Lorrane Augusto Correa <licita.lorrane@alcidescarneiro.com>

Resposta do Recurso da empresa INTERMED.

Almir Fernandes Tenente <engclinica.almir@alcidescarneiro.com=> 17 de outubro de 2022 15:40
Para: Lorrane Augusto Correa <licita.lorrane@aicidescarneiro.com>, Micaella Veiga Mesquita
<juridico.micaella@alcidescarneiro.com>, Julic Gall Campos <licita.julio@alcidescarneiro.com>

Cc: Ricardo Pancich Retamal <direcao.ricardo@alcidescarneiro.com>, Ricardo Patuléa de Vasconcellos
<presidencia.ricardo@alcidescarneiro.com>

Prezadas(os),

Venho encaminhar a minha andlise técnica, sobre o recurso da empresa INTERMED e a contra razio apreseniada
pela empresa LEISTUNG.

Esclareco, que a compra destes ventiladores pulmonares, serdo para substituirem os ventiiadores pulmonares
locados. De forma que ndo temos equipamentos de reserva. Na quebra de um ventilador pulmonar, vamos ficar com
leito blogueado por 20 dias ou mais, ou seremos obrigados a realizar a focagso de ventilador pulmonar.

OBS: 1) N&o posso emitir um Parecer Técnico, a ndo ser que seja gerado uma ART {Anotacdo de Responsabilidade
Técnica). Acredito ndo ser necessario, esta gerag&o de custo ao processo.

2) Anexei o trabalho do colega Engenheiro Felipe dos Santos, do Hospital Nereu Ramos, do Nicleo de
Engenharia. A titulo de reforgar o que foi levantado pela empresa Intermed. Nao posso anexar junto a minha
resposta. Porém, reforca a necessidade de ser avaliado a questio do FiO2, apontado pela empresa Intermed.

3) Anexei o orcamento de reparagéo 6433, que cito no meu relatério.

Atenciosamente,

Eng. Almir Femandes.

3 anexos

gr ] 6433 - HOSPITAL DE ENSINO ALCIDES CARNEIRO - PETROPOLIS - RJ - 04.10.22 pdf
157K

bk Hospital Nereu Ramos Despacho Leistung .pdf
20121K

@ SEHAC - PARECER TECNICO - INTERMED.docx
399K
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LEISTUNG

Orgamento de Reparacdo 6433
Jaragua do Sul (5C), 04 de outubro de 2022,

CLIENTE: HOSPITAL DE ENSINCO ALCIDES CARNEIRO
CNP2Z: 09.444,759/0001-38

E-MAIL: feliperidzi@hotmail.com

TEL: (21) 2493-50;28

Cidade/UF: PETROPOLIS/R]

A/C: Felipe Assumpcéo Ridzi

Modelo: LEUFT3 A/P/N
Série: C19046
Garantia: NAO
Horas de Uso: 9018
Lacres: Violados

RELATO DO CLIENTE:
Bateria com defeito, precisando de preventiva e calibracdo.

ANALISE DA EQUIPE TECNICA:

Necessario realizar manutengéo preventiva total no equipamento, devido ao seu ano de fabricaggo e
quantidade de horas de uso. Identificado auséncia da bateria 12V litio, parafusos de fixacdo da
carcaca, reparo na placa 12 bits e mangueiramento ressecado.

DESCRICAO DAS PECAS E SERVICOS NECESSARIOS:

Manutengdo preventiva
Bateria 12V litio
Mangueiramento
Reparo da placa 12 bits

*Valor Total da Manutencdo: R$ 3.614,96

OBS: * Orcamento sujeito a alteragdes de valores.
Condicbes pagamento: A vista depdsito antecipado
Dados Bancarios: BANCO BANRISUL - N® DO BANCO 41 - AG: 243 - C/C: 23.0023900-2

Frete: (CIF)

Validade do Orcamento: 30 dias apds o envio.

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ: 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
Rua Jodo Ropelatto, 202, Nereu Ramos
CEP: 89265-520- Jaragua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
www.leistungbrasil.com - E-mail: leistung@leistungbrasil.com
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(Caso ndo seja aprovado, sera devolvido o equipamento com frete FOB)

OBSERVACOES:
- Enviar comprovante bancério com n® do orgamento no e-mail:assistencia@leistungbrasil.com

- Garantia de reparacgdo: 90 dias a partir da data de retorno da nota fiscal, salvo uso indevido,
acidente ou desgaste natural.

- Caso ndo tenhamos retorno sobre o orcamento, apos 90 dias serd devolvido o equipamento com
frete FOB.

