PREFEITURA DE B Estado de Goias

CATALA Municipio de Catalao

Cidade que sonha e faz. Secretaria Municipal de Saude

RESPOSTA A IMPUGNACAO AO EDITAL DO PREGAO
ELETRONICO N° 011/2022

Cuida-se de resposta a Impugnacdo ao Edital Pregao Eletrénico n°
011/2022, cujo objeto é Aquisicio de Equipamentos Médico Hospitalares,
Aparelhos e Equipamentos para Reabilitacao, Mobiliario para Escritorio e para
uso Hospitalar, apresentada pela empresa Instramed - Industria Médico
Hospitalar Ltda., em 12 de abril de 2022.

I. DOS FATOS

A impugnante alega, em sintese, que se verificou na descricdo do
equipamento do item 09 (DESFIBRILADOR E CARDIOVERSOR - com tecnologia
de onda bifisica. Medi¢iao automdtica da impedancia do paciente. Display de Cristal
Liquido (LCD) de minimo, 6,5 polegadas. Peso mdximo de 6,5 Kg e Indice de Protecio
minimo [P23. Bivolt automdtico. Possuir funcio de Auto-Teste para diagnosticos
periodicos do correto funcionamento do equipamento. Permitir visualizagao de no minimo
3 ondas de ECG e batimentos cardiacos (bpm) no monitor. Frequéncia cardiaca no minimo
de 30 a 300 bpm. Sensibilidade/ganho de ECG X0.25 X0.5 X1 X2 X4. Deve possuir botao
giratorio ou tecla dedicada para selecio de energia dos choques no painel frontal com no
minimo as opgoes: 2 a 10, 50, 70, 150 e no maximo 200 Joules. Tempo de carregamento
de, no mdximo, 10(dez) segundos. Tecla para cancelar carga, e desarme automdtico da
carga em caso de procedimento interrompido em no maximo 60 segundos. Indicador de
bom contato das pds com o paciente nas pis externas ou no visor do monitor. Deve possuir
botiao de SINCRONISMO no painel frontal. Disparo sincronizado com o complexo QRS.
Tempo entre a sincronizacio com o complexo QRS e a descarga nio deve exceder 60 ms.
Bateria: interna selada, recarregivel, ion de litio, com carregamento no proprio
equipamento. Indicacio de Status da bateria. A bateria do equipamento deve ter a
capacidade de efetuar, no minimo, 20 descargas, ou minimo de 2 horas de monitorizagdo,
sem precisar de recarga durante esse periodo. Alarmes: possuir alarme de frequéncia
cardiaca alta e baixa, taquicardia ventricular. Alarme de baixa carga da bateria. Possuir
memoria interna e/ou externa capaz de armazenar continuamente pelo menos 5 horas de
eventos (com data e hora) e tracado de ECG. Registrador térmico de no minimo 50mm
que possibilita a impressao de, no minimo: resumo de eventos e de no minimo 2 curvas de
ECG. DEA: Instrugoes audio-visuais de todas as etapas do procedimento de desfibrilagao
e andlise no modo semiautomitico. Indicagio de choque carregado no visor. Corrente
limitada a 150 | com pds adultas e 50 | com pas pediatricas. Marca-passo externo: possuir
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marcapasso transcutineo com opg¢iao do modo de estimulacio sincrono (demanda) e
assincrono (frequéncia fixa). Ajuste de frequéncia de no minimo: 30 a 180 batimentos por
minuto; corrente de saida de no minimo: 10 a 140 mA. Acessorios que devem acompanhar
o equipamento: 01 conjunto de pds externas adulto/pedidtrico com botio dedicado para
carregamento da energia e botio dedicado para descarga dos choques; 01 cabo de ECG de
3 ou 5 vias; 01 cabo de forca; 01 manual de operacio; 03 rolos de papel para registrador;
02 pads adesivas para marcapasso e DEA com validade de no minimo 12 meses; deve
possuir registro na ANVISA e garantia de 12 meses; TODOS OS RECURSOS ACIMA
SOLICITADOS DEVERAO SER COMPROVADOS EM MANUAL
CADASTRADO NO SITE DA ANVISA), restricao a ampla competitividade.

Quanto a sensibilidade/amplitude - Sensibilidade/ganho de ECG X
0.25, X 0.5, X1, X 2 e X 4; assim como varios outros fabricantes e/ou modelos
disponiveis no mercado, nosso Cardioversor CardioMax trabalha com um range
de 5 a 40 mm/mv, sendo seu equivalente ao “X” o marco de 10 mm/mV. Ter a
necessidade de usar uma amplitude de 2,5 mm/mV seria o equivalente a dizer
que a pulsacdo do paciente é tao forte que seria necessario um fator de reducéo
de 14 a fim de poder visualizar adequadamente o sinal do paciente,
inversamente proporcional ao que ocorre em medidas cardiacas, no qual
normalmente se amplifica o sinal para poder realizar tais analises.

