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— Aquisi¢do de equipamento e Material Permanente para Unidade de Atencio Especializada em
Satde,

ATA 10

Aos oito dias do més abril dois mil e quinze 4s quatorze horas ,reuniram-se na sala de reunido
segundo andar do Hospital Regional do Qeste, os membros da Comissdo Permanente de Licitagdo
Senhores Ono David Staufer, Zilma Marcon, Jandir Thomas, Tinia Maria Tacca Zunkowski
ssessor Juridico Paulo Gilberto Zandavalli Winckler, presente também o membro da Comissio
de Acompanhamento & Comissdo Permanente de Licitagdo senhor Hélio Mario Surdi, e o Doutor
Julio Barbiero, assim, em conformidade com o previsto na Cotacio Elerdnica Bionexo n.®
26226216 e ata n." 08 foi enviada as propostas e planilha de prego e as especificacdes técnicas de
cada aparelho a engenharia vinculada a Universidade Federal da Fronteira Sul - UFFS em Porto
Alegre RS, a Rede EngeHosp - Engenharia Clinica e Hospitalar, para fazer a analise técnica dos
referidos equipamentos a serem adguiridos. Conforme Laudo emitido pelo referido servico em 25
de margo de 2015 Cadigo PTE-055, o qual observou através de pontuagdo, os critérios além de
menor preqo ofertado os principios estabelecido em lei quanto a QUALIDADE, DURABILIDADE,
A SEGURANCA, A CONSERTABILIDADE E ASSISTENCIA TECNICA. A vista do referido
parecer e considerando os precos ofentados A Comissdo de Licitagdo em razdo do Parecer Técnico
supra citado, considerou vencedora a proposta das se guintes empresas por ilem cotado: Aparelho de
Anestesia — Drager Industria e Comércig Ltda; Arco Cinirgico - Siemens Ltda; Aspirador
Cirargico = Qualymedic Comércio e Assisténcia Teécnica Ltda; Aspirador Ultrasstnico — Dabasons
Importagdo exportagio e Comercio Lida: Cabine de Seguranca Biologica - Controlar Industria e
Coméreio de Filiros e Equipamentos Lida; Cama Hospitalar Elétrica ID Comércio de Equipamentos
Médicos Ltda; Mamégrafo Digital — Sul Imagem Produtos para Diagnostico Lida; Mesa Cinirgica
Eléwrica — Barrfab  Industria e Comércio Importagdo Exportacio de Equipamentos.; Ventilador
Pulmonar - Maquet do Brasil Equipamentos Médicos Lida. Quanto aos demais itens, os de
numeros 07 e 10 do Edital, a Comissio de Licitagdo aguardard o parecer de Servico de En genharia
especializada, visto a necessidade de novas diligéncias para a analise qualitativa das propostas
apresentadas, principalmente para o Sistema de Hemodindmica, item n.° 10 do Edital, para finalizar
assim, o julgamento das propostas apresentadas no Cerlame, as empresas serdo notificadas via
mensagem eletronica da decisdo que foi proferida pela Comissdo de Licitacdes, bem como, serd

publicada esta decisdo no site do Hospital Regional do Oeste. www.hro.org.br/licitacies. E para

CONSIAT, BU .ooeeerrrerreee, . lavro a presente ata, que apds lida e aprovada, vai assinada por todos
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OBJETIVOD:

Este Parecer Técnico de Engenharia discorre, a pedido do solicitante
Associagdo Hospitalar Lenoir Vargas Ferreira - Hospital Regional do Oeste, entidade privada sem
fing lucrativos, CNPJ n? 02.122.913/0001-06, com sede na Rua Florandpolis 1448 na cidade de
Chapeco-SC, sobre avaliagho tecnoldgica de parte dos equipamentos meédico hospitalares que
foram objeto de Cotagdo de Pregos no Ambito do Convénio 782127/2012.

2- DECLARAGAO DE ISENGAO DE CONFLITOS DE INTERESSE:

A Rede EngeHosp - Rede Brasileira de Engenharia Clinica e Hospitalar e
mals precisamente os engenheiros pareceristas gue assinam esle laudo, declaram que nao
possuem conflitos de interesse de ordem pessoal, comercial, académica, politica ou financeira com
nenhuma das marcas e participantes do processo licitatdrio em epigrafe. Declaram também que
ndo fizeram parte da criagdo e montagem do edital n® 03/2014 e 56 esldo Ingressando no processo
nesta etapa.

Este laudo técnico esta sujeito ds seguintes condigbes de independéncia,
contingéncias e limitagoes:

1. O trabalho técnico foi elaborado com finalidade especifica definida no topico inicial do
presente estudo. O uso para outra finalidade, ou data-base diferente da especificada ou
extragio parcial de dados sem o texto completo, ndo apresenta confiabilidade.

