TERMO DE RESULTADO

COTACAO PREVIA DE PRECOS N°118/2025
OBJETO: Aquisi¢ao de equipamentos, sendo: 02(dois) Foco Cirurgico.
Este processo seguiu corretamente os ritos do processo Cotagédo Prévia de Precos,

tendo ampla publicidade. Explicitamos que o edital foi divulgado via internet, site oficial
da instituicdo, https://hospitaldabaleia.org.br/editais/ e Gtplan.

Informamos que o prazo maximo para recebimento das propostas se deu até as
23h:59min (conforme horario de Brasilia / DF) do dia 12/09/2025 (doze de setembro de
dois mil e vinte e cinco).

Registramos que obtivemos 09 (nove) propostas, e a empresa Drager do Brasil LTDA,
teve sua proposta avaliada e atende todas as especificagdes técnicas solicitadas, sendo
considerada a vencedora do presente certame, conforme analise técnica em anexo.

Belo Horizonte, 08 de outubro de 2025.

Dalila Aparecida de Moraes Fideles
Analista de Licitacéo
Fundacgao Benjamin Guimaraes — Hospital da Baleia

Jonata Ferreira Vette
Gerente de Verbas Publicas
Fundacgao Benjamin Guimaraes — Hospital da Baleia

Rua Juramento, 1464 - Saudade, Belo Horizonte / MG CEP: 30285-408

www.hospitaldabaleia.org.br

ado por 2 pessoas: DALILA FIDELES e JONATA FERREIRA VETTE
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De: Engenharia Clinica DATA: 16/09/2025

Para: Setor de Licitacdo

Andlise técnica proposta LOC STOCK MEDICAL LTDA para aquisicao de 02 (dois)
Focos Cirurgicos de teto com camera, conforme Convénio (SES 9.804) — PROCESSO
Assunto:
N2 01.052.188.23.86 e Resolugdo SES N2 9.491 de 07 de maio de 2024, Processo:

01.027.992.24.07

Prezados,

Foi realizada analise técnica da proposta comercial do equipamento ofertado pela empresa LOC
STOCK MEDICAL LTDA. , CNPJ: 27.128.873/0001-30 . Nela foram analisadas se as caracteristicas do
equipamento e acessoérios estavam em conformidade com o termo de referéncia. Objetivando
complementar a analise de qualquer informagdo ausento ou dubia, foi utilizado como base de
andlise o catdlogo, manual e proposta enviada pela empresa.

Apds avaliagdo, esta comissao técnica tem as seguintes consideragdes.
Item 01: 02 (dois) — Focos Cirurgicos de teto com camera da marca MED LIGHT, Modelo FT APOLLO
200 — 04 X 04 SATELITES — Registro na ANVISA: 80712710009 .

As especificagdes técnicas do equipamento ofertado nao estao em conformidade ao solicitado no
Termo de Referéncia.

Justificativas:

O termo de referéncia solicita:

1.1.4 - Equipamento ndo deve possuir ponto de esmagamento de membros entre as cupulas e suas
articulagdes;

Andlise da proposta comercial, manual e catalogo:
O Termo de Referéncia exige que o foco cirdrgico seja projetado de forma a ndo apresentar risco

de esmagamento de membros nos pontos de articulacdo e movimentacao das cupulas. O manual
do FT Apollo 200, entretanto, ndo faz qualquer declaracdo explicita de que o equipamento foi
projetado sem pontos de esmagamento, conforme imagem abaixo extraida da pagina 35 do
manual do equipamento.
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A colisdo dos bragos de suporte e das outras partes mecanicas deve ser evitada.
Um forte impacto pode causar danos ao foco cirdrgico e derrubar residuos na drea
cirdrgica.

Devern ser seguidas as orientacfes de instalacdo contidas no Manual de
Instalagdo, garantindo a integridade do produto, do usudrio e do paciente.

Ao montar ou desmontar a clpula deve-se evitar retrair os bracos. Ao instalar ou
desinstalar a clpula, os bracos podem se retrair rapidamente, portanto, realizar esse
procedimento com cuidado, pois pode causar danos ao equipamento & as pessoas, a ndo

observincia deste item.

Pelo contrdrio, alerta que “A colisdo dos bracos de suporte e das outras partes mecanicas deve ser
evitada”. O documento alerta ainda que“impactos podem “causar danos ao foco e risco de queda
de residuos na area cirurgica” e ainda que na montagem ou desmontagem da cupula, os bracos
podem se retrair rapidamente, oferecendo risco de danos ao equipamento e as pessoas.

Essas orientagcGes indicam que existe potencial de risco de aprisionamento durante manuseio,
instalacdo ou manutengao, o que contraria a exigéncia de inexisténcia de pontos de esmagamento.

O termo de referéncia solicita:

1.1.5 - Equipamento deve possuir cémera integrada e dispor de um sistema completo para
captagdo e transmissdo de video colorido em Full HD, em tempo real, em pelo menos uma cupula.
Possuir resolugdo minima de 1080p (1920 x 1080 pixels). Possuir zoom 120x (12x digital). Devem ser
fornecidos todos os componentes necessdrios para a instalagdo e opera¢do conjunta com a
cdmera;

Andlise da proposta comercial, manual e catalogo:
Conforme imagem abaixo, extraida da pagina 30 do manual do equipamento, ndo ha quaisquer

detalhamento da camera ofertada que permita inferir se possui as caracteristicas solicitadas como
dispor de sistema completo para captacdo e transmissdo de video colorido em Full HD e se possui
zoom 120x (12x digital) como exigido.

L TRANSPARENCIA




COMUNICADO INTERNO  gog s

* Cimera de video (opcional):

A cdmera de video (opcional) estd acoplada a manopla da cipula. Ela é ligada ao ser
aclonado os botdes de ligafdesliga do gabinete (quando tiver adguirido com sistema de
emergéncia), ou na caixa de ligagdo (quando for adquirido sem sistema de emergéncia).
Ndo hi qualguer configuragdo a ser realizada na camera, que sal de fibrica devidamente

pronta para o uso.

Merhuma parte desse manual poderd ser coplada ou transmitida por quatquer meio e par qualquer finalidade sem autorizaco par

escrito da Med Light. Este & fabricado exd e pela Med Light Equipamentos Medicos Hospltalanes Lida.
Revisdo 12- dezembra / 2024
29/33
MED-
LIGHT

Zoom + aumenta a imagem
2oom — diminui a imagem

Iris + aumenta foco
Iris = Diminui o foco

Menu: Ao acionar a tecla MENU, o cliente terd opges como: alterar a linguagem da
camera, definir o foco (automatico ou manual), ligar ou desligar o zoom e ligar e desligar a
fungdo iris. Para mudanca de opcdo tecle o zoom + ou - até que o cursor fique na opcio desejada.

O termo de referéncia solicita:

1.1.6 - Cada cupula deverd ser dotada com sistema de iluminagdo por luz branca de LED com, no
minimo, 70 LEDs brancos por cupula;
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Andlise da proposta comercial, manual e catalogo:
O Termo de Referéncia estabelece que cada clpula deve ser dotada de sistema de iluminagao por

luz branca de LED com, no minimo, 70 LEDs por cupula. No caso do modelo ofertado FT Apollo 200,
nao ha mengdo explicita no manual quanto ao numero de LEDs. Entretanto, a analise das figuras
ilustrativas constantes no prdprio manual e na proposta comercial evidencia que cada cupula
contém 24 LEDs.

LOC STOCK MEDICAL LTDA.

LOC STO C K Av. Picadilly, 100 - Salas 208/209 - Center IV - B. Alphaville Lagoa dos Ingleses
. CEP: 34.018-004 — Nova Lima / MG
medical Telefone: (31) 2115-5060 / (31 E-mail: gerenci pcallcom e

= ,/ N -

<

"
Modelo 200: dispdem de 02 capulas.

Isso representa uma quantidade significativamente inferior ao minimo exigido pelo edital,
configurando descumprimento do requisito técnico estabelecido. Portanto, a diferenca entre a
exigéncia minima de 70 LEDs e os 24 LEDs observados nas cupulas ofertadas caracteriza nao
atendimento ao item.

O termo de referéncia solicita:
1.1.13 - Deve possuir sistema eletrénico de controle da intensidade luminosa de parede;
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Andlise da proposta comercial, manual e catalogo:
No que se refere ao item 1.1.13 do Termo de Referéncia, que estabelece a obrigatoriedade de

sistema eletrénico de controle da intensidade luminosa de parede, verifica-se que o manual do
equipamento ndo apresenta qualquer mencdo a existéncia deste recurso, seja como item padrao
ou opcional. Da mesma forma, a proposta comercial ndo descreve a inclusdo do referido sistema,
limitando-se aos controles localizados nas préprias cupulas. Diante da auséncia de comprovacao
técnica e comercial, conclui-se que o modelo ofertado nao atende ao requisito.

O termo de referéncia solicita:
1.1.14 - Tamanho da coluna de trabalho (profundidade do campo), sendo L1 + L2 (20%) minimo de
1200mme L1 + L2 (60%) minimo de 600mm;

Analise da proposta comercial, manual e catalogo:
Ao analisar as informacgdes contidas no manual e proposta do equipamento, ndo é possivel inferir

sobre o cumprimento do requisito. O manual traz apenas profundidade de iluminagdo, sem
parametros compardaveis aos do Termo de Referéncia.

O termo de referéncia solicita:
1.1.18 - Algas laterais que auxiliam o posicionamento por parte da equipe fora do campo estéril;

Analise da proposta comercial, manual e catalogo:
Ao analisar as informagbes contidas no manual e proposta do equipamento, ndo hd quaisquer

informacbes sobre o atendimento ao requisito. Analisando as imagens ilustrativas do
equipamento, também ndo é possivel identificar a presenca das algas auxiliares.

CONCLUSAO: Proposta desclassificada.

Documento assinado digitalmente

ub NYALLA MARIA DO VALLE ALVES
g Data: 16/09/2025 16:14:05-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

Nyalla Valle
Engenheira Clinica
CREA-MG: 370056MG
Fundagdo Benjamin Guimaraes | Hospital da Baleia
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De: Engenharia Clinica DATA: 18/09/2025

Para: Setor de Licitacdo

Andlise técnica proposta ATHAN COMMERCE EQUIPAMENTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA para aquisicdo de 02 (dois) Focos Cirurgicos de teto com
Assunto:
camera, conforme Convénio (SES 9.804) — PROCESSO N2 01.052.188.23.86 e

Resolucdo SES N2 9.491 de 07 de maio de 2024, Processo: 01.027.992.24.07

Prezados,

Foi realizada andlise técnica da proposta comercial do equipamento ofertado pela empresa ATHAN
COMMERCE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA. , CNPJ: 50.176.620/0001-54. Nela
foram analisadas se as caracteristicas do equipamento e acessoérios estavam em conformidade com
o termo de referéncia. Objetivando complementar a analise de qualquer informac¢do ausento ou
dubia, foi utilizado como base de anadlise o catdlogo, manual e proposta enviada pela empresa.

