA, cujo registro foi indeferido desde o ano de 2011, conforme publicacdo
no Didrio Oficial da Unidio - N2 54, segunda-feira, 21 de margo de 2011, pagina 40. RESOLUCAO-RE N2
1.198, DE 18 DE MARCO DE 2011.
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RESOLUCAO-RE N@ 1.198, DE 18 DE MARGO DE 2011

A Diretora-Presidente Substituta da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, nomeada pelo Decreto de
25 de mar¢o de 2009, do Presidente da Republica, publicado no DOU de 26 de marco de 2009,
(reconducdo) e a Portaria GM/MS n° 402, de 11 de marc¢o de 2011, tendo em vista o disposto no inciso X,
do art.13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, no inciso
VIl do art. 16, e no inciso I, § 12 do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria n.2 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e
considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.2 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como o inciso IX, do
art. 72 da Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Indeferir Registro, Cadastro, Cadastramento, Alteragdo, Revalidacdo, Retificagdo, Cancelamento e
o Arquivamento Tempordrio dos processos dos Produtos para a Saude, na conformidade da relacdo
anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARIA CECILIA MARTINS BRITO

Bomba de Infusdo 25351.094070/2011-11

BOMBA DE SERINGA SK - 500

FABRICANTE : Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical Development Co., Ltd. - CHINA
DISTRIBUIDOR : Shenzhen Shenke Medical Instrument Technical

Development Co., Ltd. - CHINA

BOMBA DE SERINGA SK - 5001, BOMBA DE SERINGA SK -

50011

CLASSE : 11l

8052 - Registro de Familias de Equipamentos de Médio e Pequeno

Portes, IMPORTADO

01 - Indeferido por estar em desacordo com a Legislacéo vigente.

MOTIVO(S): Consulte a Situagdo de Processos no site: http://www.anvisa.gov.br
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Ap0ds pesquisas realizadas na internet, verificamos que o descritivo do edital é a copia fidedigna do
equipamento SK 500 | descrito no site do mercado livre, porém, sendo apresentada como uma bomba
para uso veterindrio. E no site da Brasmed, o mesmo modelo do equipamento esta sendo
comercializado com um outro design. Em ambas as situag¢des, o equipamento ndo possui registro na
Anvisa, uma vez que, o mesmo encontra-se indeferido em razdo do equipamento ndo atender as
normas estabelecidas pela legislagao vigente.

https://produto.mercadolivre.com.br/MLB-1325298279-bomba-de-infuso-veterinaria-equipo-universal-brasmed-brmd- JM
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https://www.brasmedrj.com.br/shop/equipamentos/bomba-de-infus%C3%A30-p-seringa-mindray-sk-500-i-detail
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Outro ponto que nos chamou atencdo seria a exigéncia de ser um equipamento que deve possuir SETE
ITENS DE PROTECAO NO DESIGN A PROVA DE AGUA. Qual a justificativa técnica para essa exigéncia?
Tal solicitacdo nos passa a ideia de que os componentes de design da bomba passardo por processos de
submersdao ou imersdo em 3agua, ou seja, o equipamento ofertado deveria possuir resisténcia a
condicdes adversas que ndo sdo comuns ao ambiente hospitalar:
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IP65: Protegido contra jatos de dgua;

IP66: Protegido contra jatos potentes de agua;

IP67: Protegido contra poeira e resistente a um mergulho na dgua de até 1 metro de profundidade, por
30 minutos;

IP68: Protegido contra poeira e resistente a um mergulho na agua de forma continua, em geral até 3
metros de profundidade.

E nenhum equipamento do tipo bomba de seringa possui esse IP para comprovar essa resisténcia,
portanto contestamos a veracidade da informagdo apresentada pelo o fabricante quanto ao
equipamento possuir graus de protecao a prova d’agua.

Se tal exigéncia fosse no intuito de ser resistente a processos de desinfeccdo e limpeza, cada fabricante
possui uma recomendacdo. Porém, ambos estdo de acordo com a forma de execug¢do no processo
higienizacdo e limpeza dos equipamentos que seria basicamente uma limpeza suave em solu¢do de
agua e sabdo, assim mesmo ndo saturado de produtos de desinfeccdo e, ainda, cuidando para que a
humidade ndo se introduza nos conectores do equipamento:
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FABRICANTE BBRAUM:

Codl

Desinfeccao

A Cuidado: Antes de desinfectar a bomba, desligue sempre a bomba do
paciente, desligue o dispositivo e desligue da corrente e outros
dispositivos (p. ex. intercomunicador).

Limpe todas as superficies expostas com um pano limpo, macio e sem pélos
embebido numa solucdo de limpeza suave de dgua e sabdo. Certifique-se de que
remove qualquer residuo visivel de todas as superficies antes de desinfectar. Nao
pulverize desinfectantes directamente na bomba; utilize um pano macio, sem
pélos embebido mas n3o saturado em produto. Apds limpeza e desinfeccio
deixe o dispositivo secar durante, pelo menos, 20 minutos antes de usar.

Limpe as lupas e ecras da porta da bomba apenas com um pano macio.

Nota: Mantenha o instrumento na vertical e ndo deixe que qualquer peca do
instrumento fique saturada ou submersa em fluido durante a operacdo de
limpeza.

