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INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGICA DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL - IGESDF
NUCLEO DE COMPRAS DE EQUIPAMENTOS E IMOBILIZADO

Ref.: Edital n2 42/2026
Processo SEI n2 04016-00096196/2026-59
Objeto: Registro de Precos para aquisi¢cao de Ventiladores Pulmonares

IMPUGNAGAO AO EDITAL

NIHON KOHDEN BRASIL IMP. EXP. E COM. DE EQUIP. MED. LTDA., pessoa juridica de direito privado,
inscrita no CNPJ sob n2 14.365.637/0001-96, por seu representante legal, vem, respeitosamente,
perante essa Administracdo, com fundamento na legislacdo aplicavel e nas disposi¢cdes do proprio
instrumento convocatdrio, apresentar a presente

IMPUGNAGAO AO EDITAL N2 42/2026
pelas razdes técnicas e administrativas a seguir expostas.

I - DO OBJETO DA MANIFESTAGAO

A presente manifestacdo tem por finalidade contribuir tecnicamente para o aprimoramento das
especificagbes previstas no Edital n2 42/2026, especialmente aquelas relacionadas ao Lote 02 —
Ventilador Pulmonar Neonatal/Pediatrico/Adulto com Terapia de Oxigénio de Alto Fluxo.

O Elemento Técnico prevé que o Item 02 seja destinado a ventilagdo pulmonar invasiva e ndo invasiva
de pacientes neonatais, pediatricos e adultos, inclusive prematuros de baixo peso, para utilizacdo em
unidades de alta complexidade. O préprio descritivo prevé, ainda, sistema de geracao de fluxo por
turbina, motor elétrico ou tecnologia equivalente ou superior, capaz de realizar ventilacdo mecanica
sem dependéncia da rede de ar comprimido medicinal para geracdo do fluxo.

Considerando a amplitude da populacdo assistida e a diversidade de situacdes clinicas abrangidas
pelo objeto, entende-se pertinente que a Administracdo avalie a possibilidade de ampliar a estrutura
tecnolégica da contratacdo, de modo a contemplar diferentes arquiteturas de ventiladores, sem
perda da padronizacdo operacional.

Uma especificagdo inadequada podera manter limitagdes tecnoldgicas por varios anos, exigir
transferéncias de pacientes graves e demandar nova licitagdo para corrigir eventuais lacunas
assistenciais.

Nossa manifestagdo possui carater técnico e consultivo, com o objetivo de contribuir para que a
contratacdo contemple toda a faixa de pacientes e complexidades clinicas da rede.
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Il — DA NECESSIDADE DE AVALIACAO DA DIVISAO DO ITEM 02 EM DUAS PLATAFORMAS
TECNOLOGICAS

O Item 02 contempla ventiladores destinados a pacientes neonatais, pediatricos e adultos, inclusive
prematuros de baixo peso, abrangendo unidades de terapia intensiva neonatal, pedidtrica e adulta e
demais unidades assistenciais de alta complexidade.

Diante dessa abrangéncia, sugere-se que o Item 02 seja dividido em duas plataformas tecnoldgicas,
com julgamento pelo menor prego global dos lotes conjuntamente, desde que os equipamentos
sejam da mesma marca e apresentem a mesma plataforma operacional, interface, l6gica de uso e
usabilidade, garantindo padronizacao, seguranca e facilidade de treinamento.

A sugestdo seria estruturada da seguinte forma:

Lote 02A - Ventiladores com gerag¢ao de fluxo por turbina
Equipamentos destinados principalmente a setores que ndo disponham de infraestrutura adequada
de ar comprimido, proporcionando maior flexibilidade operacional, mobilidade e disponibilidade.

Lote 02B — Ventiladores de maior desempenho

Equipamentos dotados de vdlvula proporcional de fluxo ou tecnologia equivalente, destinados
principalmente a UTls e situacdes clinicas de maior complexidade, nas quais sejam necessarios maior
controle ventilatério, sincronizacdo paciente—ventilador e maior precisdo na entrega de fluxo,
volume e pressao.