Apds avaliacdo, esta comissdo técnica tem as seguintes consideragdes.

ltem 01: 02 (dois) — Focos Cirurgicos de teto com cdmera da marca MENDEL MEDICAL, Modelo
FOCO CIRURGICO TETO LED TRIPLEX 4LE-M1LEC- PREPARACAO MONITORS - Registro na ANVISA:
81205910005.

As especificacdes técnicas do equipamento ofertado nao estao em conformidade ao solicitado no
Termo de Referéncia.

Justificativas:

Em anadlise a proposta apresentada pela empresa Athan, que ofertou o Foco Cirurgico de Teto LED
Triplex 4LE-M1LEC — Preparagdo Monitor, verificou-se, por meio de consulta ao sistema de
produtos para salde da ANVISA, sob o nimero de registro 81205910005, a existéncia de medidas
de fiscalizagao vigentes, como mostra a imagem abaixo retirada do site da ANVISA:
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa Detentora da Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

CNP) do Detentor da Notificacao ou do Registro do Dispositivo
Médico

Nome do Dispositivo Médico

Nome Técnico do Dispositivo Médico

Numero da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo Médico
Situacao da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo Médico
Processo da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Baleia

Detalhes do Produto

MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - EPP

20.102.553/0001-62 Autorizacdo de Funcionamento da 8.12.059-1
Empresa

FOCO CIRURGICO LED
Foco Cirurgico
81205910005

Valido
25351.963961/2021-19

* FABRICANTE: MENDEL INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA - EPP - BRASIL
- CNPJ / Codigo Unico: 20.102.553/0001-62
- Endereco: R EXPEDICIONARIO ANTONIO MACHADO 40 AFONSO PENA 83050535

Classificacao de Risco do Dispositivo Médico 1- BAIXO RISCO
Data de Inicio da Vigéncia da Notificacdo ou do Registro do 04/02/2021
Dispositivo Médico
Data de Vencimento da Notificagdo ou do Registro do Dispositive  VIGENTE
Médico

© Medidas de fiscalizagdo vigentes
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO MMO013-090070-R03 - MANUAL FOCO TETO-PAREDE LED pdf 1034233/24-6 - 29/07/2024 - 08:11
PRODUTO
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Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Produtos Irregulares / Produtos Irregulares
Ultima atualizagdo da base de dados: 18/09/2025 as 00:00:02

Resultado da Consulta de Dossié de Fiscalizacdo

Data da Ultima Medida

Cautelar Produto Empresa Tipo de Produto Acdes de Fiscalizagio

ANDADOR HB 01 -
Registrado:81205910001. Agulhas para
micropigmentacao Kapsel -
Registrado:81205910002. FOCO
AUXILIAR LED - Registrado:81205910006.
FOCO CIRURGICO LED -
Registrado:81205910005. MESA MENDEL INDUSTRIA E
CIRURGICA KRATUS - COMERCIO DE Produtos para Satde
Registrado:81205910007. Maquina para  EQUIPAMENTOS MEDICOS (Correlatos)
tatuagem e maquiagem definitiva - HOSPITALARES LTDA - EPP
Registrado:&81205910003. NEONATFLOW
- Registrado:81205910004. SERRA
CIRURGICA OSTUS -
Registrado:81205919001. Suporte para
Equipamentos Kronus -
Registrado:81205910008.

Suspensdo: Comercializacdo.
Distribuic8io. Fabricag8o. Propaganda.
Uso.

15/02/2023

ANDADOR HB 01 -
Registrado:81205910001. Agulhas para
micropigmentacéo Kapsel -
Registrado:81205910002. FOCO
AUXILIAR LED - Registrado:81205910006.
FOCO CIRURGICO LED -
Registrado:81205910005. MESA MENDEL INDUSTRIA E Recolhimento: Suspenséo
CIRURGICA KRATUS - COMERCIO DE Produtos para Saude Comercializagdo. Distribuicao.
Registrado:81205510007. Maquina para  EQUIPAMENTOS MEDICOS (Correlatos) Fabricagsio. Importagdo. Propaganda
tatuagem e maquiagem definitiva - HOSPITALARES LTDA - EPP Use
Registrado 81205910003, NEONATFLOW
- Registrado:81205910004. SERRA
CIRURGICA OSTUS -
Registrado:81205919001. Suporte para
Equipamentos Kronus -
Registrado:81205910008

15/02/2023

Exportar para Excel Voltar

De acordo com a consulta realizada, em 15/02/2023, o referido produto foi listado com agdes e
atividades revogadas, encontrando-se suspensas as atividades de fabricacdo, propaganda,
distribuicdo, uso e comercializacdo, conforme o cédigo de ocorréncia 70453 — Produtos para
Saude: Irregularidade no Cumprimento de Boas Praticas de Fabricacao.

A anotagao significa que a ANVISA identificou descumprimento de requisitos regulatérios
essenciais, determinando a suspensdo integral das atividades relacionadas ao equipamento,
justamente para resguardar a saude publica e evitar a disponibilizacdo de produtos sem garantia
de conformidade as Boas Praticas de Fabricacao.

Diante do exposto, conclui-se que a proposta ndo atende aos requisitos legais e sanitarios
aplicaveis, uma vez que produtos para saude com registro na ANVISA submetido a suspensdo de
fabricacdo, distribuicdo, uso e comercializacdo, em razao de irregularidades no cumprimento das
Boas Praticas de Fabricagao, ndo podem ser adquiridos nem incorporados ao parque tecnoldgico
hospitalar. A eventual aquisicdo de um equipamento nessa condigdo representaria risco
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regulatdrio e assistencial, sujeitando a instituicdo a sang¢des administrativas e comprometendo
diretamente a seguranca do paciente e a confiabilidade do ato cirurgico.

Portanto, recomenda-se a inabilitacdo da proposta da empresa Athan relativa ao Foco Cirargico
LED Triplex 4LE-M1LEC, por ndo conformidade regulatdria junto a ANVISA, em razdao de suspensao
vigente das atividades do produto.

CONCLUSAO: Proposta desclassificada.

Documento assinado digitalmente

ub INYALLA MARIA DO VALLE ALVES
g Data: 18/09/2025 14:11:35-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

Nyalla Valle
Engenheira Clinica
CREA-MG: 370056MG
Fundacdo Benjamin Guimaraes | Hospital da Baleia
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De: Engenharia Clinica DATA: 18/09/2025

Para: Setor de Licitacao

Andlise técnica proposta RW MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES E
ODONTOLOGICOS LTDA para aquisicdao de 02 (dois) Focos Cirurgicos de teto com
Assunto:
camera, conforme Convénio (SES 9.804) — PROCESSO N2 01.052.188.23.86 e

Resolucdao SES N2 9.491 de 07 de maio de 2024, Processo: 01.027.992.24.07

Prezados,

Foi realizada analise técnica da proposta comercial do equipamento ofertado pela empresa RW
MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES E ODONTOLOGICOS LTDA. , CNPJ: 31.981.304/0001-00. Nela
foram analisadas se as caracteristicas do equipamento e acessérios estavam em conformidade com
o termo de referéncia. Objetivando complementar a analise de qualquer informacdo ausento ou
dubia, foi utilizado como base de andlise o catdlogo, manual e proposta enviada pela empresa.

Apds avaliacdo, esta comissao técnica tem as seguintes consideragoes.

Item 01: 02 (dois) — Focos Cirurgicos de teto com camera da marca MENDEL MEDICAL, Modelo
FOCO CIRURGICO TETO LED TRIPLEX 4LE-M1LEC- PREPARACAO MONITORS — Registro na ANVISA:
81205910005.

As especificagdes técnicas do equipamento ofertado ndao estao em conformidade ao solicitado no
Termo de Referéncia.

Justificativas:
Em andlise a proposta apresentada pela empresa RW Materiais Médicos, que ofertou o Foco Cirurgico
de Teto LED Triplex 4LE-M1LEC — Preparacdo Monitor, verificou-se, por meio de consulta ao sistema de
produtos para saude da ANVISA, sob o numero de registro 81205910005, a existéncia de medidas de
fiscalizacdo vigentes, como mostra a imagem abaixo retirada do site da ANVISA:

P i - v
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Consulzas / Mrodutos para Saude / Produtas para Salde

Nome da Empresa Detentora da Notificagio ou do Reglstro do
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagéo ou do Registro do Dispositivo
Meédico

Nome do Dispositivo Médico
Nome Técnlco do Dispositivo Médico

Numero da Notificacao ou do Registro do Dispositivo Medico
Situagdo da Notificacao ou do Registro do Dispositiveo Médico
Processo da Notificagdo ou do Registro do Dispoesitivo Médico
Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Baleia

Dctalhes de Produto
MENDEL INCUSTRIA £ COMERCIO DE EQU PANENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA - EPP
20 °02.553/2001-C2 Autorizagdo de Funcionamento da 8.120381
Empresa
FOCO CIRURGICO LED
Fozc Cirurgico
81205510005
Valido

Arar r1961,202

* FABRICANTE. MENDEL INDUSTRIA E CCMERC O DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA - EPP - BRASIL
CNP| 7 Lodigo Unico: 20.102.55/0001 62
- [ncerego: R XPIDICIONARIO ANTONIO MACIHADO 40 AFONSC FCNA 83052535

Classificagdo de Risco do Dispositivo Médico |- BAXO RISCO
Data de Inicio da Vigéncia de Notificacio ou do Registro do 04/02/2021
Dispositivo Médico
Data de vencimento da Notificagdo ou do Reglistro do Dispositive  VIGENTE
Medico
® Vedidas de fiscalizagdo v gentes
Tipo de Arguive Arquivos Expediente, data ¢ hora de inclusdo
INSTRUCOLS CC US0 OU MANUAL DO USUARIC DO 14M012-09007C-R07 - MANUA. FOCO ~TO-FAILDL LEC pdf 1004233/24-G - 29/27/2024 - 0E:1*
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Consultas

Uluma atuaiizagBo 0a base ce 0a00s 18/09/2025 As 00:00:02

Resultado da Corsulta ce Dossié de Fiszalizagio

Date da Ultima Mcdida S . el e P g
roduto mprese c de Preduto Agdcs de Fiscalizagie
Cautcls P 3

30. “abrcagdc. Propagsnds

De acordo com a consulta realizada, em 15/02/2023, o referido produto foi listado com agdes e
atividades revogadas, encontrando-se suspensas as atividades de fabricacdo, propaganda,
distribuicdo, uso e comercializagdo, conforme o cdédigo de ocorréncia 70453 — Produtos para
Saude: Irregularidade no Cumprimento de Boas Praticas de Fabricacao.

A anotacdao significa que a ANVISA identificou descumprimento de requisitos regulatdrios
essenciais, determinando a suspensdo integral das atividades relacionadas ao equipamento,
justamente para resguardar a saude publica e evitar a disponibilizacdo de produtos sem garantia
de conformidade as Boas Praticas de Fabricacao.

Diante do exposto, conclui-se que a proposta ndo atende aos requisitos legais e sanitarios
aplicdveis, uma vez que produtos para saude com registro na ANVISA submetido a suspensdo de
fabricacado, distribuicdo, uso e comercializacdo, em razao de irregularidades no cumprimento das
Boas Praticas de Fabricacdo, ndo podem ser adquiridos nem incorporados ao parque tecnoldgico
hospitalar. A eventual aquisicio de um equipamento nessa condicdo representaria risco
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regulatdrio e assistencial, sujeitando a instituicdo a san¢des administrativas e comprometendo
diretamente a seguranca do paciente e a confiabilidade do ato cirurgico.