Atenciosamente

Assisténcia Técnica
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA

LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA - CNPJ; 04.187.384/0001-54 - Insc. Est. 254.417.108
Rua Jodo Ropelatio, 202, Nereu Ramos
CEP: 88265-520- Jaragua do Sul / SC - Fone/Fax (47) 3371-2741 / 3371-9267
www.leistunabrasil.com - E-mail: [eistuno@leistungbrasil.com
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
HOSPITAL NEREU RAMOS

NUCLEO ENGENHARIA BIOMEDICA

PARECER n°® 001/21 Floriandpolis, 10 de Janeiro de 2022

Ementa: Andlise de amostra do item 03 —

Ventilador Pulmonar. PREGAO
ELETRONICO N® 116/2021. PSES
33869/2021

Prezados,

Amosira/demonstragio realizada pela empresa Leistung, referente zo item 03 do edital
116/2021.

VYENTILADOR PULMONAR MARCA LEISTUNG, MODELO LUFT 5, NS G21446.
Anilise Técnica: Durante a demonstracio do equipamento da empresa, foram encontradas

niio conformidades das caracteristicas técpicas do equipamento em relagdo as exigéncias do
descritivo téenico do edital:

Foram realizados testes funcionais no equipamento afim de evidenciar a existéncia de
Célula de Oxigénio ou Sensor Permanente, visto que as versdes anteriores deste equipamento nio
possuiam controle de monitoragio de oxigénio através destes componentes, apenas por diferenca de
pressdoffluxe do misturador eletrdnico interno.

Deste modo, foi realizado adaptacio das eniradas de ar e oxigénio para fornecer 100% de
oxigénio nas duas entradas de gases (conexdio da mangueira de ar comprimido ¢ da mangueira de
oxigénio em ponto de oxigénio) ou 21% de oxigénio nas duas entradas de gases (conexdo da
mangueira de oxigénio e da mangueira de ar comprimido em ponto de ar comprimido).

Em ambas as situacbes, o equipamento continuo mantendo a FIO2 setada e monitorada
com 0s mesmos valores, on seja, Mesmo com oxigénio a 100% nas duas entradas, ¢ equipamento
monitorava entrega de apenas 50%, quando na realidade entregava 100% (comprovado em
analisador de ventilag3o calibrado).

Por nfio se tratar de equipamento adquirido pelo Hospital ¢ sem patrimdnio, nota fiscal ¢
compra, ndo foi encaminhado a situag3io para ANVISA, porém fica aberto 2o setor juridico da
SES/SC ou outros setores responséveis, pois em caso de desajuste/descalibraciio do misturador
intemmo do equipamento, havera um erro grosseiro no fornecimento de oxigénio ao paciente,
comprometendo o atendimento ao paciente acamado.

Hospital Neren Ramos- Nacko de Bagenharia Biomédica — Fane: (48) 3216-9314 / E-mail: engepbariabnr@szude.sc.gov.br




O equipamento demonstrado possui possibilidade de alteracio do idioma do software para
Portugnés (brasil), Inglés e Espanhol. Porém, na tela de seleciio de modos ventilatérios, o idioma
portugués eostd apresentando informagBes e¢m espanhol. Apesar de ndo causar nenhuma
intercorréncia, o subitern 2.1.11 nio foi completamente atendido.

Hospital Netet: Ramos- Nicleo de Engenharia Biomédica — Fone: (48) 3216-9314 / E-mail: engenharisbmr@saude.sc.gov.br
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“Ventilacion Invasiva, Ventilacion ne Favasiva, etc.,

Hospital Nereu Ramos- Nicleo de Engenharia Biomédica - Fone: (48) 3216-9314 / E-mail: engenbarishmr@saude.sc.gov.be




2.3.5 software p
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Apesar de constar no manual do equipamento que o mesmo possui “compensagiio em todos
modos ventilatorios de até 20L/min”, o equipamento alarma frequentemente para qualquer fuga em
modos invasivos e ndo invasivos, acusando desconexdio do paciente e apneia para qualquer
vazamento minimo.

O ventilador possul compensagio automatica de vazramento em todaos os
modeos de ventilacBo com controle de pressio. O valor médime de vazamen-
to compensavel & de 20 Lfmin. Esss compensacso garaniz, no case de vazs-
mento, o correto sincronismo com o paciente, ao stingir as pressies progra-
madas para a fase inspiratdria e manter a PEEP na fase expiratoria.