Embora os equipamentos de turbina apresentem vantagens relacionadas a mobilidade,
disponibilidade e menor dependéncia da rede de ar comprimido, equipamentos com controle
proporcional de fluxo podem oferecer recursos adicionais de desempenho em determinadas
situacdes clinicas de alta complexidade.

A proposta nao pretende afastar a tecnologia de turbina. Ao contrdrio, busca permitir que ambas as
solucbes possam ser contempladas na contratacdo, cada uma atendendo as necessidades
assistenciais para as quais apresenta maior adequac¢ao operacional.

A divisdo proposta permitiria, ainda, preservar a padroniza¢do, desde que os equipamentos sejam da
mesma marca e apresentem interface, comandos, nomenclatura, légica operacional e usabilidade
padronizados.

Dessa forma, solicita-se que a Administracdo esclareca se serd aceita a divisdo do Item 02 em duas
plataformas tecnoldgicas, com julgamento pelo menor preco global dos lotes conjuntamente e
condicionamento da contratacdo a padronizacdo da marca e da plataforma operacional.

Il — DA IMPORTANCIA DE CONTEMPLAR EQUIPAMENTOS DE MAIOR DESEMPENHO PARA
PACIENTES DE ALTA COMPLEXIDADE

A especificacdo atualmente estabelecida para o Item 02 contempla ampla variedade de modalidades,
parametros, monitorizacdo e recursos destinados as populacdes neonatal, pediatrica e adulta.
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Entre outros requisitos, o Edital prevé modalidades como ventilagao controlada, volume garantido,
TCPL, pressao de suporte, CPAP, ventilagdo ndo invasiva, além de modalidade avancada de
sincronizagdo, adaptacdo ventilatéria, assisténcia proporcional ou automatizacdo do
suporte/desmame, como Automode, NAVA, SmartCare, PAV+, AVA, ASV ou tecnologia de finalidade
clinica equivalente.

O descritivo também prevé amplas faixas de ajustes, incluindo volume corrente de 2 mL a 2.000 mL,
pressdo controlada inspiratoria de 5 a 80 cmH,0, pressdo de suporte de 0 a 60 cmH,0, PEEP/CPAP
de 0 a 45 cmH;0 e fluxo inspiratério controlado minimo de 2 a 50 L/min, além de terapia de oxigénio
de alto fluxo para pacientes neonatais, pedidtricos e adultos.

Nesse contexto, entende-se pertinente que a contratacdo permita a existéncia de equipamentos de
maior desempenho clinico, especialmente para os pacientes adultos e pedidtricos de alta
complexidade.

No Lote 02B, poderiam ser incorporados recursos avancados compativeis com situagdes clinicas de
maior complexidade, tais como:

e apresentacdo simultanea de cinco graficos, sendo trés formas de onda e dois loops;
e tela de maiores dimensoes;

¢ nebulizacdo eletronica;

¢ monitorizacdo de VCOy;

e capnografia;

e avaliacdo do espago morto total e fisioldgico;

e avaliacao da pressao muscular;

L SpOz,

¢ manobras de recrutamento alveolar;

e titulagdo da PEEP;

e avaliacdo da recrutabilidade pulmonar;

e pressdo transpulmonar;

o ferramentas adicionais de monitoriza¢do e protecdo pulmonar.

Assim, seria possivel preservar a padronizagdo operacional entre os lotes, sem impedir que o Lote
02B ofereca recursos adicionais de maior desempenho clinico.

IV — DA NECESSIDADE DE VENTILADOR CONVENCIONAL PARA A POPULACAO NEONATAL

Outro ponto que merece atencdo é a relacdo entre o Item 01, aparentemente destinado a ventilacdo
de alta frequéncia neonatal/pediatrica, e as necessidades de ventilacdo convencional da populagdo
neonatal.

O Item 01 prevé, entre outros recursos, Ventilacdo de Alta Frequéncia Oscilatéria (VHF/HFO), além
de modalidades convencionais como pressao controlada, volume garantido, TCPL, pressao de
suporte, CPAP e modalidades ndo invasivas.
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Todavia, a ventilagao de alta frequéncia atende a situagdes clinicas especificas e ndo substitui, por si
so, a necessidade de ventiladores convencionais capazes de oferecer suporte ventilatério neonatal
invasivo e ndo invasivo em uma ampla variedade de situagdes clinicas.