Nao deixe que a humidade ou detergentes entrem em contacto com as ligacdes
eléctricas do dispositivo (conectores P2 ou P3) ou com quaisquer aberturas do
dispositivo. Para reduzir a probabilidade de a humidade se introduzir nos conec-
tores eléctricos, o conector P2 de uma fonte de alimentagdo ou cabo Combi
podem ser usados para cobrir as ligagdes durante as operacdes de limpeza.
Certifique-se de que guaisquer conectores usados para cobrir ndo est3o ligados
a uma tomada de parede ou a outra fonte eléctrica. Depois de concluida a lim-
peza, remova o0 conector e inspeccione todos os conectores quanto a humidade
residual e evidéncia de danos ou defeitos da blindagem nos conectores. Deixe
que a humidade residual evapore antes de ligar o dispositivo a uma tomada de
parede. Substitua quaisquer conectores que apresentem danos ou evidéncia de
defeitos da blindagem antes de colocar o dispositivo em funcionamento. Utilize
um produto de limpeza de contactos eléctricos que n3do reaja com plasticos
para remover quaisquer depositos de material que possam estar presentes den-
tro dos conectores eléctricos, conforme necessario.
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RECOMENDACAO DA SAMTRONIC:

Procedimentos:

» Desconectar o aparelho da alimentacéo da rede, antes de qualquer limpeza.

» Utilizar um pano umedecido em detergente - desinfetante previamente
diluido em @gua (se necessario), para a destruicdo dos microrganismos. Evitar
esfregar com forca para néo riscar a superficie da caixa.

» Né&o passar por autoclave nem imergir o aparelho e evitar a entrada de
liquidos na caixa do equipamento.

» Se o aparelho se encontra em ambiente com altos riscos de contaminagéo, é
aconselhavel, apds a limpeza e desinfec¢do via Umida, deixar o aparelho no
quarto para uma para secagem por via aérea.

» Né&o usar produtos a base de amoniaco, tricloroetileno, dicloroetileno, cloreto
de amonia, hidrocarbonetos clorados e aromaticos, cloreto de metileno e
acetonas. Estes agentes agressivos podem estragar as partes de plastico e
contribuir para 0 mau funcionamento do aparelho.

» Atencédo também para os aerossois alcodlicos (20 a 40% de alcool). Eles
provocam amolecimento e rachadura do plastico e ndo possuem agédo de
limpeza necessaria antes da desinfeccdo. A utilizagdo de desinfetantes
aplicados por aerossois deve ser feita de acordo com as instrugdes de seus
fabricantes e a uma distancia de 30 cm do aparelho, para evitar 0 acumulo do
produto em forma liquida.

» Para maiores informagbes sobre produtos os de limpeza e desinfeccéo,
contatar o servigo competente de seu estabelecimento ou um servi¢o autorizado
SAMTRONIC.

ATENGAO!

Se houver indicios de penetragdo de liquidos na bomba durante a limpeza e desinfecgdo,
néo ligue a bomba e envie para o setor técnico para avaliagdo.
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Recomendacdo LIFEMED:

9. Manutencao preventiva e corretiva

A limpeza do equipamento é fator primordial para sua manutenc¢do e conservagao. Sendo um
equipamento de precisdo, a bomba de seringa LF Inject necessita de cuidados de limpeza e
manutencdo regular para garantir sua operacdo segura. Para tal, sugerimos a prética da
Limpeza Concorrente e da Limpeza Terminal.

» Limpeza Concorrente:
- Realizada diariamente,
- Com pano umedecido em agua,
- Secagem.

e 0 gabinete da bomba de seringa LF Inject é confeccionado em ABS e elementos funcionais
em aco inox, materiais utilizados largamente na area médica, ndo apresentando histérico de
risco de manuseio e toxicidade ao contato humano.

o Limpeza Terminal:
- Antes de guardar o equipamento ou transferi-lo para outro paciente,
- Com pano umedecido em solugdo de agua e sabao neutro,
- Em sequida, passar pano umedecido apenas em &gua,

Secagem.

iif Para a melhor conservacdao do equipamento, seguir as
orientagdes abaixo:

* Sempre desconectar o cabo de forca da rede elétrica antes de realizar a limpeza do
equipamento.

» Nao utilizar materiais dsperos para a limpeza do equipamento.

» Para limpeza da membrana frontal utilize apenas um pano macio umedecido em solugao de
agua e sabdo neutro.

Diante ao exposto, hd existéncia de vicios contidos no edital que restringem a possibilidade de empresas
participarem do certame, cuja prévia correcao se mostra indispensavel a formulacdo de propostas para
a presente licitacdo.
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Portanto, da forma como o descritivo técnico dos equipamentos e acessorios estdo redigidos e
dispostos em edital, ha o conddo exclusivo de CERCEAR A PARTICIPACAO DE DIFERENTES FABRICANTES.
Importante enfatizar que diversos fabricantes deste seguimento se utilizam de tecnologias distintas,
porém o que deve ser levado em conta é o resultado final almejado: QUALIDADE E PRECISAO e a
NECESSIDADE DO COMPRADOR, porém sem vicios.

Todos os licitantes devem ter iguais chances de competicdo, a fim de que haja uma disputa justa e
transparente que possa trazer beneficios ao ERARIO, principalmente. Assim sendo, da forma como as
especificagbes técnicas dos equipamentos e acessoérios citados no paragrafo anterior estdo redigidas e
dispostas em edital, FRUSTRARA O CARATER COMPETITIVO, caracteristica essencial de um processo
licitatério, cerceando a competitividade entre os licitantes interessados em participarem do presente
certame.

Do pedido:

Solicitamos a revisdao do descritivo e, ainda, que seja incluida no edital a apresentacao da norma técnica:
ABNT NBR IEC 60601-2-24:2015- Requisitos particulares para a seguranca basica e o desempenho
essencial de Bombas de Infusdo e de controladores de infusdo, conforme preconizado pela Anvisa
(6rgdo que edita, no ambito do Ministério da Saude, as normas (leis) especiais que devem ser seguidas
por todas as fabricantes e distribuidores/revenda de produtos para saude.

Pede-se deferimento.

CPF. 356.192.526-04 / RG. MG 856.572
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