Na deteccao do sinal de ECG, considerando todo o complexo ou, ao
menos, a fracdo QRS deste, as amplitudes variam entre 5 a 20 mm no plano
frontal (Arq. Bras. Cardiol. vol.93 no.3 supl.2 Sao Paulo 2009) sendo assim, uma
escala de 5 a 40 mm/mV atenderia perfeitamente as finalidades de analise do
sinal, isto é, ndo ha necessidade clinica para a reducao de um pulso em 4 vezes
pois isso o tornaria ‘ilegivel” no display do equipamento. A permanéncia desta
exigéncia do sinal a escalada de 2,5 mm/mV agird apenas com um “filtro de
mercado”, limitando a concorréncia e prejudicando a obtencao da proposta mais
vantajosa a administracdo, sem mencionar, ainda, danos imensuraveis por se
tratar de equipamentos de suporte a vida utilizado para o tratamento dos
pacientes, destacando também o momento delicado pelo qual a satde mundial
se encontra em decorréncia pandemia que segue assolando a populacao.

Ainda sob o prisma do cerceamento a ampla participacdo, temos a
seguinte exigéncia “Possuir possibilidades de ajuste de carga: 2, 3, 5, 7, 10, 20, 30,
50, 70, 100, 150 e 200, 250, 300 E 360]”. Novamente tal limitacdo é injustificada e
age apenas como um limitante a participacdo de mais interessados no processo.
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Vale destacar que mesmo se tratando de tecnologia bifésica, cargas maiores que
200] podem ser necessdrias na reversao dos quadros de parada cardiaca
considerando a pluralidade da populacao e aumento do escopo de atendimento
a pacientes desde pediatricos a obesos morbidos. Faz-se mister citar que a escala
exigida é apresenta indicios de favorecimento a Nihon Kohden, algo que nao
podera prevalecer. Novamente, existe um grande nimero de fabricantes e/ou
modelos com faixa de energias muito mais abrangentes, visando justamente o
atendimento ao maior numero de biotipos possiveis; ‘limitar’ a escolha das cargas
de atendimento, além de poder colocar em risco os pacientes submetidos ao
atendimento, novamente age como agente de cerceamento a ampla participagao
diminuindo a concorréncia. Posto isso, deixamos a sugestdo de alteracao da
redacdo para: “Possuir possibilidade de ajuste de carga na faixa de 2 a 360] com,
pelo menos, 10 opcdes de selecao intermedidrias”.

As especificidades das exigéncias quanto a memoria, novamente agem
como filtro, ndo trazendo beneficios a administracao ao atendimento ao paciente.
Possuir memoria interna e/ou externa capaz de armazenar continuamente pelo
menos 5 horas de eventos (com data e hora) e tracado de ECG. Nesta solicitacao,
retira duas empresas da participacdo do certame, porque os equipamentos da
Nossa empresa (INSTRAMED), gravam até 2 horas no modo DEA, e o
equipamento da Nihon Khoden por volta de 30 minutos.

Sugerimos que a redacao seja alterada para “Possuir memoria interna
e/ou externa que permita armazenar informacdes de, pelo menos, 100 pacientes
e/ou 2h de gravacao continua de ECG, possibilitando a transferéncia ou
verificacdo posterior destes dados”.

II. DA ANALISE DA IMPUGNACAQO

Os descritivos foram elaborados pela Equipe Técnica responsavel pela
solicitacdo da compra, sendo apurado de acordo com o regramento legal
pertinente.

Na fase de planejamento das contratacdes foi elaborado o ETP (Estudo
Técnico Preliminar) que € o documento que integra a fase de planejamento das
contratacdes publicas e tem o objetivo de demonstrar a real necessidade da
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contratagao, analisar a viabilidade técnica de implementé-la, bem como instruir
o arcabougo basico para a elaboracao do Termo de Referéncia ou Projeto Bésico.

Nesse estudo, os servidores munidos de sua capacidade técnica e
conhecimentos especificos acerca do objeto de aquisicao pretendido, elencam os
elementos descritivos dos itens para que a aquisicdo ocorra de forma que atenda
aos interesses da administracao publica.

Nesse sentido, pode-se observar no descritivo do item constante no
Edital de Convocacdao do Pregdo Eletronico n® 011/2022, Anexo I - Termo de
Referéncia, item 2.1., vejamos:

DESFIBRILADOR E CARDIOVERSOR
- com tecnologia de onda bifasica.