Assim, entende-se importante que a Administracao avalie se a composicao final da contratacao
contempla adequadamente os diferentes perfis de pacientes neonatais, evitando eventual lacuna
assistencial decorrente da concentragao de determinada tecnologia em detrimento de outra.

A presente observacdo possui carater estritamente técnico e visa contribuir para que a futura
contratacdo seja capaz de atender adequadamente a diversidade de situacdes clinicas existentes na
rede.

V — DA NECESSIDADE DE CONTEMPLAR PACIENTES ADULTOS DE ALTA COMPLEXIDADE
Da mesma forma, o Item 02 devera contemplar pacientes adultos de alta complexidade.

O proprio descritivo determina que o equipamento seja aplicdvel a pacientes neonatais, inclusive
prematuros de baixo peso, pediatricos e adultos, em unidades de alta complexidade.

Nesse cendrio, caso todos os equipamentos disponibilizados sejam exclusivamente de determinada
arquitetura tecnoldgica, poderd haver limitacdes para pacientes que necessitem de maior precisdo
no controle de fluxo, pressdo e volumes ventilatérios.

Por esse motivo, a sugestdao de divisao em Lote 02A e Lote 02B busca justamente permitir que a
Administracdo disponha de equipamentos com diferentes caracteristicas de geracdo e controle de
fluxo, preservando simultaneamente a padronizagdo da interface e da experiéncia de uso.

VI — DA AMPLIAGAO DA COMPETITIVIDADE MEDIANTE ACEITAGAO DE EQUIVALENCIA TECNICA
Caso a Administracdo ndo acolha a proposta de divisdo do Item 02 em duas plataformas tecnolégicas,
solicita-se, subsidiariamente, a avaliagdo da ampliagdo da competitividade mediante revisao ou
aceitagao de equivaléncia técnica e funcional para determinados requisitos.

O proprio Elemento Técnico admite, em diversos pontos, tecnologias equivalentes ou superiores, o
gue demonstra que a finalidade assistencial do requisito pode ser atendida por diferentes solucdes
tecnoldgicas.

Nesse sentido, apresentam-se os seguintes pontos:

1. Item 3.1 - Tela minima de 15 polegadas

O Item 02 estabelece monitor LCD ou LED colorido integrado ao equipamento, com tamanho minimo
de 15 polegadas, com ajuste de parametros por touchscreen e/ou botdo rotacional.

O NKV-440 possui tela de 12,1 polegadas.
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Solicita-se, portanto, que seja avaliada a aceitagdo de tela de menor dimensdo quando demonstrado
gue o equipamento proporciona adequada visualizagao dos parametros, curvas, alarmes e demais
informacdes clinicas necessdrias a operagdo segura.

A dimensao fisica da tela, isoladamente considerada, ndo necessariamente representa a Unica forma
de assegurar adequada visualizagdo das informacdes clinicas.

Assim, requer-se que seja considerada a equivaléncia funcional, desde que comprovada por
documentacdo técnica oficial do fabricante.

2. Item 4.1.13 — Modalidade avangada de sincroniza¢cdo/adaptag¢do/suporte

O Item 02 exige disponibilidade de modalidade avancada de sincronizacao, adaptacdo ventilatdria,
assisténcia proporcional ou automatizacdo do suporte/desmame, citando como exemplos
Automode, NAVA, SmartCare, PAV+, AVA, ASV ou tecnologia de finalidade clinica equivalente.

O NKV-440 nao possui modo especifico correspondente aos exemplos expressamente relacionados
no requisito, embora possa dispor de ferramentas de protecdo pulmonar e avaliacdo clinica.

Nesse ponto, solicita-se que seja efetivamente admitida a apresentacdo de tecnologia de finalidade
clinica equivalente, mediante demonstracdo documental de que os recursos ofertados atendem a
finalidade assistencial pretendida.