Portanto, recomenda-se a inabilitacdo da proposta da empresa Athan relativa ao Foco Cirurgico
LED Triplex 4LE-M1LEC, por ndo conformidade regulatdria junto a ANVISA, em razdo de suspensao
vigente das atividades do produto.

CONCLUSAO: Proposta desclassificada.
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De: Engenharia Clinica DATA: | 03/10/2025

Para: Setor de Licitacdo

Andlise técnica proposta ENBEX HOSPITALAR LTDA para aquisicdo de 02 (dois)
Focos Cirurgicos de teto com camera, conforme Convénio (SES 9.804) — PROCESSO
Assunto:
N2 01.052.188.23.86 e Resolugdo SES N2 9.491 de 07 de maio de 2024, Processo:

01.027.992.24.07

Prezados,

Foi realizada analise técnica da proposta comercial do equipamento ofertado pela empresa ENBEX
HOSPITALAR LTDA., CNPJ: 27.306.243/0001-09. Nela foram analisadas se as caracteristicas do
equipamento e acessoérios estavam em conformidade com o termo de referéncia. Objetivando
complementar a analise de qualquer informagdo ausento ou dubia, foi utilizado como base de
andlise o catdlogo, manual e proposta enviada pela empresa.

Apds avaliacdo, esta comissdo técnica tem as seguintes consideragdes.
ltem 01: 02 (dois) — Focos Cirurgicos de teto com camera da marca OQTIS, Modelo SIRIUS S3 -
Registro na ANVISA: 82758090001.

As especificagdes técnicas do equipamento ofertado nao estao em conformidade ao solicitado no
Termo de Referéncia.

Justificativas:

O termo de referéncia solicita:

1.1.5 - Equipamento deve possuir cdmera integrada e dispor de um sistema completo para
captagdo e transmissdo de video colorido em Full HD, em tempo real, em pelo menos uma cupula.
Possuir resolugdo minima de 1080p (1920 x 1080 pixels). Possuir zoom 120x (12x digital). Devem ser
fornecidos todos os componentes necessdrios para a instalagdo e operag¢Go conjunta com a
cdmera;

Andlise da proposta comercial, manual e catalogo:
O Termo de Referéncia estabelece, no item 1.1.5, que o foco cirurgico de teto deve possuir cdmera

integrada e que devem ser fornecidos todos os componentes necessarios a instalacdo e operacao
conjunta da camera.
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Na avaliagdo do modelo Sirius S3, verificou-se que o manual do fabricante descreve a camera como
acessorio opcional, ndo integrante do conjunto padrdo do equipamento. Ademais, a proposta
comercial apresentada pelo fornecedor ndo contempla a inclusdo da camera nem de seus
componentes associados, conforme imagens abaixo:

| 7.3 Configuracées Dpcionais

Configuragao Sirius S1 Sirius 52 Sirius S3
Painel de Controle de parede ou controle manual (Wireless) Sim Sim Sim
Camera Sim Sim Sim
Sistema de Baterias (Opcional) Sim Sim Sim
Monitor de Video Simples ou Duplo Sim Sim Sim
Manopla Esterilizavel em Aluminio Sim Sim Sim
Manopla Esterilizavel em Polimero Sim Sim Sim
Manopla Esterilizavel para Camera Sim Sim Sim

Itens da Proposta Comercial

PRD3610751535 FOCO CIRURGICO SIRIUS S3 OQTIS 0018.90.99 2,00 UN
BE484 - CUPULA DE ALUMINIO;

- SIRIUS 53 - 160KLUX

- GARANTIA DE 3 ANOS;

- TEMPERATURA DE COR AJUSTAVEL DE 3000K A 6000K;

- CONTROLE COM DISPLAY;

- DIAMETRO DE CAMPO ELETROMICO,

- 4 MANOPLAS NO TOTAL;

- MANOPLAS EM ALUMINIO;

- FONTE INDIVIDUAL CHAVEADA:

Dessa forma, o equipamento ofertado ndo atende ao requisito obrigatdrio do item 1.1.5 do Termo
de Referéncia, por ndo apresentar a camera integrada exigida nem a infraestrutura necessaria para
sua operagao.

O termo de referéncia solicita:
1.1.13 - Deve possuir sistema eletrénico de controle da intensidade luminosa de parede;
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Andlise da proposta comercial, manual e catalogo:
O Termo de Referéncia, no item 1.1.13, estabelece que o foco cirlrgico deve possuir sistema

eletrénico de controle da intensidade luminosa de parede.

Na avaliacdo do modelo Sirius S3, verificou-se que o manual do fabricante apresenta o controle de
parede como item opcional, ndo incluso no conjunto padrdo do equipamento, como mostra
aimagem a seguir extraida da pagina 19 do manual do equipamento ofertado:

[ 7.3 Configuragdes Opcionais |

Configuragao Sirius S1 Sirius S2 Sirius S3
Painel de Controle de parede ou controle manual (Wireless) Sim Sim Sim
Céamera Sim Sim Sim
Sistema de Baterias (Opcional) Sim Sim Sim
Monitor de Video Simples ou Duplo Sim Sim Sim
Manopla Esterilizavel em Aluminio Sim Sim Sim
Manopla Esterilizavel em Polimero Sim Sim Sim
Manopla Esterilizavel para Camera Sim Sim Sim

Além disso, a proposta comercial do fornecedor ndao contempla a inclusao desse sistema de
controle, limitando-se apenas aos comandos presentes nas cupulas:

Itens da Proposta Comercial

PRD3610751535 FOCO CIRURGICO SIRIUS 3 0QTIS 0018.90.99 2,00 UN
BE484 - CUPULA DE ALUMINIO;

- SIRIUS 53 - 160KLUX

- GARANTIA DE 3 ANOS;

- TEMPERATURA DE COR AJUSTAVEL DE 3000K A G000K;

- CONTROLE COM DISPLAY;

- DIAMETRO DE CAMPO ELETROMICO,

- 4 MANOPLAS NO TOTAL;

- MANOPLAS EM ALUMINIO;

- FONTE INDIVIDUAL CHAVEADA;

Dessa forma, o equipamento ofertado ndo cumpre o requisito obrigatério definido no Termo de
Referéncia, uma vez que ndo garante a disponibilizacdo do controle de parede como parte
integrante do fornecimento.
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O termo de referéncia solicita:
1.1.15 - Tamanho da coluna de trabalho (profundidade do campo), sendo L1 + L2 (20%) minimo de
1200mme L1 + L2 (60%) minimo de 600mm);

Analise da proposta comercial, manual e catalogo:
O item 1.1.15 do Termo de Referéncia exige que o equipamento apresente a profundidade de

campo, ou coluna de trabalho, expressa pelos parametros L1 + L2 (20%), com valor minimo de
1.200 mm, e L1 + L2 (60%), com valor minimo de 600 mm, conforme metodologia definida na
norma IEC 60601-2-41. Esses parametros refletem a distancia axial ao longo da qual a iluminacao
se mantém dentro dos limites de intensidade requeridos para procedimentos cirlrgicos seguros e
eficazes.

No entanto, ao analisar o manual do modelo Sirius S3, constatou-se que consta apenas a
informacao de “profundidade de campo = 2.500 mm”, sem especificar os valores correspondentes
aos niveis de 20% e 60% de intensidade luminosa, como mostra a imagem a seguir extraida da
pagina 19 do manual do produto:

| 7.2 Informagoes Técnicas

Informagoes Sirius S1 Sirius S2 Sirius S3
lluminancia Central Ec (Ix) 110.000 160.000 160.000
lluminancia Central Minima (Ix) 40.000 40.000 40.000
Temperatura de Cor (K) 3000 a 6700
Modo ENDO / Penumbra (Ix) Configuravel de 0 a 20000
Didametro de Campo D10 (mm) = Menor Campo (Configuraciao de #100 mm) 185 160 150
Diametro de Campo D10 (mm) - Maior Campo (Configuracao de #100 mm) 350 390 395
Diametro de Campo D50 (mm) = Menor Campo (Configuragao de #100 mm) 160 150 140
Diametro de Campo D50 (mm) = Maior Campo (Configuragao de 100 mm) 220 285 316
indice de Reprodugio de cores (Ra/IRC) 98 98 98
indice de Reprodugao de cor Vermelha (R9) 97 97 97
Profundidade de Campo (mm) 1400 2300 2500

A auséncia desses dados inviabiliza a comprovacdo de que o equipamento atenda aos critérios
minimos estabelecidos pelo Termo de Referéncia, uma vez que ndo permite verificar a
conformidade com os requisitos normativos definidos pelo Termo de Referéncia.
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Dessa forma, considera-se que o Sirius S3 ndo comprova atendimento ao item 1.1.15, devendo ser
classificado como ndo evidenciado até que o fabricante apresente documentacdo técnica oficial
gue confirme os valores de L1 + L2 conforme exigido.

O termo de referéncia solicita:
1.1.18 - Alcas laterais que auxiliam o posicionamento por parte da equipe fora do campo estéril;

Analise da proposta comercial, manual e catalogo:
O item 1.1.18 do Termo de Referéncia estabelece que o equipamento deve dispor de alcas laterais

gue auxiliem o posicionamento por parte da equipe fora do campo estéril, recurso fundamental
para permitir ajustes seguros da clpula sem comprometer a assepsia da area cirdrgica.

No manual do modelo ofertado, consta apenas a mencdao de que “opcionalmente podem ser
utilizadas algas laterais de movimentacao, sendo elas com possibilidade de esterilizacdo ou nao”.
Entretanto, ndo ha qualquer comprovacao adicional da existéncia ou disponibilidade dessas alcas
em outras se¢cdes do manual, tampouco identificacdo ou representacdo do item nas fotos
ilustrativas das cupulas. Além disso, a proposta comercial do fornecedor ndo inclui a oferta das
alcas laterais como parte do fornecimento.

Diante dessas evidéncias, conclui-se que o modelo ofertado ndo comprova atendimento ao
requisito 1.1.18 do Termo de Referéncia, uma vez que o recurso aparece apenas de forma genérica
como opcional, sem documentacgdo técnica ou oferta comercial que assegure sua presenga no
conjunto fornecido.

)OQTIS

Ja para a forma construtiva, as clpulas podem ser confeccionadas por padrdo em aluminio (aumenta a

dissipacao térmica do LED, aumentando assim a sua vida (til sem degradar a cor e iluminagao), ou opcionalmente
em polimero, podendo ter pintura eletrostatica a pé (epdxi), totalmente seladas com estrutura para evitar o
aclmulo de poeira interna/externa (IP54). Opcionalmente podem ser utilizadas alcas laterais de movimentacao,
sendo elas com possibilidade de esterilizagcéo ou ndo. O seu tamanho pode variar de 300 a 800 mm de diametro.

