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Ao
Instituto de Gestdo Estratégica de Satide do Distrito Federal — IGESDF

SRTVN 702, 32 Andar, Via W 5 Norte, Brasilia/DF, CEP: 70.723-040
REF: ID 1512349 - Edital n° 28/2026 - SEl 04016-00010184/2026-45 - AQUISICAO DE VENTILADORES PULMONARES
PEDIDO DE IMPUGNAGAO

A NIHON KOHDEN BRASIL IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.,
inscrita no CNPJ sob o n° 14.365.637/0001-96, situada na Alameda Jupiter, 634, American Park Empresarial Nr —
Indaiatuba/SP — CEP: 13347-653, vem por meio desta e de acordo com prazo estabelecido em EDITAL, interpor o

presente PEDIDO DE IMPUGNAGAO, pelos seguintes fundamentos de fato e de direito:

I. PRELIMINARMENTE

Preliminarmente, a NIHON KOHDEN BRASIL destaca o respeito que possui por esta Comissdo e pelas demais
Autoridades. Ressalta que o presente pedido de impugnac¢do tem por objetivo demonstrar a interpretagdo que se
pretende dar aos termos do Edital, a fim de ajustd-lo, com o devido respeito, a legislagdo, principios e normas que

regem as licitagdes publicas, em vista das discordancias a seguir expostas.

Il. DO MERITO:

Trata-se de Edital de licitagio que tem por objeto a AQUISICAO DE VENTILADORES PULMONARES, conforme

condicdes, quantidades e exigéncias a seguir estabelecidas no Edital e seus anexos.

Apds nova e criteriosa andlise técnica do edital, vimos informar que o item em questdo apresenta especificacoes de

carater restritivo, limitando indevidamente a ampla concorréncia.
Vejamos:
Verifica-se que, no mercado nacional, apenas os equipamentos modelos Brina ou Graphnet Advance, do fabricante

TECME S/A, cujos registros na ANVISA sdo n2 80279421100 e 80279421094, atendem plenamente as exigéncias

descritas no edital.
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Conforme pode ser constatado no manual técnico do referido fabricante, somente os equipamentos da TECME

possuem, de forma integral, as caracteristicas exigidas, especialmente no que se refere a:

“Ventilagdo com fluxo continuo, ciclada a tempo e com pressao limitada, inclusive associada ao SIMV, modo de
ventilagdo que melhore a sincronia/adaptacdo paciente—ventilador para melhor mecénica respiratéria, podendo ser
minimamente um dos seguintes modos: NAVA, SmartCare, PAV, ASV, AVA, AMV, para, pelo menos, pacientes

adultos e pediatricos”, especificamente para o modo AVA TCPL.”
Dessa forma, resta evidenciado que as especificacGes técnicas, tal como redigidas, direcionam a aquisi¢do para um
unico fabricante, em desacordo com os principios da isonomia, competitividade e ampla concorréncia, previstos na

legislacdo vigente de licita¢oes.

Segue abaixo o trecho do manual técnico que comprova o atendimento exclusivo das exigéncias pelo equipamento

do fabricante mencionado.

- Manual modelo BRINA/TECME anexo na ANVISA Registro n° 80279421100, conforme descrito nas paginas 60 e 65

Tabela 7-1 Requerimento de programacao de Ventilacao de
Backup.
PROGRAMAGAO PROGRAMAGAO
OBRIGATORIA OPCIONAL
PSV SIMV (vCV) + PSV
MMV + PSV SIMV (PCV) + PSV
ADLIPRD VsV APRV/( BiLezleI
SIMV (PRVC) + PSV
PSV SIMV (VCV) + PSV
VsV SIMV (PCV) + PSV
SIMV (TCPL) + PSV
NEO APRV/BiLevel
CPAP Fluxo continuo
SIMV (PRVC) + PSV
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7.3 | Manobras
7.3.1 | Nebulizagdo

7.3.1.1 | Nebulizador Pneumatico

Para habilitar a nebulizagdo, deve-se executar [Manobras)
>> Nebulizagdo. Sera exibida uma janela que permitira
selecionar a opgao Pneumdtico para configurar o tempo de
nebulizagdo entre 5 e 30 minutos, e pressionando o botdo
[INICIAR] o ventilador fornecera um fluxo de 8 L/min pela saida
do Nebulizador Pneumatico durante a fase inspiratoria,
controlando a concentragdo de oxigénio fornecido. Para isso,
sdo utilizados os acessorios incluidos no nebulizador. Este
ultimo é colocado entre o final da ultima segdo inspiratdria do
circuito do paciente e a peca de conexdo em Y.

NOTA

-> Para conectar o nebulizador a um circuito paciente
PED ou NEO, é necessario utilizar conectores que se
adaptam ao didametro dos tubos utilizados.