3. Item 4.2.2 - Tempo inspiratdrio
O Edital estabelece tempo inspiratério de 0,1 a 5,0 segundos, ou faixa superior.
0O NKV-440 inicia em 0,2 segundo.

Solicita-se que seja avaliada a aceitagdo da faixa de 0,2 segundo em diante, considerando a finalidade
clinica do requisito e a capacidade do equipamento de atender as populagées previstas no Item 02.

A revisdo poderia ser feita mediante demonstracdo de equivaléncia clinica e funcional, especialmente
considerando que a especificacdo deve atender a finalidade assistencial e ndo necessariamente a
uma Unica arquitetura de equipamento.

4. Item 4.2.3 —Volume corrente
O Edital estabelece volume corrente ajustavel de 2 mL a 2.000 mL, no minimo.
O NKV-440 possui limite inferior de 5 mL.
Solicita-se a aceitacdo de equipamentos com faixa minima de 5 mL, desde que demonstrada sua

adequacdo a populacdo neonatal contemplada e comprovada a precisdo necessaria aos volumes
utilizados na pratica clinica.
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O proéprio requisito reconhece a necessidade de precisdo e sensores adequados aos baixos volumes
utilizados em pacientes neonatais.

Assim, entende-se que a avaliagdo deveria considerar ndo apenas o nimero nominal correspondente
ao limite inferior, mas também a precisao efetivamente disponibilizada pelo equipamento e sua
adequacgao clinica.

5. Terapia de Oxigénio de Alto Fluxo — popula¢ao neonatal

O Elemento Técnico preveé terapia de oxigénio de alto fluxo para utilizacdo em pacientes neonatais,
pediatricos e adultos e estabelece que o equipamento permita operacdo estavel e adequada nas
baixas faixas de fluxo necessarias a populagdo neonatal, inclusive entre 2 e 8 L/min, bem como nas
faixas superiores necessdrias a pediatria e a populacdo adulta.

O NKV-440 alcanga até 15 L/min na modalidade de alto fluxo neonatal, contemplando a faixa de
fluxo indicada no requisito para a populacdo neonatal.

Dessa forma, solicita-se que a Administracdo considere a faixa efetivamente necessdria a finalidade
clinica, em vez de restringir a participacdo em razdao de diferencas de limites maximos que nao
comprometam a faixa assistencial requerida.

6. Terapia de Oxigénio de Alto Fluxo — populagdo pediatrica e adulta
O Item 02 também contempla terapia de alto fluxo para pacientes pediatricos e adultos.
O NKV-440 alcanga até 30 L/min na modalidade pediatrica e até 60 L/min na modalidade adulta.
Diante disso, solicita-se que seja avaliada a equivaléncia funcional do equipamento em relagdo as

necessidades assistenciais previstas no edital, considerando-se separadamente as diferentes
categorias de pacientes.

7. Item 4.4.11 - PiMax/NIF

O Item 4.4.11 prevé Pressao Inspiratéria Maxima ou pressao inspiratoria negativa maxima — PiMax,
ou método equivalente de avaliagao da forga muscular inspiratoria.

O NKV-440 n3o dispde do recurso PiMax/NIF especifico.

Entretanto, o proéprio edital expressamente admite método equivalente de avaliacao da forga
muscular inspiratoria.

Dessa forma, solicita-se que sejam aceitos outros métodos ou conjuntos de parametros clinicamente
equivalentes que permitam a avaliacdo do esforco ou da forgca muscular inspiratéria, mediante
comprovac¢ao documental.

8. Item 5.5 — Alarme de pressao alta e baixa das vias aéreas
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O Item 5.5 estabelece alarme de pressao alta e baixa das vias aéreas.
O NKV-440 dispoe de alarme de pressao de pico alta (Ppico).

Para a condicdo de pressdo baixa, o equipamento possui alarme de pressao inspiratéria no nivel
minimo.

Considerando a finalidade do requisito, entende-se que esse conjunto de recursos possa ser avaliado
sob o aspecto da equivaléncia funcional, uma vez que os alarmes tém por finalidade permitir a
identificacdo de condicdes de pressdo potencialmente inadequadas durante a ventilagao.