O seu controle eletrénico, permite um controle total do equipamento através do teclado de membrana, ou
entao através de acionamento via manopla, podendo ter ajustes como intensidade de iluminagao, diametro de

campo e temperatura de cor.
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Figura 6 —- Caracteristicas Cupula SIRIUS

1 - Tampa de identificacio da cupula de acordo com uma sistema odtico.
cor especifica para confrole quando em sincronismo com as 6 - Freio de ajuste do brago basculante horizontal.
demais clpulas. 7 < Brago basculante horizontal.

2 ~ Posicionamento opcional de alga lateral, sendo ela estérl 8 - Alga (empunhadeira ou pegador) de movimentagdo da
ou ndo, de acordo com a necessidade do usudrio na aquisicdo do cilpula pedendo ser ela esterilzavel ou ndo (para movimentacao
produto. pelo circulante), de acordo com a necessidade do usudrio.

3 - Pétala lateral que compdem os modelos comerciais. 9~ Painel de controle das fungdes do Sistema de lluminagao.

4 ~ Manopla esterilizédvel ser em io ou em 10 - Freio de ajuste do brago basculante vertical.
polimero. 11 ~ Brago basculante vertical.

5 ~ Elastdmero de protecdo em caso de colisio protegendo

O termo de referéncia solicita:
1.1.19 - Manopla esterilizavel por cupula para o posicionamento pelo cirurgido de fdcil montagem
e desmontagem (sem necessidade de ferramentas);

Andlise da proposta comercial, manual e catalogo:
O item 1.1.19 do Termo de Referéncia estabelece que cada cupula do foco cirurgico deve possuir

manopla esterilizdvel, destinada ao posicionamento pelo cirurgido, e que a montagem e
desmontagem da manopla seja de facil execucdo, sem necessidade de ferramentas.

Na andlise do manual do equipamento ofertado, verificou-se que ndao ha qualquer mengdo a
facilidade de montagem ou a possibilidade de remocdo e instalacgdo da manopla sem uso de
ferramentas. Essa auséncia de informacdao impede confirmar se o item cumpre os requisitos de
praticidade e seguranca exigidos pelo Termo de Referéncia, especialmente considerando que a
remocao rapida da manopla é necessaria para esterilizacdo adequada entre os procedimentos.
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Diante disso, conclui-se que o modelo ofertado ndo comprova atendimento ao requisito 1.1.19 do
Termo de Referéncia, pois ndo apresenta evidéncias técnicas de que a manopla seja de facil
montagem e desmontagem, sem a utilizacdo de ferramentas.

CONCLUSAO: Proposta desclassificada.

Documento assinado digitalmente
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Fundagdo Benjamin Guimaraes | Hospital da Baleia
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De: Engenharia Clinica DATA: | 03/10/2025

Para: Setor de Licitacdo

Anadlise técnica proposta APICE HEALTHCARE EQUIPAMENTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA, para aquisicdao de 02 (dois) Focos Cirurgicos de teto com
Assunto:
camera, conforme Convénio (SES 9.804) — PROCESSO N2 01.052.188.23.86 e

Resolucdo SES N2 9.491 de 07 de maio de 2024, Processo: 01.027.992.24.07

Prezados,

Foi realizada analise técnica da proposta comercial do equipamento ofertado pela empresa APICE
HEALTHCARE EQUIPAMENTOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA., CNPJ: 02.936.819/0001-90. Nela
foram analisadas se as caracteristicas do equipamento e acessoérios estavam em conformidade com
o termo de referéncia. Objetivando complementar a analise de qualquer informac¢do ausento ou
dubia, foi utilizado como base de anadlise o catdlogo, manual e proposta enviada pela empresa.

Apds avaliagdo, esta comissao técnica tem as seguintes consideragdes.
ltem 01: 02 (dois) — Focos Cirurgicos de teto com camera da marca COMEN, Modelo L5 — Registro
na ANVISA: 80047300825.

As especificagdes técnicas do equipamento ofertado nao estao em conformidade ao solicitado no
Termo de Referéncia.

Justificativas:

O termo de referéncia solicita:

1.1.2 - Sistema de freio adequado que permita que a cupula fique estavel na posi¢do ajustada. NGo
serd aceito sistema de contrapesos.

Analise da proposta comercial, manual e catalogo:
O item 1.1.2 do Termo de Referéncia estabelece que o sistema de freio do foco cirurgico deve

garantir a estabilidade da cupula na posicdo ajustada e ndo serdo aceitos sistemas de contrapesos.
Na avaliacdo do manual do modelo L5, verificou-se que, na secdo “3.2.4 Instale os bragos de mola”,
é descrito que o dispositivo pode ser equipado com diferentes modelos de bragos de mola (Onda
Space, AC2000, AC77, CA LCH etc.), sendo cada um classificado de acordo com o contrapeso
necessario, como mostra a imagem abaixo:
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3.2.4 Instale os bracos de mola

A\ ATENCAO

® Quando a tensdo de alimentaciio é cortada sem reconexiio, apds a instalacio dos braces de mola,
verificar a conexiio do cabo de alimentagio em cada bragco de mola para garantir a polaridade correta.

® O nimero de bracos de mola instalados depende das necessidades do usuirio.

® NAO conecte os orificios dos quatro bracos de mola a outros equipamentos que niio sejam as pecas
especificadas.

Instalagdo ¢ Preparagio

Este dispesitivo pode ser equipado com quatro bragos de mola; os modelos de bragos de mola incluem: Onda
Space, AC2000 (com ou sem limite), AC77, CA LCH etc.; cada brago ¢ classificado em viérios tipos,
dependendo do contrapeso necessirio. Entre eles, AC2000, AC77 e CA LCH tém a mesma porta de conexio de
bragos cruzados, diferente da Onda Space, mas estes quatro bragos de mola podem ser instalados da mesma

forma.

Essas descri¢cbes evidenciam que o sistema de sustentacdo e estabilizacdo da cupula utiliza molas
com fung¢do de contrapeso, o que contraria de forma direta o requisito estabelecido no termo de
referencia de que ndo seriam aceitos sistemas baseados em contrapesos.

O termo de referéncia solicita:
1.1.6 - Cada cupula deverd ser dotada com sistema de iluminagdo por luz branca de LED com, no
minimo, 70 LEDs brancos por cupula;

Andlise da proposta comercial, manual e catalogo:
O item 1.1.6 do Termo de Referéncia estabelece que cada cupula do foco cirurgico deve ser

equipada com sistema de iluminagao por luz branca de LED, contendo, no minimo, 70 LEDs brancos
por cupula. Essa exigéncia visa garantir intensidade luminosa adequada, distribuicdo uniforme da
luz no campo operatdrio e redundancia em caso de falha de algum LED.
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Na analise conjunta da proposta comercial, manual do equipamento e catalogo técnico, observou-
se que o modelo ofertado possui apenas 36 LEDs por cupula, conforme evidenciado na imagem da
pagina 2-4 do manual:

2.4.2 LS5/LSA/LSB

LS5:
) v
% «v
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(4) ’ y
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—— b
(6) ﬁ'?\—
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Essa quantidade esta significativamente abaixo do minimo de 70 LEDs exigido no Termo de
Referéncia, caracterizando ndo atendimento ao requisito técnico obrigatério.

Diante disso, conclui-se que o produto ofertado ndo atende ao item 1.1.6 do Termo de Referéncia,
devendo ser considerado inabilitado neste aspecto por ndo cumprir a especificacdo minima de
guantidade de LEDs por cupula.

O termo de referéncia solicita:
1.1.8 - Filtragem eficiente de raios infravermelhos e redu¢do de radiacdo ultravioleta;

Andlise da proposta comercial, manual e catalogo:
O item 1.1.8 do Termo de Referéncia estabelece que o foco cirdrgico deve possuir filtragem

eficiente de raios infravermelhos (IR) e reducdo de radiacdo ultravioleta (UV), a fim de minimizar o
aquecimento do campo cirlrgico e proteger tanto os tecidos do paciente quanto a equipe cirdrgica
da exposicdo a radia¢Oes indesejadas.
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Na andlise do manual, catdlogo técnico e proposta comercial do produto ofertado, foi possivel
identificar mencdo apenas a reducdo de radiacdo ultravioleta (UV), sem qualquer referéncia a
filtragem eficiente de raios infravermelhos (IR).

A auséncia dessa informacdo impede comprovar que o equipamento ofereca a dupla protecdo
exigida pelo Termo de Referencia. Assim, conclui-se que o produto ofertado ndao comprova
atendimento integral ao item 1.1.8 do Termo de Referéncia, cumprindo apenas parcialmente o
requisito, pois ndo apresenta evidéncias de possuir filtragem eficiente dos raios infravermelhos.

O termo de referéncia solicita:
1.1.9 - Oindice de reproducdo de cores (Ra) deve ser de, no minimo, 95;

Andlise da proposta comercial, manual e catalogo:
O item 1.1.9 do Termo de Referéncia exige que o indice de reproducdo de cores (Ra) seja, no

minimo, 95, parametro que assegura fidelidade cromatica adequada para procedimentos
cirargicos.

O manual do equipamento ofertado apresenta o valor de Ra =98 + 8, conforme imagem abaixo:

Especificagdes do produto

ndice de renderizagio | :
08+8%
de cores (Ra)

Embora o valor nominal seja 98, a faixa indicada pelo fabricante implica que o indice de
reproducdo de cores pode variar entre 90 e 106.

Ao considerar o limite inferior do erro informado (Ra = 90), observa-se que o equipamento pode
nao atingir o valor minimo exigido de 95. Dessa forma, para fins de avaliacdo técnica e em
observancia ao principio da seguranca clinica e da aderéncia estrita ao Termo de Referencia,
conclui-se que o produto ofertado ndo comprova atendimento pleno ao item 1.1.9, visto que a
margem de erro declarada pelo fabricante permite que o indice de reproducdo de cores seja
inferior ao minimo exigido pelo Termo de Referéncia.

O termo de referéncia solicita:
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1.1.11 - A intensidade luminosa de cada cupula deve possuir dimerizagdo em, pelo menos, modo
ambiente e 5 estdgios com intensidade minima de 20.000 lux e mdxima de 160.000 lux, medidos a
1 (um) metro de distdncia;

Analise da proposta comercial, manual e catalogo:
O item 1.1.11 do Termo de Referéncia determina que a intensidade luminosa de cada cupula deve

permitir dimerizacdo em, pelo menos, modo ambiente e 5 estagios, com intensidade minima de
20.000 lux e maxima de 160.000 lux, medidos a 1 metro de distancia.

De acordo com as especificagdes do produto ofertado, a iluminagao central da luz-mae varia entre
40.000 lux e 160.000 lux, enquanto a luz-filho varia entre 40.000 lux e 130.000 lux, como mostra a
imagem a seguir:

L5, L5A, L5SB

40000 Ix = Ec = 160000 Ix; é modo luminose quando a iluminagio
=120000 lux

luz-mie g i - L o T e b
Erro: (0, +18000 lx) sob a iluminagdo minima; (-18000 lx, 0) sob a
) iluminagdo maxima; intervalo restante: (-18000 lux, +18 000 lux)
[luminagdo central S . - —— TR
40000 1x < Ec = 130000 Ix; & modo brilhante quando iluminado =100000
. lux
Luz filho

Erro: (0, +18000 Ix) sob a iluminagdo minima; intervalo restante: -18000
lux, +18000 Ix)

Embora os valores maximos atendam ao requisito de intensidade maxima, a intensidade minima
reportada (40.000 lux) ndo contempla o limite inferior de 20.000 lux exigido para permitir a
operacdao em modo ambiente.