-> Para modos ventilatérios que ndo operam com
fluxo continuo, a nebulizagdo pneumatica ndo
adiciona fluxo total nem altera a FiO2.

O fluxo fornecido pelo nebulizador é considerado pelo

Fungdes adicionais

A nebulizagdo estd habilitada para todos os modos
operacionais nas categorias de pacientes ADL e PED. No NEO,
somente os modos TCPL, SIMV (TCPL) + PSV e VNI Fluxo
Continuo tém uma alternativa de nebulizagdo de fluxo
continuo de 8 L/min.

2 ADVERTENCIA

* Nos modos de ventilagdo de fluxo continuo, a
nebulizagdo pneumatica pode resultar em uma
diminui¢@o da concentragdo de oxigénio fornecida.

7.3.1.2 | Nebulizador de Malha Vibratéria (Aerogen®) *

Esta tecnologia permite uma aerossolizagdo rapida e eficaz
sem o uso de fluxo de suporte, de modo que vocé ndo
precisara modificar o fluxo ou o volume fornecido ao paciente.
Use os acessorios descartaveis incluidos no nebulizador
Aerogen® Solo ou Aerogen® Pro.

@ NOTA
-> As especificagdes completas estdo na
documentagdo que acompanha.

- Leia e estude o Manual de Instruges do Aerogen®
Solo e do Aerogen® Pro antes de usar o Aerogen® Solo,
o Aerogen® Pro ou seus acessorios. Somente pessoal
médico treinado deve operar esses dispositivos.

= Dara nraradimantac da limnora a/an dacinfarr3n

- Manual modelo Graphnet/TECME anexo na ANVISA Registro n° 80279421094, conforme descrito nas paginas 103

e 109.

10.11 | SIMV (TCPL) + PSV Ventilagdo Mandatéria

Intermitente Sincronizada

10.11.1 | Visdo Geral

SIMV (TCPL) + PSV é um modo habilitado sé6 para a
categoria de paciente NEO-INF. Neste modo, as respiragdes
mandatorias realizadas pelo ventilador sdo cicladas por tempo,
e com limitagdo da pressao inspiratoria, isto €, com
caracteristicas idénticas as respiragdes TCPL. Durante o tempo
expiratorio, o paciente pode realizar respiragdes espontaneas
com pressdo de suporte, a partir do fluxo basico regulado

continuo.
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lapela 1u-£ cquivaiencia aos moaos ae venuiagao.

MODOS DE OPERAGAO CODIGO IS0 19223

vov A/C-VC

PCV A/C-PC

PSV CSV-PS

PRVC * A/C-vtPC

Vsv * CSV-vtPS

SIMV(VCV)+PSV SIMV-VC/PS

SIMV (PCV) + PSV SIMV-PC/PS

SIMV (PRVC) + PSV * BINIV-vtPC/PS

APRV SIMV-PC{S}\PS(x2)

TCPL A/C-PC 1
SIMV (TCPL) + PSV SIMV-PC/PS 1
CPAP Fluxo Continuo CPAP 1
Terapia de Alto Fluxo* HFOT 2
VNI A/C-PC

VNI-PS CSV-PS

O edital carece de revisdao para que permita a participacdo de empresas qualificadas e que possam atender ao

descritivo e fornecer equipamentos de qualidade e robustos para o drgao.

Neste sentido, ainda ressaltamos que, independentemente da intengao, ha flagrante de restrigao, ferindo o principio
constitucional da isonomia, da selegdo da proposta mais vantajosa para a administragao, e da impessoalidade, do qual

trata o Art. 32 Lei Federal n? 8.666/93, que assim dispde:

“Art. 39 A licitagdo destina-se a garantir a observéncia do principio constitucional da isonomia, a seleg¢éo
da proposta mais vantajosa para a administra¢éo e a promog¢éo do desenvolvimento nacional sustentdvel
e serd processada e julgada em estrita conformidade com os principios bdsicos da legalidade, da
impessoalidade, da moralidade, da igualdade, da publicidade, da probidade administrativa, da vinculagdo
ao instrumento convocatdrio, do julgamento objetivo e dos que lhes sGo correlatos. (Redagéo dada pela Lei
n2 12.349, de 2010)

§ 10 E vedado aos agentes publicos:

I - Admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocac¢do, cldusulas ou condicbes que comprometam,
restrinjam ou frustrem o seu cardter competitivo e estabelecam preferéncias ou distingées em razdo da
naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra circunstdncia impertinente ou
irrelevante para o especifico objeto do contrato;

Il - Estabelecer tratamento diferenciado de natureza comercial, legal, trabalhista, previdencidria ou
qualquer outra, entre empresas brasileiras e estrangeiras, inclusive no que se refere a moeda, modalidade
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e local de pagamentos, mesmo quando envolvidos financiamentos de agéncias internacionais, ressalvado
o disposto no pardgrafo seguinte e no art. 3o da Lei no 8.248, de 23 de outubro de 1991.”. (grifos nossos)