Solicita-se, portanto, que o recurso seja avaliado ndo apenas pela nomenclatura empregada pelo
fabricante, mas pela fun¢dao efetivamente desempenhada e pela seguranga proporcionada ao
paciente.

VIl - DA EQUIVALENCIA FUNCIONAL COMO FORMA DE PRESERVAGAO DA COMPETITIVIDADE

Os pontos acima demonstram que diferengas entre equipamentos podem decorrer de distintas
arquiteturas e solugdes tecnoldgicas, sem necessariamente significar auséncia de capacidade para
atender a finalidade clinica pretendida.

A propria especificacdo do Item 02 utiliza expressées como “tecnologia equivalente ou superior” em
determinados requisitos.

Também ha requisitos que expressamente admitem tecnologias equivalentes, como ocorre, por
exemplo, com determinados recursos de monitorizagao e sincronizagao.

Nesse contexto, a avaliagcdo das propostas poderia considerar, sempre que tecnicamente possivel,
trés elementos:

1. afinalidade clinica do requisito;
2. afuncionalidade efetivamente disponibilizada pelo equipamento; e
3. acomprovagao documental da equivaléncia ou superioridade.

Essa metodologia permite preservar os objetivos assistenciais da contratacdo sem limitar
desnecessariamente a participacdo de solu¢des tecnoldgicas distintas.

VIl — DA NECESSIDADE DE COMPATIBILIZAGAO ENTRE SEGURANGCA ASSISTENCIAL E AMPLIACAO
DA COMPETITIVIDADE

A presente impugnagdo nao pretende reduzir os requisitos técnicos ou de seguranga necessarios ao
atendimento dos pacientes.

Ao contrario, busca contribuir para que os requisitos sejam estruturados de maneira a permitir a
participacdao de diferentes solugbes tecnoldgicas que sejam capazes de cumprir a finalidade
assistencial estabelecida.

NIHON KOHDEN BRASIL IMPORTAGAO, EXPORTAGAO E
m B n /NIHONKOHDENBRASIL COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.

(11) 3044-1700 | Alameda Jupiter, 634 - American Park
Empresarial Nr, Indaiatuba - SP, 13347-397




E NlHON KOHDEN Fighting disease with electronics

A revisdao dos pontos indicados, com aceitacao de faixas clinicamente equivalentes e tecnologias
funcionalmente comprovadas, podera ampliar o nimero de competidores sem comprometer a
seguranca, o desempenho ou a finalidade assistencial da contratacao.

Ressalta-se, ainda, que o Item 02 possui quantitativo expressivo e destinacdo abrangente,
contemplando pacientes neonatais, pediatricos e adultos. O descritivo estabelece, inclusive, diversos
recursos de monitorizagdo, alarmes, seguranca e acessoérios destinados as diferentes populagdes.

Por essa razdo, entende-se que a Administracdo poderd obter maior flexibilidade tecnolégica
mediante a adogado de critérios de equivaléncia funcional, mantendo-se integralmente os requisitos
relacionados a seguranca do paciente e ao desempenho essencial.

IX - DOS PEDIDOS
Diante do exposto, requer-se respeitosamente que essa Administracao:

a) receba e conheca a presente Impugnacdo, considerando os fundamentos técnicos apresentados;
b) avalie a possibilidade de divisdo do Item 02 em duas plataformas tecnoldgicas, nos seguintes
termos:

¢ Lote 02A: ventiladores com geracdo de fluxo por turbina, destinados principalmente a setores
sem infraestrutura adequada de ar comprimido;

e Lote 02B: ventiladores de maior desempenho, com valvula proporcional de fluxo ou
tecnologia equivalente, destinados a UTIs e situagdes clinicas de maior complexidade;

c) caso adotada a divisdo proposta, seja avaliado o julgamento pelo menor prego global dos lotes
conjuntamente, condicionando-se a contratacdo a oferta de equipamentos da mesma marca e com
a mesma plataforma operacional, interface, comandos, nomenclatura, légica de uso e usabilidade;