Assim, conclui-se que o produto ofertado ndo atende plenamente ao item 1.1.11 do Termo de
Referéncia, por ndo garantir a intensidade minima de 20.000 lux.

O termo de referéncia solicita:
1.1.15 - Tamanho da coluna de trabalho (profundidade do campo), sendo L1 + L2 (20%) minimo de
1200mme L1 + L2 (60%) minimo de 600mm;

Analise da proposta comercial, manual e catalogo:
O item 1.1.15 do Termo de Referéncia exige a indicacdo da profundidade do campo (coluna de

trabalho) segundo a metodologia da IEC 60601-2-41, informando L1+L2 a 20% (= 1.200 mm) e
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L1+L2 a 60% (= 600 mm). Esses dois parametros, medidos a partir do pico de iluminancia no eixo,
sdo indispensaveis para verificar a extensao util do feixe em diferentes limiares de intensidade.

No manual analisado, constam apenas: “Distribuicdo pontual d50/d10 = 50%” e “Profundidade da
coluna de luz 1250 + 550 mm”, conforme imagem abaixo:

Especificagdes do produto

Alcance de iluminagio da luz filho: 100000lux~1300001ux

Ao subir e descer numa distincia de +250 mm, a iluminagdo central permanece a

Modo inteligente L SR
50000 lux£18000 lux

Didmetro do campo de U . - —— ’ —_ E——
" Campo €€ | 180~300mm; precisdo: +23% (ajustavel de forma equitativa entre 10 niveis)

luz
Distribui¢do pontual dso/d1o =50%
Temperatura de cor 4350=15%

Profundidade da coluna - 2
1250£550mm
de luz

Indice de renderizagio

de cores (Ra)

O primeiro dado (d50/d10) refere-se a homogeneidade do campo luminoso e ndo substitui a
informacdo de profundidade. O segundo apresenta uma profundidade Unica com tolerancia
(variagdo entre ~700 mm e ~1.800 mm), sem vincular o valor aos limiares de 20% e 60%, tampouco
discriminando L1 e L2 como exige a norma.

Dessa forma, ndao é possivel comprovar a conformidade com o item 1.1.15 apenas com esses

dados.

O termo de referéncia solicita:
1.1.18 - Alcas laterais que auxiliam o posicionamento por parte da equipe fora do campo estéril;

Analise da proposta comercial, manual e catalogo:
O item 1.1.18 do Termo de Referéncia estabelece que o foco cirurgico deve possuir alcas laterais

gue auxiliem o posicionamento do equipamento pela equipe fora do campo estéril, de modo a
permitir o ajuste seguro da cupula sem comprometer a assepsia do ato cirurgico.
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Na andlise do manual do equipamento ofertado, ndo foi identificada mencao explicita a presenca
de alcas laterais distintas da manopla esterilizavel. Além disso, a figura ilustrativa do equipamento
demonstra apenas a manopla esterilizdvel como elemento de manuseio, sem evidenciar alcas
dedicadas ao reposicionamento por parte da equipe de apoio fora do campo estéril, como abaixo:

L5:

r (10)
) ——h (9)

6) =peim

g

Nt Nome Ne. Nome
1 Flange 6 Painel de luz do filho
2 Capa de poeira 7 Manusear
3 Componente de brago cruzado 8 Painel de controlo com tela tatil
- Brago de mola AC77 9 Sensor de Sombra
5 Cotovelo de painel leve 10 Painel de luz mie

Essa constatacdo indica que o equipamento nao dispde das algas laterais exigidas, utilizando a
mesma manopla esterilizdvel para ambas as fung¢des, o que nao atende a especificacdo do Termo
de Referencia quanto a ergonomia e a segregacdo entre componentes estéreis e ndo estéreis.

Dessa forma, conclui-se que o modelo ofertado ndo comprova atendimento ao requisito 1.1.18 do
Termo de Referéncia, devendo ser considerado ndao conforme por ndo apresentar algas laterais
especificas para o posicionamento fora do campo estéril.

O termo de referéncia solicita:
1.1.20 - Cupulas totalmente vedadas minimamente com resisténcia I1P42;

Andlise da proposta comercial, manual e catalogo:
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O item 1.1.20 do Termo de Referéncia estabelece que as cupulas do foco cirdrgico devem ser
totalmente vedadas, apresentando grau de prote¢do minimo IP42, de forma a assegurar
resisténcia a penetracdo de particulas sdélidas e a entrada de liquidos, garantindo maior segurancga,
durabilidade e facilidade de higienizacdo do equipamento em ambiente cirurgico.

Ao analisar o manual do equipamento ofertado, constatou-se que a classificacdo de protecdo
contra entrada de liquidos é IPX0, ou seja, o dispositivo ndo apresenta qualquer nivel de protecao
contra penetracao de liquidos. Esse dado evidencia que as cUpulas ndo sdao vedadas conforme o
padrdao minimo IP42 exigido pelo Termo de Referencia.

Diante disso, conclui-se que o produto ofertado ndo atende ao requisito 1.1.20 do Termo de
Referéncia, caracterizando ndo conformidade técnica grave, pois deixa de oferecer a vedagao
minima necessdria para uso seguro e apropriado em ambiente cirurgico.

CONCLUSAO: Proposta desclassificada.

Documento assinado digitalmente

“b NYALLA MARIA DO VALLE ALVES
g Data: 03/10/2025 17:43:08-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

Nyalla Valle
Engenheira Clinica
CREA-MG: 370056MG
Fundacdo Benjamin Guimardes | Hospital da Baleia
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De: Engenharia Clinica DATA: | 03/10/2025

Para: Setor de Licitacdo

Andlise técnica proposta MHEDICA SERVICE COMERCIO E MANUTENCAO LTDA.,
para aquisicdo de 02 (dois) Focos Cirurgicos de teto com cdmera, conforme
Assunto:
Convénio (SES 9.804) — PROCESSO N2 01.052.188.23.86 e Resolugdo SES N2 9.491

de 07 de maio de 2024, Processo: 01.027.992.24.07

Prezados,

Foi realizada analise técnica da proposta comercial do equipamento ofertado pela empresa
MHEDICA SERVICE COMERCIO E MANUTENCAO LTDA., CNPJ: 08.245.855/0001-94. Nela foram
analisadas se as caracteristicas do equipamento e acessdrios estavam em conformidade com o
termo de referéncia. Objetivando complementar a analise de qualquer informagdo ausento ou
dubia, foi utilizado como base de anadlise o catdlogo, manual e proposta enviada pela empresa.

Apds avaliagdo, esta comissao técnica tem as seguintes consideragdes.
ltem 01: 02 (dois) — Focos Cirurgicos de teto com camera da marca Mindray, Modelo HYLED
C5C5+CAMERA —Registro na ANVISA: 80943610177.

As especificagdes técnicas do equipamento ofertado nao estao em conformidade ao solicitado no
Termo de Referéncia.

Justificativas:

O termo de referéncia solicita:

1.1.6 - Cada cupula devera ser dotada com sistema de iluminagdo por luz branca de LED com, no
minimo, 70 LEDs brancos por cupula;

Andlise da proposta comercial, manual e catalogo:
O item 1.1.6 do Termo de Referéncia estabelece que cada cupula do foco cirdrgico deve possuir

sistema de iluminacdo por luz branca de LED com, no minimo, 70 LEDs brancos por cupula. Essa
especificacdo foi definida com base em critérios técnicos e assistenciais destinado a assegurar
uniformidade da luz no campo operatério, redundancia das fontes luminosas, seguranca do
paciente e conforto térmico para a equipe cirurgica.
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De acordo com a norma IEC 60601-2-41:2017 — Particular requirements for the basic safety and
essential performance of surgical luminaires, a qualidade da iluminacdo cirurgica depende nao
apenas da intensidade luminosa, mas também da uniformidade do feixe, da estabilidade do indice
de reproducdo de cores e da redundancia luminosa para manter a iluminancia em caso de falha
parcial dos emissores. Um maior nimero de LEDs, devidamente distribuidos na cupula, favorece a
homogeneidade da luz, reduz sombras e minimiza variagdes de intensidade entre o centro e a
periferia do campo operatdrio, além de diluir o aquecimento, reduzindo riscos de aumento da
temperatura local.

Estudos de fotometria em luminarias cirurgicas, como os apresentados por Kobayashi et al.
(Surgical Endoscopy, 2019), reforcam que sistemas com maior quantidade de LEDs — tipicamente
acima de 60 a 80 emissores — proporcionam maior estabilidade cromatica (Ra e R9) e distribuicao
uniforme da luz mesmo em altas iluminancias (acima de 100.000-160.000 lux), caracteristicas
essenciais para cirurgias de média e alta complexidade.

O modelo Mindray C5, conforme declarado na proposta enviada, apresenta apenas 24 LEDs por
clpula, nimero que representa cerca de um terco do exigido pelo Termo de Referéncia e que nao
oferece a mesma redundancia e uniformidade fotométrica requeridas em ambiente cirdrgico de
alta complexidade. Embora a quantidade de LEDs ndo seja o Unico fator de desempenho, ela esta
diretamente associada a capacidade de manter iluminacdo homogénea, compensar falhas
individuais de LEDs sem perda perceptivel de iluminancia e preservar a estabilidade térmica e
cromatica.

Dessa forma, a manutencdo do requisito minimo de 70 LEDs por cupula encontra respaldo técnico-
cientifico e normativo, sendo justificada pelas necessidades assistenciais de seguranca, qualidade
do campo visual e continuidade do ato cirurgico.

O termo de referéncia solicita:
1.1.13 - Deve possuir sistema eletrénico de controle da intensidade luminosa de parede;

Analise da proposta comercial, manual e catalogo:
O item 1.1.13 do Termo de Referéncia estabelece que o foco cirurgico deve possuir sistema

eletronico de controle da intensidade luminosa de parede, recurso que permite a equipe ajustar a
iluminacao de forma pratica e segura, sem a necessidade de contato direto com as clpulas ou com
dispositivos moveis, facilitando o fluxo de trabalho e preservando a assepsia do campo cirurgico.
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O manual técnico do modelo Mindray C5 descreve dois modos de controle: o “uso do teclado de
toque” (item 3.2.6) e o “uso do controle da tela de toque (opcional)” (item 3.2.7). O teclado de
toque refere-se ao painel sensivel ao toque localizado na prdpria cupula, permitindo ligar, desligar
e ajustar a intensidade luminosa diretamente no foco. J4 o controle da tela de toque (opcional)
indica a existéncia de uma interface digital adicional, possivelmente acoplada a estrutura do
equipamento ou a um console externo, porém o manual ndo esclarece se esse recurso opcional

corresponde a um dispositivo de parede nem especifica sua forma de fornecimento.

A proposta comercial enviada pelo fornecedor ndo menciona nem detalha qualquer dispositivo de
controle de parede, limitando-se a oferecer o equipamento sem indicar a inclusdo de um painel
mural eletrénico, conforme exigido no Termo de referéncia.