2. Nao & permitida a reprodugio parcial ou total do laudo técnico sem o conhecimento &
aprovagao de seus aulores,

3. O presente trabalho baseia-se ainda em documentos fornecidos pelo interessado. Os
signatérios, portanto, ndo assumem gualguer responsabilidade sobre matéria legal ou de
engenharia, além das implicitas no exercicio de suas fungdes especificas no caso,
estabelecidas em leis, cddigos ou regulamentos proprios.

4. Os signatarios ndo assumem responsabilidade por alteragbes lisicas nos equipamentos
ou documentals futuras, que venham a comprometer o teor das informagbes contidas
neste relatorio.

5. Em todas as etapas de elaboragéio deste laudo e apds a sua emisséo final, os signatarios
mantém sigilo profissional absoluto, 6 fornecendo copias ou informacies a terceiros
mediante autorizagao expressa do cliente ou solicitagio de drgaos responsaveis e com
autoridade sobre este procedimento.
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6. O conceito dos signatarios em relagdo ao quesilo qualidade em equipamentos médicos,

nao necessariamente precisa coincidir com o resultado do parecer técnico, haja vista este
ultimo foi baseado estritamente em conformidade com os termos e descrigdes técnicas
contidas no documento editalicio.

A descrigdo de ndo conformidades de cada produto ofertado em relago ao edital ndo
pretende ser exaustiva, bastando citar uma discrepancia entre as especificagbes exigidas
2 as apresentadas, para o0 mesmo ser considerado como “nao atendendo”.

Para a emissao deste parecer foi registrada uma Anotagdo de Responsabilidade Técnica
perante o CREA-RS que, para os efeitos legais, é valida em todo o territdrio nacional.
Este PTE foi elaborado em treze (13) paginas impressas somente no anverso, sendo a
dltima assinada sob selo de seguranga e as demais rubricadas pelos signatarios.

3 - SIGLAS e ACRONIMOS:

As sequintes siglas e acrdnimos serfo usados no transcorrer do trabalho, em

sua forma abreviada {ordenadas por ordem de aparecimento):

® FE B B & & & & & & & & & & & & & F & & & & & F & F = F

HRO: Hospital Regional do Oeste

AHLVF: Associacdo Hospitalar Leonir Vargas Ferreira

PTE.: Parecer Tecnico de Engenharia ou Lawdo Técnico.

CREA; Conselho Regional de Engenharia & Agronomia

ABNT: Associagio Brasileira de Mormas Técnicas

NBR: Morma Brasileira editada pela ABNT

IEC: Internaticnal Eletrical Code

NBR IEC: Norma Brasileira ABNT traduzida da norma internacional IEC
DRAGER: Dréger Indlstria e Comércio Ltda

SIEMENS: Siemens Lida ocu uma de suas subsidiarias,

GEHEALTHCARE: GE Healthcara do Brasil Ind. & Comércio Lida ou uma de suas subsidianas.
MEDICALWAY: Madicalway Equipamentos Médicas Lida

MINDRAY: Shenzen Mindray

PHILIFS: Philips Medical Systems Lida

SULIMAGEM: Sul Imagem Produtos para Diagnasticos Eireli

LORAD: Lorad Corporation, Hologic Company ou uma de suas subsidifirias.
ZIEHM: Zighm Imaging Inc ou uma de suas subsidianas.

FAMEM: Fanem Lida

CQUALYMEDIC: Qualy Medic Comércio & Assisténcia Técnica Lida

CS5E: CSE Equipamentos e Servigos Ltda - EPP

ROMED: Romed Equipamentos Médicos Eireli Lida - EPP

DABASONS: Dabasons Importagdo Exportagio e Comércio Ltda
INTEGRA: Integra Lifescience Corporation

BECNER: Becner Comércio de Maguinas e Equipamentos para Servigo Lida
CONTROLAR: Contralar Industria @ Comercio de Filtras & Equipamentos Lida-EPP
DFF: Daniel Francisco Ferreira Santos — ME

ID MEDICAL: ID Comércio de Equipamentos Médicos Lida

LINET: Linet 5pal 5.B.0. ou uma de suas subsididrias,

ARJO: Arjohuntleigh / Getinge Group ou uma de suas subsididrias

MA HOSPITALAR: Monteiro Antunes Ingumos Hospitalares Lida
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HILL-ROHM: Hill-Rohm Ca Ing. ou uma de suas subsididrias

MAQUET: Maquet do Brasil Equipamentas Médicos Lida

HOSPIMETAL: Hospimeatal Industria Metalirgica de Equips. Hospitalaras Lida
SISMATEC: Sismatec Ind. @ Comércio de equips, Hospitalares Lida
BAUMER: BEaumer 5.A.

STRATTMER: H. Strattner & Cia. Lida.