d) seja avaliada a inclusdo, no Lote 02B, de recursos avangados de monitorizagdo, prote¢ao pulmonar
e avaliacdo da mecanica respiratéria, conforme tecnicamente pertinente;

e) caso ndo seja acolhida a divisdo do Item 02, seja avaliada a ampliagdo da competitividade
mediante aceitagdo de equivaléncia técnica e funcional para os requisitos apontados nesta
manifestacao;

f) seja avaliada a aceitacdo de equipamentos com tela de 12,1 polegadas, desde que comprovada a
adequada visualizacdo das informacgdes clinicas, em equivaléncia funcional ao requisito de tela
minima de 15 polegadas;

g) seja aceita, mediante comprovagcdo técnica, tecnologia de finalidade clinica equivalente ao
requisito do Item 4.1.13, ainda que ndo utilize exatamente as nomenclaturas Automode, NAVA,
SmartCare, PAV+, AVA ou ASV;

h) seja avaliada a aceitagdo de equipamento com tempo inspiratdrio inicial de 0,2 segundo, desde
gue demonstrada sua adequacdo as populacdes e finalidades clinicas previstas;
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i) seja avaliada a aceitagdo de volume corrente minimo de 5 mL, desde que demonstrada a
precisao e adequagdo do equipamento aos pacientes neonatais;

j) sejam consideradas as faixas de terapia de oxigénio de alto fluxo disponibilizadas pelo
equipamento, inclusive até 15 L/min para neonatal, até 30 L/min para pediatrico e até 60 L/min
para adulto, avaliando-se a equivaléncia em rela¢do a finalidade clinica do requisito;

k) seja aceita, para o requisito de PiMax/NIF, metodologia ou conjunto de parametros
funcionalmente equivalente para avaliacdo da forca muscular inspiratéria, conforme o préprio Item
4.4.11 admite;

I) seja avaliada a equivaléncia funcional dos alarmes disponibilizados pelo NKV-440 em relagdo ao
requisito de pressao alta e baixa das vias aéreas;

m) sejam considerados, para fins de julgamento técnico, ndo apenas os limites numéricos isolados,
mas a capacidade clinica e funcional efetivamente disponibilizada pelo equipamento, desde que
devidamente comprovada por documentacao oficial do fabricante;

n) caso as alteracdes solicitadas impliqguem modificacdo das condicbes de participacdo ou das
especificacGes técnicas, sejam promovidas as adequacdes necessarias no instrumento convocatério
e, se aplicavel, a correspondente reabertura ou prorrogacdo dos prazos, em observancia aos
principios aplicaveis as contratacdes publicas;

0) seja apresentada manifestacdo expressa acerca de cada um dos pontos técnicos suscitados nesta
impugnacao.

X — CONCLUSAO

A presente manifestacdo busca exclusivamente contribuir para o aperfeicoamento técnico da
contratacdo, preservando simultaneamente a seguranga assistencial, o desempenho dos
equipamentos e a competitividade do procedimento.

A contratacdo de ventiladores pulmonares destinados as popula¢des neonatal, pedidtrica e adulta,
especialmente em unidades de alta complexidade, exige que as especificacbes permitam atender a
diversidade de necessidades clinicas existentes.

Nesse sentido, a divisdo do Item 02 em duas plataformas tecnolégicas, com padronizacdo de marca,
interface e usabilidade, ou, subsidiariamente, a adog¢do de critérios objetivos de equivaléncia técnica
e funcional, podera permitir que a Administracdo avalie diferentes solucGes tecnoldgicas capazes de
atender a finalidade assistencial pretendida.

A revisdo desses pontos, com aceitacao de faixas clinicamente equivalentes e tecnologias
funcionalmente comprovadas, poderda ampliar o nimero de competidores sem comprometer a
seguranga, o desempenho ou a finalidade assistencial da contratagao.
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Por todo o exposto, requer-se a analise técnica e administrativa dos pontos apresentados e a adogao
das providéncias que essa Administragcdo entender cabiveis para o adequado prosseguimento do
certame.

Termos em que,

Pede deferimento.

Indaiatuba/ SP, 24 de Setembro de 2026.
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