Cabe ressaltar que a presenca de um controle eletrénico de parede é fundamental na rotina do
bloco cirdrgico, pois permite que a equipe circulante ajuste rapidamente a intensidade luminosa
sem interromper o cirurgido ou acessar diretamente a cupula do foco. Esse recurso favorece a
agilidade operacional, reduz riscos de quebra da assepsia do campo estéril, melhora a ergonomia
da equipe de apoio e contribui para a fluidez do ato cirurgico, sobretudo em procedimentos de
longa duracdo ou que exigem ajustes frequentes da iluminacao.

Dessa forma, conclui-se que, apesar de o equipamento dispor de controles na propria cupula e de
um controle de tela de toque descrito como opcional, ndo ha comprova¢cdao de que o modelo
ofertado inclua o sistema eletrénico de controle de intensidade luminosa de parede exigido pelo
item 1.1.13 do Termo de Referéncia.

CONCLUSAO: Proposta desclassificada.

Documento assinado digitalmente

“b NYALLA MARIA DO VALLE ALVES
g Data: 03/10/2025 17:44:37-0300

Verifigue em https://validar.iti.gov.br

Nyalla Valle
Engenheira Clinica
CREA-MG: 370056MG
Fundagao Benjamin Guimaraes | Hospital da Baleia
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De: Engenharia Clinica DATA: | 03/10/2025

Para: Setor de Licitacdo

Analise técnica proposta KSS COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS
MEDICO LTDA., para aquisicao de 02 (dois) Focos Cirurgicos de teto com camera,
Assunto:
conforme Convénio (SES 9.804) — PROCESSO N2 01.052.188.23.86 e Resolugao SES

N2 9.491 de 07 de maio de 2024, Processo: 01.027.992.24.07

Prezados,

Foi realizada analise técnica da proposta comercial do equipamento ofertado pela empresa KSS
COMERCIO E INDUSTRIA DE EQUIPAMENTOS MEDICO LTDA., CNPJ: 79.805.263/0001-28. Nela
foram analisadas se as caracteristicas do equipamento e acessoérios estavam em conformidade com
o termo de referéncia. Objetivando complementar a analise de qualquer informac¢do ausento ou
dubia, foi utilizado como base de anadlise o catdlogo, manual e proposta enviada pela empresa.

Apds avaliagdo, esta comissao técnica tem as seguintes consideragdes.
ltem 01: 02 (dois) — Focos Cirurgicos de teto com camera da marca KSS, Modelo SKYLED 160 CAM +
160 + SUPORTE MONITOR — Registro na ANVISA: 10242640034.

As especificagdes técnicas do equipamento ofertado nao estao em conformidade ao solicitado no
Termo de Referéncia.

Justificativas:

O termo de referéncia solicita:

1.1.4 - Equipamento ndo deve possuir ponto de esmagamento de membros entre as cupulas e suas
articulagdes;

Analise da proposta comercial, manual e catalogo:
O item 1.1.4 do Termo de Referéncia estabelece que o equipamento ndo deve possuir pontos de

esmagamento de membros entre as cUpulas e suas articulacdes, de modo a garantir a seguranca
da equipe durante o posicionamento e uso do foco cirurgico.

Na avaliagdo do manual técnico do modelo SKYLED 160, constatou-se que o préprio fabricante
alerta expressamente a existéncia de “zona de armadilha”, informando que a articulacdo do foco
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forma pontos de esmagamento durante a movimentag¢ao normal, especialmente no espacgo entre a
cupula e o garfo, e que tal condicdo “pode resultar em lesGes aos operadores se dedos ou maos
estiverem nessas dreas durante os movimentos”. O manual ainda recomenda manter os membros
afastados e apresenta ilustracdes dos pontos de risco, como mostra a imagem a seguir extraida da
pagina 74 do manual do equipamento:

s ZONA DE ARMADILHA! A articulagao do Foco Cirtrgico SKYLED forma pontos de esmagamento

durante movimentagao normal, no espago entre a clpula e o garfo, os quais podem resultar em

lesdes aos operadores se dedos e maos estiverem nestas dreas durante os movimentos. Portanto
observe com o maximo de atengio e mantenha membros, dedos e outras areas do corpo longe de
todos os pontos de esmagamento durante o posicionamento do foco. Todas as pessoas envolvidas
devem examinar e estar cientes desses pontos antes de operar o Foco Cindrgico SKYLED. A

imagem a seguir exemplifica alguns pontos.

[ Zona de Armadilha entre a clpula e o garfo

Essa descricdo demonstra que o equipamento ndo foi projetado para eliminar os pontos de
esmagamento, apresentando risco fisico aos operadores durante a manipulacdo das cupulas —
condicdo que contraria de forma direta a exigéncia expressa no Termo de Referéncia.

Diante do exposto, conclui-se que o modelo KSS SKYLED 160 CAM + 160 ndo atende ao requisito
1.1.4 do Termo de Referéncia, uma vez que possui zonas de armadilha nas articulagdes, com risco
de esmagamento de dedos ou maos, conforme alertado pelo préprio manual do fabricante.

O termo de referéncia solicita:
1.1.9 - O indice de reprodugdo de cores (Ra) deve ser de, no minimo, 95;
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Andlise da proposta comercial, manual e catalogo:
O item 1.1.9 do Termo de Referéncia exige que o indice de reproducdo de cores (Ra) seja de, no

minimo, 95, requisito essencial para garantir a fidelidade cromatica necessdria a visualizacao
precisa dos tecidos durante os procedimentos cirurgicos.

De acordo com o manual do equipamento analisado, na pagina 18 (como mostra a imagem
abaixo), o modelo apresenta Ra igual a 96, com tolerdncia de +3. Considerando essa variacdo, o

valor minimo possivel para o Ra é 93, o que esta abaixo do limite minimo exigido pelo Termo de
Referéncia.

4.2 Dados técnicos

Os valores de referéncia dos dados dpticos e diluigao de sombra dessa tabela foram obtidos com o ajuste
de temperaturas de cores de 4500K.

Dados Opticos | SKYLED 65 | SKYLED 120 I SKYLED 160 | TOLERANCIA
lluminancia minima a 1m (Ec) [kix] | 240 240 | 240 -
lluminancia maxima a 1m (Ec) [KIx] ... | 265 2120 | <160 10%
Temperatura de Cor Minima [K] ... 3000 -
Temperatura de Cor Maxima [K] ...........cccooceeieenen. | 6700 -
Padrdes de Temperatura de Cor [K] ........c.cococoeenee 4500 3000 - 3500 - 4&?50' 4500 - 5000 - +300
Outros ajustes de Temperatura de Cor [K] ................ 4300 320%1330%533 5_‘%20430%53'500 5 +300
Diametro do campo luminoso d50 [mm] ... 194 180 | 180 +10%
Diametro do campo lumineso d10 [mm) 323 320 320 +10%
L N N e L e Ry | =55 > 55 | =55 B
Diametro do campo lumineso d10 [mm] menor campo | - 145 | 145 =100
Diametro do campo lumineso d10 [mm] maior campo - 520 | 520 + 100
Diametro do campo luminoso d50 [mm] menor campo - 135 | 135 +100
Diametro do campo lumineso d50 [mm] maior campo - 350 | 350 +100
Profundidade do campo luminoso & 20% de Ec [mm)] 2850 1736 | 1332 +10%
Profundidade do campo luminoso a 60% de Ec [mm)] 1550 1040 | 790 +10%
Indice de reproducéo de cor geral [Ra) ..............._. 96 96 | 96 +3
Indice de reproducao de cor especifica BRI oiini | 96 96 | a7 +3
IrradidnciaBeatm Wim2) . | 211 400 | 544 +10%
Razdo da Iradiancia a 1m e lluminancia EefEc 32 31 34 +04
L L T B RO O B e A L T |

Irradiancia Maxima Ee [W/m?) | 502 471 | 500 +10%
Razdo da Irradidncia Maxima e llumindncia Ee/Ec 32 37 37 b
i e L o e e P e S e e

Assim, embora o valor nominal atenda a especificacdo, a tolerancia declarada pelo fabricante
permite que o indice atinja niveis inferiores a 95, comprometendo a conformidade técnica com o
requisito estabelecido. Portanto, conclui-se que o equipamento n3ao atende plenamente ao item
1.1.9 do Termo de Referéncia, uma vez que nao garante que o Ra permaneca acima do valor
minimo exigido.
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O termo de referéncia solicita:

1.1.11 - A intensidade luminosa de cada cupula deve possuir dimerizagdo em, pelo menos, modo
ambiente e 5 estdgios com intensidade minima de 20.000 lux e mdxima de 160.000 lux, medidos a
1 (um) metro de distdncia;

Andlise da proposta comercial, manual e catalogo:
O item 1.1.11 do Termo de Referéncia estabelece que a intensidade luminosa de cada cupula deve

permitir dimerizagao em, pelo menos, modo ambiente e cinco estagios de ajuste, com intensidade
minima de 20.000 lux e maxima de 160.000 lux, medidos a um metro de distancia.

De acordo com o manual do equipamento ofertado, na pagina 18 (imagem abaixo), a intensidade
luminosa varia entre 40.000 lux no minimo e 160.000 lux no maximo. Embora o valor maximo
atenda ao limite exigido, o valor minimo informado é superior a 20.000 lux, o que significa que o
foco ndo alcanca a faixa inferior prevista para operacdo em modo ambiente.

4.2 Dados técnicos

Os valores de referéncia dos dados dpticos e diluigao de sombra dessa tabela foram obtidos com o ajuste
de temperaturas de cores de 4500K.

Dados Opticos | SKYLED 65 | SKYLED 120 | SKYLED 160 | TOLERANCIA
lluminancia minima a 1m (Ec) [kix] | =40 z40 | =40 -
lluminancia maxima a 1m (Ec) [kix] 285 2120 | <160 10%
Temperatura de Cor Minima [K] ........ i | 3000 -
Temperatura de Cor Maxima [K] ... | 6700 -
Padrdes de Temperatura de Cor [K] ..., . 4500 3000 - 3500 - 4&?50' 4500 - 5000 - +300
Outros ajustes de Temperatura de Cor [K] ............... ' 4300 320051330%533 5_‘%20430%53500 5 +300
Diametro do campo luminoso d50 [mm] ... | 194 180 | 180 +10%
Diametro do campo lumineso d10 [mm) i | 323 320 320 +10%
T T T e A o | > 55 > 55 > 55 -
Diametro do campo luminoso d10 [mm] menor campo | B 145 | 145 +100
Diametro do campo luminoso d10 [mm] maior campo - 520 | 520 +100
Diametro do campo luminoso d50 [mm] menor campo | - 135 | 135 +100
Diametro do campo lumineso d50 [mm] maior campo - 350 | 350 +100
Profundidade do campo luminoso & 20% de Ec [mm)] 2850 1736 | 1332 +10%
Profundidade do campo luminoso a 60% de Ec [mm] | 1550 1040 | 790 +10%
Indice de reproducao de cor geral [Ra] ........... 96 96 | 96 +3
Indice de reprodugéo de cor especifica [R9] . 96 96 | 97 +3
Irradidncla Eea tmWim2) ... | 211 400 | 544 +10%
Razdo da Iradiancia a 1m e lluminancia EelEc 32 3.1 34 PRV
UL L [ B RO ey B e L L R

Irradiancia Maxima Ee (W/m®) ... | 502 47 | 590 +10%
Razdo da Irradidncia Maxima e lluminancia Ee/Ec 32 37 37 +04
[ L Y R S S R e e P O e
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Dessa forma, conclui-se que o equipamento nao atende integralmente ao item 1.1.11 do Termo de
Referéncia, pois, apesar de atingir a intensidade mdxima exigida, ndo possibilita a reducdo para
20.000 lux.