Aarmas! FHUIFTS g 154

Durante 0 uso do equipamento foram identificadas as seguintes situacdes:

* Brago do equipamento soltando: O equipamento deixado em testes foi entreguc
com defeito na conexfio do brago no equipamento, ficando parcialmente solto. Ao
manusear o brago, 0 mesmo acaba se desprendendo do equipamento.

Imagem 3 - Brago ndio rosqueia totalmente no suporte e se solta durante o mso.

¢ Carvas apresentadas com erro: O equipamento deixado em testes apresenta as
curvas com diversas distorgdes, as quais podem ser interpretadas como esforgo do
paciente para respirar ou ainda algama patologia pulmonar. Deste modo, o paciente

Hospifal Nere: Ramos- Nitcleo de Engenharia Biomédica — Fone: (48) 3216-9314 / E-mail: engenharishns@saude.sc.gov.br




pode ser medicado sem necessidade, ou ter seu protocolo de ventilagiio modificado
devido 2 essas curvas.

Imagem 4 — Equipamento em feste com balie de testes da prépria marca; Carvas com descontinuidades, sesrilhados e cortes, em
interpretagio clinica pede ser considerado esforgo espontines do paciente.

s Travamento completo do equipamento: Durante o uso, 0 equipamento ravou ao
tentar se alterar o modo ventilatdrio de VC para VNI Foi identificado que esta
situago sempre ocorre quando o equipamento estd com alarme de apneia ativo, em
qualquer alteragdo de modo ventilatdrio, sendo arriscada a terapia ao paciente.

Hospital Nereu Ramos- Nitcleo de Engenbaria Biomédica — Fone: (48) 3216-9314 / E-mail: engenbariatmr@sande.sc.gov.br




Imagem 5 — Equipamento iravado duranfe troca de modo ventilntério,

* Alarmes excessivos em VNI: Duranie 0 uso em Ventilacio Nio-Invasiva, o
equipamento apresenta constantemente alarme de desconexdo do paciente, mesmo
sendo realizados os testes de inicializacdo j& neste modo ventilatério.

* Resisténcia do balio de testes: Durante o teste do equipamento, a resisténcia do
baldo de teste ficou conectada no circuito, e caso seja colocado em uso causard
alteractes durante a ventilagio do paciente.

Hospital Nezen Ramos- Nicko de Engenharia Biomédica — Fone: (48) 32169314 / E-mail: engenharialmr@sande sc.gov.br




Imagem 6 — Resisténcia de baliio de teste se selta com facitidade do balae.

Conclusdio: Equipamento nZo atende ao item 2.1.3, 2.1.11, 2.1.14 ¢ 2.3.8 do edital,
conforme elucidado acima. Além disto, 0 mesmo possui varias limitagbes que podem inclusive
provocar eiros chinicos.

Desta forma, o equipamento niio foi aprovado para uso no HNR.

Hospital Nereu Ramos- Nicleo de Engenharia Biomédica - Fage: (48) 3216-9314 / E-mail: engenhariahn={@saude.sc.gov.br
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ANALISE DO RECURSO E CONTRA RAZAO.
PREGAO PRESENCIAL N° 045/2022.
PROCESSO N° 687/2022.

Foi analisado o recurso apresentado pela empresa INTERMED EQUIPAMENTO
MEDICO HOSPITALAR LTDA, onde foi apresentado, que objeto do PREGAO PRESENCIAL
N° 045/2022, ofertado pela empresa LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA., o Ventilador
Pulmonar (Modelo: LUFT 5), néo atende a especificacéo contida no PREGAO PRESENCIAL
N® 045/2022. No recurso apresentado ha duas situagtes distintas, a serem analisadas, como
exposto a seguir:

1) tem 1: E descrito no edital, que o recurso de nebulizagéo incorporado ao equipamento
sem alteracdo da FiO2 ajustada.... Conforme, é apontado no RECURSO da empresa
INTERMED, o quadro de adverténcia, que consta no manual de operagédc do Ventilador
Pulmonar (Modelo: LUFT 5), pagina 14, conforme apresentado abaixo:

18 | Manuol IUE

E na CONTRA RAZAO da empresa LEISTUNG, o diagrama pneumatico do equipamento,
que esta descrito na pagina 59. Conforme segue abaixo:

R [

Erkezonia i
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Servico Social Auténomo
Hospital Alcides Carneiro

&

SEHAC SUS Engenharia Hospitalar

2) tem 2: E descrito no edital, Clausula Oitava: Obrigacoes da Contratada, que se refere
ao prazo de atendimento pela assisténcia técnica. Onde o recurso aponta, que a
empresa LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA., néo dispbe de assisténcia técnica para o
Estado do Rio de Janeiro e toda assisténcia e realizada pela LEISTUNG, como esta
descrito em seu site: https://leistungbrasil.com.br/assistencia-tecnical.