O Acérddo 2407/2006-Plenario instrui que se “observe o disposto nos arts. 32, 14 e 40, inciso |, da Lei n? 8.666/93, e

no art. 32 da Lei n? 10.520/02, abstendo-se de incluir, nos instrumentos convocatdrios, excessivo detalhamento do

objeto, de modo a evitar o direcionamento da licitacdo ou a restricdo de seu cardter competitivo, devendo justificar e

fundamentar tecnicamente quaisquer especificacées ou condicdes que restrinjam o universo de possiveis fornecedores

dos bens ou prestadores de servicos o objeto do certame”.

Note-se que sdo proibidos requisitos que restrinjam a obtencdo de maior vantagem da Administragdo Publica ou
impecam os objetivos do processo licitatério. Isso porque, a ampla competitividade constitui um dos alicerces do
procedimento licitatério, de modo a elevar o nimero de propostas. Por consequéncia, aumenta-se a competitividade

e viabiliza-se o atendimento ao interesse publico da selecdo da proposta mais vantajosa.

lil. DO PEDIDO

Pelo exposto, verifica-se que as exigéncias constantes nas especificagdes sao restritivas, cabendo a modificagdo das
especifica¢cOes, para ampliar a competitividade e possibilitar a sele¢do da proposta mais vantajosa a Administragdo

Publica.

Requeremos que seja dado provimento ao pedido de impugnacao, a fim de que seja devidamente analisado e julgado,
para ao final ser acolhido na integra, permitindo e ampliando assim, o leque de empresas participantes do certame,

excluindo as caracteristicas ora citadas do ato convocatoério.

Nestes Termos,

Pedimos deferimento.

Indaiatuba/SP, 29 de abril de 2026.

Assinado digitalmente por NIHON KOHDEN BRASIL
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NIHON KOHDEN BRASIL IMP. EXP. E COM. DE EQUIP. MED. LTDA.
Tetsuya Deyama — Sdcio/Presidente
RNM n2 B214277E- DPF/SP - CPF n2 123.027.771-40
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GOVERNO DO ESTADO DE SAO PAULO

' SAO SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO

PAUI.O JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SAO PAULO

SQuERNe, JUCESP

CERTIDAO DE INTEIRO TEOR

DOCUMENTO EMITIDO PELA INTERNET

DADOS DA EMPRESA

NOME EMPRESARIAL
NIHON KOHDEN BRASIL IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
TITULO DE ESTABELECIMENTO TIPO JURIDICO

SOCIEDADE LIMITADA

NIRE CNPJ NUMERO DO ARQUIVAMENTO DATA DO ARQUIVAMENTO

35225930292 14.365.637/0001-96 234.722/25-3 26/06/2025

DADOS DA CERTIDAO

DATA DE EXPEDIGAO HORA DE EXPEDIGAO CODIGO DE CONTROLE

17/03/2026 17:03:59 287971514

A AUTENTICIDADE DO PRESENTE DOCUMENTO, BEM COMO O ARQUIVO NA FORMA ELETRONICA PODEM SER VERIFICADOS NO
ENDERECO WWW.JUCESPONLINE.SP.GOV.BR

ESTA COPIA FOI AUTENTICADA DIGITALMENTE E ASSINADA EM 17/03/2026 PELA SECRETARIA GERAL DA JUCESP — MARINA
CENTURION DARDANI, CONFORME ART. 1° DA MP2200-2 DE 24/08/2001, QUE INSTITUI A INFRAESTRUTURA DE CHAVES PUBLICAS
BRASILEIRAS — ICP BRASIL, EM VIGOR CONSOANTE E.C N°32 DE 11/09/2001 M- ART.2°.

ART 1°. FICA INSTITUIDA A INFRAESTRUTURA DE CHAVES PUBLICAS BRASILEIRA — ICP BRASIL, PARA GARANTIR AUTENTICIDADE,
INTEGRIDADE E VALIDADE JURIDICA DE DOCUMENTOS EM FORMA ELETRONICA, DAS APLICAGOES DE SUPORTE E DAS APLICAGOES
HABILITADAS QUE UTILIZEM CERTIFICADOS DIGITAIS, BEM COMO A REALIZAGAO DE TRANSAGCOES ELETRONICAS SEGURAS.

ULTIMO DOCUMENTO ARQUIVADO PARA EMPRESA SUPRACITADA.