O termo de referéncia solicita:
1.1.14 - Diagmetro de campo focal ajustdvel, pelo menos, entre 200mm e 250mm;

Analise da proposta comercial, manual e catalogo:
O item 1.1.14 do Termo de Referéncia estabelece que o didmetro do campo focal seja ajustavel,

pelo menos, entre 200 mm e 250 mm, de modo a garantir flexibilidade no ajuste da luz conforme a
necessidade do procedimento cirurgico. O manual do modelo SKYLED 160 informa que o diametro
do campo luminoso apresenta valores centrais de dso = 180 mm (+10%) e dio = 320 mm (+10%),
além de uma amplitude ajustdvel de dqo entre 145 mm e 520 mm e dso entre 135 mm e 350 mm,
ambos com tolerancia de £100 mm, como mostra a imagem a seguir:

4.2 Dados técnicos

Os valores de referéncia dos dados dpticos e diluigdo de sombra dessa tabela foram obtidos com o ajuste
de temperaturas de cores de 4500K.

Dados Opticos [ SKYLED 65 | SKYLED 120 [ SKYLED 160 | TOLERANCIA
llumin&ncia minima a 1m (Ec) [kix] 240 240 240 -
lluminancia maxima a 1m (Ec) [kix] ... 265 2120 =160 10%
Temperatura de Cor Minima [K] 3000

Temperatura de Cor Maxima [K] 6700

Padrdes de Temperatura de Cor [K] ... 4500 3000 - 3500 - 48?:0. 4500 - 5000 - +300
Outros ajustes de Temperatura de Cor [K] .............. 4300 32005;3(?0%53‘; 5%233?%53300 R +300
Diametro do campo luminoso d50 [mm] 194 180 | 180 +10%
Diametro do campo luminoso d10 [mm] ................... 323 320 | 320 +10%
ORI TIB] s st ki i Ana s sk b > 55 > 55 | > 55 =
Diametro do campo luminoso d10 [mm] menor campo - 145 145 +100
Diametro do campo luminoso d10 [mm] maior campo - 520 520 +100
Diametro do campo luminoso d50 [mm] menor campo - 135 | 135 +100
Diametro do campo luminoso d50 [mm] maior campo - 350 | 350 +100
Profundidade do campo luminoso & 20% de Ec [mm) 2850 1736 1332 +10%
Profundidade do campo luminoso a 60% de Ec [mm) 1550 1040 790 +10%
Indice de reprodugéo de cor geral [Ra] ... 96 96 96 +3
Indice de reprodugao de cor especifica [R9)] . 96 96 | 97 +3
Irradifincia Ee a 1m [Wim2] ..., 211 400 | 544 +10%
Razdo da Iradidncia a 1m e lluminancia EefEc a2 a1 34 +04
IOV TR o e N R

Irradidncia Maxima Ee [W/im?) 502 471 590 +10%
Razdo da Iradifncia Maxima e llumindncia EefEc 29 37 37 +04
P R S AR R T

A amplitude declarada demonstra que o equipamento cobre a faixa exigida de 200 a 250 mm,
atendendo ao critério “pelo menos”, ja que possibilita ajustes dentro desse intervalo e também
valores superiores, o que amplia a versatilidade clinica. Contudo, a tolerancia bastante ampla
(¥100 mm) indica que o controle de ajuste pode ndo ser suficientemente preciso para manter o
diametro de forma estdvel em pontos intermediarios.

TRANSPARENCIA




COMUNICADO INTERNO  gog s

NOTA:

A observacgdo presente no manual do produto ofertado — “Todos os valores apresentados na
tabela podem ser configurados durante a montagem do equipamento dentro das tolerancias
apresentadas, conforme necessidade do cliente” — sugere certa flexibilidade na configuracdo de
alguns parametros do equipamento. No entanto, é importante considerar a natureza técnica de
cada especificagdo para avaliar a viabilidade de ajustes reais durante a montagem.

O indice de reproducdo de cores (Ra) é uma caracteristica intrinseca ao tipo de LED utilizado e ao
seu espectro de emissdo luminosa, sendo determinado pelas propriedades fisico-épticas do chip
emissor e pelo material do fésforo. Dessa forma, ndo é possivel alterar o Ra durante a montagem
do equipamento, a menos que haja troca por LEDs de outro tipo ou composi¢dao espectral, o que
configuraria modificacao do projeto do fabricante e exigiria novos testes de conformidade.

A intensidade luminosa (lux) pode ter varia¢cGes limitadas durante a montagem em func¢do do
numero de LEDs instalados, da posicdo dos mddulos, do tipo de lente difusora e da regulagem
eletronica do driver de corrente.

J& o didmetro do campo focal depende do conjunto dptico (lentes, refletor e distancia focal),
podendo ser ajustado em certa medida por meio da posicdo do anel de focalizacdo ou da
configuracdo mecéanica do sistema durante a montagem.

Do ponto de vista técnico e de desempenho, qualquer modificacdo pode descaracterizar o projeto
Optico e eletrénico certificado pelo fabricante, resultando em perda de uniformidade da luz,
alteragdes no espectro cromatico e instabilidade do feixe luminoso. Isso compromete a qualidade
do campo visual do cirurgido, podendo gerar areas de sombra, perda de fidelidade cromatica na
diferenciacao de tecidos e risco de fadiga visual da equipe.

Sob o aspecto de seguranca elétrica e fotobioldgica, ajustes ndo autorizados podem levar a
sobrecarga dos LEDs ou do driver eletrénico, gerando superaquecimento, reducdo da vida util do
sistema de iluminacdo, falhas prematuras ou até risco de incéndio. Além disso, a manipulacdo de
elementos dpticos, lentes e refletores pode desalinha-los, prejudicando a dissipacdo térmica e
causando pontos de concentragdo de calor no campo operatério.

Assim, a observacdo do manual refere-se a ajustes dentro das tolerdncias de montagem e

alinhamento, mas ndo confere liberdade para modificar parametros fundamentais como Ra, nem
para promover mudancas significativas na intensidade luminosa ou no didmetro do campo focal.
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CONCLUSAO: Proposta desclassificada.
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De: Engenharia Clinica DATA: | 03/10/2025

Para: Setor de Licitacdo

Andlise técnica proposta BARRFAB IND. COM. IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA., para aquisicdio de 02 (dois) Focos
Assunto: Cirargicos de teto com camera, conforme Convénio (SES 9.804) — PROCESSO N9
01.052.188.23.86 e Resolucdo SES N2 9.491 de 07 de maio de 2024, Processo:
01.027.992.24.07

Prezados,

Foi realizada analise técnica da proposta comercial do equipamento ofertado pela empresa
BARRFAB IND. COM. IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA.,
CNPJ: 02.836.248/0001-12. Nela foram analisadas se as caracteristicas do equipamento e
acessorios estavam em conformidade com o termo de referéncia. Objetivando complementar a
andlise de qualquer informagao ausento ou dubia, foi utilizado como base de analise o catalogo,
manual e proposta enviada pela empresa.

Ap0ds avaliacdo, esta comissao técnica tem as seguintes consideragdes.
Item 01: 02 (dois) — Focos Cirurgicos de teto com camera da marca Barrfab, Modelo (BFH3 BFH3) —
Registro na ANVISA: 80009860009.

As especificacOes técnicas do equipamento ofertado ndo estao em conformidade ao solicitado no
Termo de Referéncia.

Justificativas:

O termo de referéncia solicita:

1.1.1 - Foco cirurgico de teto com cdmera produzido de acordo com a norma IEC 60601-2-41
(comprovado no cerificado INMETRO) com duas cupulas de diGdmetro entre 610 e 680mm, fixado ao
teto através de haste central unica e devem possuir bragos articulados independentes para cada
cupula que permita os movimentos de torg¢do, flexdo e rotagdo em torno da haste central;

Andlise da proposta comercial, manual e catalogo:
O item 1.1.1 do Termo de Referéncia estabelece que o foco cirurgico de teto, com camera

integrada, deve ter diametro entre 610 mm e 680 mm.
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Segundo as especificagdes técnicas fornecidas, o modelo BHF3 da Barrfab apresenta clpulas com
didametro de 800 mm, excedendo, portanto, o limite superior definido pelo termo de referencia,
conforme imagem aseguir extraida da pagina 42 do manual do equipamento:

BFX1 - @ 290 mm
BFX2 - @ 560 mm
BFX3 - @ 700 mm
BFH1 - @ 360 mm
BFH2 - @ 700 mm
BFH3 - @ 800 mm

Dimensdes das cupulas

Essa diferenca indica ndo conformidade dimensional com o requisito estabelecido, ja que o termo
de referéncia fixa uma faixa especifica (610—680 mm) para padroniza¢do do tamanho das cupulas,
que busca assegurar compatibilidade ergondmica, facilidade de posicionamento no centro
cirargico e manutencdo da area iluminada adequada ao campo operatério.

O termo de referéncia solicita:

1.1.7 - Temperatura de cor ajustdvel, pelo menos, entre 3.800 e 5.100K e, pelo menos, em 4
estdgios;

Analise da proposta comercial, manual e catalogo:
O item 1.1.7 do Termo de Referéncia estabelece que o foco cirdrgico deve possuir temperatura de

cor ajustavel, pelo menos, entre 3.800 K e 5.100 K, com no minimo quatro estagios de ajuste, de
modo a permitir maior flexibilidade na adaptac¢do da luz as diferentes condic¢des cirurgicas.

De acordo com o manual do modelo BHF3, o equipamento oferece temperatura de cor variavel
entre 3.500 K e 5.000 K, com quatro estagios de ajuste. O requisito do Termo de referéncia, ao
utilizar a expressao “pelo menos”, define que a faixa de ajuste deve obrigatoriamente cobrir no
minimo a faixa de 3.800 K a 5.100 K — podendo ser igual ou mais ampla, mas nao inferior a esses
limites.

Nesse sentido, ainda que o equipamento atenda ao critério de oferecer quatro estdgios, a sua faixa
de temperatura de cor ndo contempla integralmente o intervalo minimo exigido, ja que inicia em
3.500 K (abaixo do limite inferior de 3.800 K) e alcanca apenas 5.000 K (inferior ao limite superior

de 5.100 K), como mostra a figura a seguir extraida da pagina 17 do manual do equipamento:
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Figura 5 - BFH3
Este modelo de Foco Cirdrgico possui como caracteristicas técnicas padrdes:

Compacto e funcional, para centros cirdrgicos polivalentes.

Tecnologia que permite ter um amplo ponto de visdo com um nivel de iluminagdo surpreendente.
Variacdo de Intensidade Luminosa de 50.000 a 160.000 Lux.

Modo Endoscopia: "ENDO": Configuravel.