ME TRADE: MK Trade Comércio Exterior Lida - EPP

BARRFAB: Barrfab Ind. Com. Imp. Exp. de Equipamentos Hospitalares Lida
MECSUL: Mecsul Ind. Com. de Equipamentos Hospitalares Lida
SHIMADZU: Shimadzu do Brasil Comércio Lida

TOSHIBA: Toshiba Medical do Brasil Lida

OXYSYSTEM: Oxy-Systam Eguipamantos Médicos Lida

CAREFUSION: Carefusion Corporalion ou uma de suas subsidiaras
MAGNAMED: Magnamed Tecnologia Médica Lida

LEISTUMG: Laistung Equipamenios Ltda

RESPIRATORY: Respiratory Care Hospitalar Ltda ou controladora‘coligada.
COVIDIEN: Auto Suture do Brasil Ltda ou uma subsidigria Covidien Group.
WORLDMED: Wordmed Equipamentios Médicos Lida - ME
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3 - METODOLOGIA:

Os engenheiros pareceristas usaram como critério de avaliagdo das
propostas, além do PRECO, os principios estabelecidos em Lei quanto a QUALIDADE, a
DURABILIDADE, a SEGURANCA, a MANUTENABILIDADE e a ASSISTENCIA TECNICA, todos

como caracteristicas de qualidade do produto a ser adquirido.

Ainda, os engenheiros levaram em conta que a Associagdo Hospitalar ao

longo dos anos vem se utilizando além dos critérios elencados acima, outros como
PADRONIZAGAD, EFICIENCIA e principalmente FACILITAGAD NO MANUSEIOQ E OPERAGAD
pelos integrantes de seu corpo clinico,

O parecer seguira a ordem publicada na plataforma Bionexo e no edital
n*03/2014, emitindo ITEM A ITEM, uma analise técnico-econdmica consubstanciada. Alguns itens
da lista completa nao fizeram parte desta etapa do parecer.

4 - DOCUMENTOS DE REFERENCIA:

O laudo foi desenvolvido com base nas seguintes normas e regulamentos, e
sempre que necessario, citaremos o nimero das fontes no nosso texto:
= ABNT NBR IEC 80601-1:2013 Equipamento eletromédico Parte 1: Requisitos gerais para
saguranga basica e desempenho essencial.
= ABNT NBR IEC 60601-1-6:2013 Equipamento eletromédico Parte 1-6: Requisitos gerais
para seguranga basica e desempenho essencial — Norma colateral: Usabilidade.
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ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 Errata 1:2013 Equipamento eletromédico Parte 1-8:
Requisitos gerais para seguranga bésica e desempenho essencial = Norma colateral:
Requisitos gerais, ensaios e diretrizes para sistemas de alarme em equipamentos
eletromedicos e sistemas eletromédicos.

ABNT NBR IEC 60601-2-28:2012 Errata 1:2013 Equipamento eletromédico Parte 2-28:
Requisitos pariculares para a seguranga basica e o desempenho essencial dos
conjuntos-emissores de radiagdo X para diagnoslico médico.

ABNT NBR IEC B60601-2-45:2013 Errata 1:2013 Equipamento eletromédico Parte 2-45:
Requisilos particulares para a seguranga basica e 0 desempenho essencial dos
equipamentos de raios X para mamografia e dos dispositivos estereotaticos para
marmografia.

ABNT NBR |EC 60601-2-52:2013 Equipamento eletromédico Parte 2-52: Requisitos
particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial das camas hospitalares.
ABNT NBR IEC 60601-2-54:2013 Equipamento eletromédico Parte 2-54: Requisitos
particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial dos equipamentos de raios
X para radiografia e radioscopla.

ABNT NBR IEC 60801-2-33:1998 Equipamenio eletromédico Parte 2: Prescriges
particulares para seguranga de camas hospitalares operadas eletricamente.

ABNT NBR IEC 60601-1-8:2010 Emenda 1:2014 Equipamento eletromédico Parte 1-8;
Hequisitos gerais para seguranga basica e desempenho essencial - Norma colateral:
Requisitos gerais, ensaios e diretrizes para sislemas de alarme em egquipamentos
eletromédicos e sistemas eletromédicos.

ABNT NBR |IEC 60601-2-41:2012 Emenda 1:2014 Equipamento eletromédico Parte 2-41:
Requisitos particulares para a seguranga basica e o desempenho essencial das lumindrias
cirurgicas e das luminarias para diagndslico.

ABNT NBR IEC 60601-2-49:2014 Equipamento eletromédico Parte 2-49: Requisitos
parficulares para a seguranga bdsica e o desempenho essencial de equipamentos
multifuncionais de monitoragio de pacientes.

ABNT NBR |EC 60601-2-13:2004 Equipamento eletromédico Parte 2-13: Prescriges
particulares para seguranca e desempenho essencial de sistemas de anestesia.

ABNT NBR IEC 60601-2-10:2014 Equipamento eletromédico Parte 2-10: Requisitos
particulares para seguranga basica e desempenho essencial de estimuladores de nervos @
musculos.