A minha concluséo, para os itens 1 e 2, referente ac Ventilador Pulmonar LUFT 5,
do RECURSO da empresa INTERMED EQUIPAMENTO MEDICO HOSPITALAR LTDA, e a
CONTRA RAZAO, apresentada pela empresa LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA, estdo
especificadas abaixo:

» Item 1: Para analise ser completa do Ventilador Pulmonar (Modelo: LUFT 5), solicito
apresentacédo do equipamento no Hospital, acompanhado dos devidos instrumentos,
para ser analisado por equipe multidisciplinar. De forma, objetiva e plena, para
esgotarmos as dividas pertinentes ao devido RECURSO e CONTRA RAZAOQ. Sendo
assim, solicito a Sra. Pregoeira, a fixacédo de 08 dias corridos, para empresa LEISTUNG
EQUIPAMENTOS LTDA, apresentar o Ventilador Pulmonar em nossas dependéncias.

> ltem 2: Pela experiéncia que estamos tendo quanto ao atendimento para a manutengdo de
dois ventiladores pulmonares, pertencentes ao Hospital Alcides Carneiro. Fica constatado
que os ventiladores pulmonares, sdo encaminhados para fabrica. A empresa Barramed,
retirou dois ventiladores pulmonares (Modelo: LUFT 3, N° Série: C19046 e Data de Retirada:
20/09/2022 e o Modelo de Transporte: PRHD — PLUS - N °Série: L19040 e Data de
Retirada: 03/10/2022), por meio de seu representante Sr. Felipe Ridzi. O chamado pode
ser atendido dentro do prazo de 48horas, uma vez que dispée de ponto de apoio a
assisténcia técnica. Porem, os dois ventiladores pulmonares, foram encaminhados para a
fabrica da LEISTUNFG, no seguinte endereco: Rua Joio Ropelatto, 202 - Nereu Ramos
- Jaragua do Sul — 8C. O telefone de contato (47) 99985-6173, também é o da fabrica. E
consta em destaque em todos os documentos (CONTRA RAZAO, ORGAMENTO, etc.)
da empresa LEISTUNG, que foram apresentados durante o processo. Conforme imagem
abaixo, do documento anexado, que retirei do orgamento de recuperacgdo 6433, emitido em
Jaragua do Sul (SC), em 04 de outubro de 2022, do ventilador LUFT 3.

AMENTOS LTDA - ChNPJ- 04 157 384/0001-54 - Insc Bst 254 417108
Rua Jo3o Ropelstio, 202, Nereu Ramos
CEP: 89265-520- Jaragua do Sul / SC - FonefFax (47) 3371-2741 / 3371-9267
www leistungbrasil.com - E-mail: leistung@leistungbrasil.com
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Servico Social Auténomo
Hospital Alcides Carneiro

SEHAC suUS Engenharia Hospitalar

Inclusive deste mesmo orgamento de recuperacéio 6433, emitido em Jaragué do Sul (SC),
em 04 de outubro de 2022, do ventilador LUFT 3. Chamo aten¢do a primeira linha da
pagina e o campo observacées, onde fala do frete FOB e também deve enviar o
comprovante bancario, para o seguinte e-mail: assistencia@leistungbrasil.com, como
esta especificado abaixo:

R O704{8)
LEISTUNG | | -
{Caso nao seja aprovado, serd devebride o equipamento com frete FOB)
OBSERVALDES:

- Erviar comprovanbe bancdrnic com n® do orgamento no e-mail:assistencia@leistungbrasil.com
- Garantiz de reperesso: 90 dias a partir da data de retomo da noia fizcal, sshvo vsc mdevido,
acidente ou desgaste nabural.

- Case ndo tenhamos relormo scbre o orgamento, apds 90 diaz serd devolvide o equipamento com
frefe FOB..

Assisténda Tecnica
{FISTUNG EQUFIPAMENTOS LTDA

> Ap6s andlise considero que a CONTRA RAZAOQ, do item 2, apresentado pela empresa
LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA, ndo atende as especificagdes exigidas pelo edital,
devendo, portanto, ser deferido o recurso da empresa INTERMED, e ser indeferida a
CONTRA RAZAO da empresa LEISTUNG.

Petropolis, 17 de outubro de 2022.

Almir Fernandes Tenente
Eng. Eletricista - Eletrénica
CREA-RJ 1991100209
Matricula: 2897
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