Diametro do campo iluminado, ajustavel eletronicamente com manutenc¢do da iluminagio central
constante, isenta de movimentos mecanicos.

indice restituicdo das cores (Ra): 98.

Profundidade de Campo: 230 cm.

Temperatura de Cor: variavel de 3500 K a 5000 K.

Vida atil LED de aproximadamente 200.000 horas, com sistema dissipa¢ao térmica por convecgio
natural.

s Nao altera significativamente o fluxo laminar do teto ventilado.

Assim, conclui-se que o modelo BHF3 da Barrfab ndo atende ao item 1.1.7 do Termo de Referéncia,
pois a faixa de variacdo de temperatura de cor é inferior a minima estabelecida pelo Termo de
referéncia, apesar de cumprir o nimero de estagios exigido.

O termo de referéncia solicita:

1.1.11 - A intensidade luminosa de cada cupula deve possuir dimerizagdo em, pelo menos, modo
ambiente e 5 estdgios com intensidade minima de 20.000 lux e mdxima de 160.000 lux, medidos a
1 (um) metro de distdncia;

Analise da proposta comercial, manual e catalogo:
O item 1.1.11 do Termo de Referéncia exige que cada clpula do foco cirurgico possua sistema de

dimerizacdo com, pelo menos, modo ambiente e cinco estagios de ajuste, além de intensidade
luminosa minima de 20.000 lux e maxima de 160.000 lux, medida a um metro de distancia.

Segundo o manual do modelo BHF3, o equipamento apresenta variacao de intensidade luminosa
de 50.000 a 160.000 lux, conforme imagem a seguir extraida da pagina 19 do manual do
equipamento:

Figura 5 - BFH3
Este modelo de Foco Cirdrgico possui como caracteristicas técnicas padrdes:

Compacto e funcional, para centros cirlrgicos polivalentes.

Tecnologia que permite ter um amplo ponto de visdo com um nivel de iluminagao surpreendente.
Variagao de Intensidade Luminosa de 50.000 a 160.000 Lux.

Modo Endoscopia: "ENDO": Configuravel.

Didmetro do campo iluminado, ajustavel eletronicamente com manutengdo da iluminagdo central
constante, isenta de movimentos mecanicos.

Indice restituicdo das cores (Ra): 98.

Profundidade de Campo: 230 cm.

Temperatura de Cor: varidvel de 3500 K a 5000 K.

Vida util LED de aproximadamente 200.000 horas, com sistema dissipagao térmica por convec¢ao
natural.

* Nao altera significativamente o fluxo laminar do teto ventilado.

DRI )
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Embora o valor mdximo atenda ao limite exigido, a intensidade minima informada é superior a
20.000 lux, o que significa que o equipamento nao atinge o nivel mais baixo solicitado para o modo
ambiente, prejudicando a possibilidade de reduzir a iluminacdo para procedimentos que
demandam luz mais suave.

O termo de referéncia solicita:
1.1.14 - Didmetro de campo focal ajustdvel, pelo menos, entre 200mm e 250mm;

Analise da proposta comercial, manual e catalogo:
O item 1.1.14 do Termo de Referéncia estabelece que o didmetro de campo focal seja ajustavel,

pelo menos, entre 200 mm e 250 mm, garantindo flexibilidade na abertura do feixe luminoso para
diferentes tipos de procedimentos cirurgicos.

De acordo com o manual do modelo BHF3, os valores apresentados s3do:
e dio: de 320 mm (menor campo) a 380 mm (maior campo);

e dso: de 150 mm (menor campo) a 165 mm (maior campo).

Como mostra a imagem a seguir extraida da pdagina 26 do manual do equipamento:

L Foco Cirdrgico LED
Caracteristicas
Modelos Comerciais
Caracteristicas Oticas BFX3 BFX2 BFX1 BFH3 BFH2 BFH1
Tipo de Fonte de Luz LED LED LED LED LED LED
lluminagao com diametro de campo Maximo | Lux 160.000 160.000 110,000 160.000 160.000 100.000
v P IR C O | L De 50.000 a De 50.000 a De 50.000a De 50.000 a De 50.000 2 De 50.000 a
i R e 160.000 160.000 110.000 160.000 160.000 100.000
Configuravel Configuravel Configuravel Configuravel Configuravel Configuravel
Modo Endoscopia: ENDO Lux 3
<500 a 3000 <500 a 3000 <500 a 3000 <500 a 3000 <500 a 3000 <500 a 3000
D Menor campo (mm) 250 272 270 320 299 275
0
2 Maior campo (mm) 385 312 i3 380 361 240
- Menor campa (mm) 135 138 138 150 150 145
kn
Maior campo (mm) 195 159 172 165 165 185

A especificacdo do Termo de referéncia exige que o ajuste do feixe contemple obrigatoriamente a
faixa minima de 200 a 250 mm. O equipamento, entretanto, apresenta d:o com valores acima de
300 mm, ndo permitindo reducao do feixe para atingir a faixa exigida, e dso com valores entre 150
e 165 mm, abaixo da faixa minima de 200 a 250 mm.

Dessa forma, conclui-se que o modelo BHF3 da Barrfab ndo atende ao item 1.1.14 do Termo de
Referéncia, pois ndo possui ajuste que contemple o intervalo minimo exigido de 200 a 250 mm,
apresentando variagao de diametro focal incompativel com o solicitado no Termo de referéncia.
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O termo de referéncia solicita:
1.1.15 - Tamanho da coluna de trabalho (profundidade do campo), sendo L1 + L2 (20%) minimo de
1200mme L1 + L2 (60%) minimo de 600mm;

Analise da proposta comercial, manual e catalogo:
O item 1.1.15 do Termo de Referéncia exige que o foco cirurgico possua tamanho da coluna de

trabalho (profundidade do campo) com valores minimos de L1 + L2 (20%) > 1.200 mm e L1 + L2
(60%) > 600 mm, conforme metodologia da norma IEC 60601-2-41. Esses parametros asseguram
que o feixe luminoso mantenha iluminancia adequada em diferentes profundidades do campo
cirargico.

De acordo com as informagdes apresentadas no manual do modelo BHF3, a profundidade de
campo declarada é de 2.300 mm (230 cm). Embora o valor informado seja superior aos limites
minimos exigidos pelo Termo de referéncia, o manual ndo especifica os valores discriminados de L1
+ L2 para 20% e 60% da intensidade luminosa, o que impede a verificacdo da conformidade com a
metodologia exigida pelo Termo de Referéncia.

Assim, conclui-se que o modelo BHF3 da Barrfab apresenta profundidade de campo
numericamente superior ao minimo requerido, mas ndo comprova atendimento ao item 1.1.15,
pois ndo apresenta os parametros normativos (L1 + L2 a 20% e a 60%) exigidos para afericdo da
conformidade técnica.

CONCLUSAO: Proposta desclassificada.

Documento assinado digitalmente

ub NYALLA MARIA DO VALLE ALVES
g Data: 03/10/2025 17:43:08-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

Nyalla Valle
Engenheira Clinica
CREA-MG: 370056MG
Fundagdo Benjamin Guimaraes | Hospital da Baleia
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De: Engenharia Clinica DATA: | 03/10/2025

Para: Setor de Licitacdo

Andlise técnica proposta DRAGER DO BRASIL LTDA para aquisicdo de 02 (dois)
Focos Cirurgicos de teto com camera, conforme Convénio (SES 9.804) — PROCESSO
Assunto:
N2 01.052.188.23.86 e Resolugdo SES N2 9.491 de 07 de maio de 2024, Processo:

01.027.992.24.07

Prezados,

Foi realizada analise técnica da proposta comercial do equipamento ofertado pela empresa
DRAGER DO BRASIL LTDA - CNPJ: 61.185.922/0001-05. Nela foram analisadas se as caracteristicas
do equipamento e acessérios estavam em conformidade com o termo de referéncia. Objetivando
complementar a analise de qualquer informacdo ausento ou dubia, foi utilizado como base de
analise o catdlogo, manual e proposta enviada pela empresa.

Apds avaliagdo, esta comissao técnica tem as seguintes consideragdes.
ltem 01: 02 (dois) — Focos Cirurgicos de teto com camera, marca Drager, Modelo Polaris 600 —
Registro na ANVISA: 10303940027.

CONCLUSAO: Apds avaliacdo, esta comissdo técnica tem as seguintes consideracdes: As
especificacOes técnicas minimas e caracteristicas gerais do equipamento ofertado no item 01 estdo
em conformidade ao solicitado no Termo de Referéncia.

Documento assinado digitalmente

ub NYALLA MARIA DO VALLE ALVES
g Data: 03/10/2025 17:43:08-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

Nyalla Valle
Engenheira Clinica
CREA-MG: 370056MG
Fundacdo Benjamin Guimaraes | Hospital da Baleia
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SOLICITADO POR: Raphael Angelo - Sc 70627
Hospital da Baleia Fornecedor Loc Stock Athan Commerce RW Materiais Marlon Ribeiro Apice Healthcare Mhédica Kss Barrfab Drager

Contato

Telefone/FAX

|item Descrigdo do Servico Quant [ Unidades | Valor Unitario | _Valor Total Valor Unitario Valor total _| Valor Unitario | Valor total | Valor Unitario | _Valor total__| Valor Unitario | _Valor total | Valor Unitario | _Valor total__| Valor Unitario | _Valor total _| Valor Unitario | Valor total Valor Unitdrio Total
1 Aquisigdo de 02 (dois) Focos Cirdrgicos de teto com Camera 2 Unidade R$97.988,00 R$195.976,00 R$108.228,90 RS 216.457,80 R$108.228,90] RS 216.457,80 R$130.000,00] RS 260.000,00 R$138.061,00] RS 276.122,00 R$159.900,00] RS 319.800,00 | RS 160.000,00 | RS 320.000,00 | RS 167.000,00 | RS 334.000,00 R$167.871,00( RS  335.742,00
OBSERVACAO S RECURSOS FINANCEIROS A SERM APLICADO NESTA CONTRATAGAO PROVEM DO CONVENIO (SES 9.804) - PROCESSO N 01.052.188.23.86 E RESOLUCAO SES N 9,491 DE 07 DE MAIO DE 2024, PROCESSO: 01.027.992.24.07.
DIFERENGA DO VALOR MINIMO EM: % IMPOSTO
HREF! TOTALBRUTO

HREF! DESCONTO

4REF! TOTALLIQUIDO

PRAZO PAGTO

PRAZO ENTREGA
GARANTIA
VALOR MINIMO [ PROPOSTA

CENTRO DE CUSTO: OBSERVAGOES DURANTE A COLETA DE PRECOS:
PREENCHIDO £ ENVIADO POR: DATA: [APROVADO PELAUNIDADE SOLICITANTE: ( )SIM _ ()NAO
XX/09/2025 ASSINATURA:
Os valores ofertados e prazo de entrega do servico estaréio sujeitos a alteragdes no caso de atraso na definicéo e/ou aprovagéo do processo de compra.
O descritivo do objeto é de total responsabilidade do solicitante, cabendo este avaliar e validar  proposta que atenderd os requisitos para contratagGio do servico. Havendo duvidas, sugerimos que
a validagdo seja feita somente apds