Certifico o registro sob o n°® 234.722/25-3 em 26/06/2025 da empresa NIHON KOHDEN BRASIL IMPORTACAO, EXPORTACAO E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS
MEDICOS LTDA, NIRE n° 35225930292, protocolado sob o n°® 2384558250. Esta cdpia foi autenticada digitalmente e assinada em 17/03/2026 por MARINA CENTURION
DARDANI — Secretario Geral. Autenticagdo: 287971514. A JUCESP garante a autenticidade do registro e da Certidao de Inteiro Teor quando visualizado diretamente no portal
www.jucesponline.sp.gov.br.
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Prezados Senhores, boa tarde!

Com vistas a futura participacdo da empresa Nihon Kohden no presente certame,
solicitamos respeitosamente, os seguintes esclarecimentos técnicos quanto a aceitagao
do equipamento nos Lotes 01 e 02, conforme detalhado abaixo:

LOTE 01
2. Parametros Técnicos Minimos
O edital exige:
o Faixa ajustavel que permita valor maximo igual ou superior a 90 cmH.O.
Esclarecimento solicitado:
Sera aceita faixa ajustavel que permita valor maximo de 80 cmH.O?

3. Modos Ventilatérios
a) O edital exige:

o Ventilagdo com fluxo continuo ciclada a tempo e com presséao limitada, inclusive

associada ao SIMV.
Esclarecimento solicitado:
Tendo em vista que o ventilador NKV-550 nao dispde deste modo ventilatério especifico,
questiona-se se a auséncia deste modo implica desclassificacdo ou se podera ser aceita
tecnologia equivalente.
b) O edital exige:

e Modo de ventilagdo que melhore a assincronia/adaptac¢ao paciente-ventilador para
melhor mecénica respiratoria, podendo ser, minimamente, um dos modos NAVA,
SmartCare, PAV, ASV, AVA ou AMV, para pacientes adultos e pediatricos.

Esclarecimento solicitado:

Considerando que o ventilador NKV-550 possui o modo AVM, o qual promove melhora da
adaptacgao paciente-ventilador e realiza o desmame de forma automatizada, tal modo sera
considerado aceitavel para atendimento a este requisito?

6. Parametros Monitorados (minimo)
a) O edital exige:
¢ Pico de fluxo inspiratorio.
Esclarecimento solicitado:
Sera aceita a disponibilizacdo deste parametro de forma grafica, conforme apresentado
pelo equipamento?
b) O edital exige:
 Indice de stress.
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Esclarecimento solicitado:

Considerando que o ventilador NKV-550 nao apresenta o indice de stress de forma direta,
mas dispde do calculo de Driving Pressure, reconhecido como parametro relevante para
protecao pulmonar, tal funcionalidade podera ser considerada equivalente para atendimento
ao requisito?

9. Sistema de Alarmes
a) O edital exige:
o Alarme de frequéncia respiratéria baixa.
Esclarecimento solicitado:
Sera aceito o alarme de volume minuto, uma vez que este se correlaciona clinicamente
com a identificagao de frequéncia respiratoria baixa?
b) O edital exige:
o Alarme de baixa presséo de oxigénio e de ar comprimido.
Esclarecimento solicitado:
Sera aceita a presencga de alarme de perda de fornecimento de oxigénio e de ar
comprimido, funcionalmente equivalente ao requisito solicitado?

LOTE 02

Considerando que os requisitos técnicos do Lote 02 sao idénticos aos do Lote 01 nos itens
acima mencionados, solicitamos que os esclarecimentos prestados para o Lote 01 sejam
igualmente aplicaveis ao Lote 02, especificamente em relagcéo aos itens:

Parémetros Técnicos Minimos (item 2);

Modos Ventilatorios (item 3);

Parametros Monitorados (item 6);

Sistema de Alarmes (item 9).

Aproveitamos para anexar a solicitagao de impugnagao deste mesmo processo
licitatorio, devido ao carater restritivo da descrigcao técnica constante neste edital.

Certos de podermos contar com a habitual atengcdo dessa Administragdo, aguardamos os
devidos esclarecimentos.

At.te/ Best Regards

Ludimila Prates Franga | Bidding Analyst
NIHON KOHDEN DO BRASIL LTDA.

Qo +55(11) 93332-7619

[<]: ludimila.franca@nkbr.com.br

@ : https://br.nihonkohden.com

MELHORANDO A ASSISTENCM
MEDICA COM TECNOLOGIA AVANCADA
VISITE-NOS NA HOSPITALAR 2026
©Q SA0 PAULO EXPO & 19 a 22 de Maio
@ Das 11h00 as 20h00 1IN
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Aviso de Confidencialidade: Esta mensagem destina-se ao uso somente pelo(s) destinatdrio(s) indicado(s) e pode conter informagdes confidenciais e/ou privilegiadas. Caso
vocé ndo seja o destinatdrio pretendido, por favor, contate o remetente e apague esta mensagem. E proibida qualquer utilizacio ndo autorizada das informagcées contidas

nesta mensagem.

Antes de imprimir esta pdgina, pense em sua responsabilidade com o meio ambiente.
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