Medigao automatica da impedancia do
paciente. Display de Cristal Liquido
(LCD) de minimo, 6,5 polegadas. Peso
maximo de 6,5 Kg e Indice de Protecao
minimo [P23. Bivolt automatico. Possuir
funcao de Auto-Teste para diagnosticos
periédicos do correto funcionamento do
equipamento. Permitir visualizacao de no
minimo 3 ondas de ECG e batimentos
cardiacos (bpm) no monitor. Frequéncia
cardiaca no minimo de 30 a 300 bpm.
Sensibilidade/ganho de ECG X0.25 X0.5

s X1 X2 X4. Deve possuir botao giratério ou

Unid. 01 32.075,29 32.075,29

tecla dedicada para selegao de energia dos
choques no painel frontal com no minimo
as opgoes: 2 a 10, 50, 70, 150 e no maximo
200 Joules. Tempo de carregamento de, no
maximo, 10(dez) segundos. Tecla para
cancelar carga, e desarme automatico da
carga em caso de procedimento
interrompido em no maximo 60
segundos. Indicador de bom contato das
pas com o paciente nas pas externas ou no
visor do monitor. Deve possuir botao de
SINCRONISMO no painel frontal.
Disparo sincronizado com o complexo
QRS. Tempo entre a sincronizagao com o
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complexo QRS e a descarga nao deve
exceder 60 ms. Bateria: interna selada,
recarregavel, ion de litio, com
carregamento no proprio equipamento.
Indicacdo de Status da bateria. A bateria
do equipamento deve ter a capacidade de
efetuar, no minimo, 20 descargas, ou
minimo de 2 horas de monitorizacao, sem
precisar de recarga durante esse periodo.
Alarmes: possuir alarme de frequéncia
cardiaca alta e baixa, taquicardia
ventricular. Alarme de baixa carga da
bateria. Possuir memoéria interna e/ou
externa capaz de armazenar
continuamente pelo menos 5 horas de
eventos (com data e hora) e tracado de
ECG. Registrador térmico de no minimo
50mm que possibilita a impressao de, no
minimo: resumo de eventos e de no
minimo 2 curvas de ECG. DEA: Instrugoes
audio-visuais de todas as etapas do
procedimento de desfibrilagao e analise
no modo semiautomatico. Indicacao de
choque carregado no visor. Corrente
limitada a 150 ] com pas adultas e 50 ] com
pas pediatricas. Marca-passo externo:
possuir marcapasso transcutaneo com
op¢ao do modo de estimulagao sincrono
(demanda) e assincrono (frequéncia fixa).
Ajuste de frequéncia de no minimo: 30 a
180 batimentos por minuto; corrente de
saida de no minimo: 10 a 140 mA.
Acessorios que devem acompanhar o
equipamento: 01 conjunto de pas externas
adulto/pediatrico com botao dedicado
para carregamento da energia e botao
dedicado para descarga dos choques; 01
cabo de ECG de 3 ou 5 vias; 01 cabo de
forga; 01 manual de operacao; 03 rolos de
papel para registrador; 02 pas adesivas
para marcapasso e DEA com validade de
no minimo 12 meses; deve possuir
registro na ANVISA e garantia de 12
meses; TODOS OS RECURSOS ACIMA
SOLICITADOS DEVERAO SER
COMPROVADOS EM MANUAL
CADASTRADO NO SITE DA ANVISA
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Neste caso, o equipamento informado no item 09 do Pregao Eletronico
n® 011/2022, sera utilizado pelas viaturas do SAMU, veiculos estes que se
locomovem (entre o hospital de origem e o hospital de destino) por até 8 horas
com o paciente sendo monitorizado, por isto a importancia de a memoria interna
armazenar continuamente com o tempo maior, visto que, poderemos ser
abordados em algum momento sobre alguma instabilidade cardiaca e sabermos
a hora exata do acontecido. Os equipamentos bifésicos (com carga de até 200])
permitem um menor risco de acidentes como lesdes e queimaduras para o
paciente. A sensibilidade com o range de % (2,5mm/mV), embora seja incomum
ser utilizada, ¢ importante que o equipamento adquirido seja capaz de oferecer
tal caracteristica (uma diminuicdo do ganho) proporcionando um leque de
abertura maior para o atendimento de qualidade e eficaz.

Por assim ser, diante dos fundamentos acima apresentados, conheco
da presente impugnacdo apresentada pela empresa INSTRAMED -
INDUSTRIA MEDICO HOSPITALAR LTDA, ao Edital em epigrafe dada sua
TEMPESTIVIDADE, para no mérito julga-lo IMPROCEDENTE, pugnando-se,
por conseguinte, pela manutencao dos termos previstos no Edital que se encontra
respaldado nos termos da Lei 10.520/02, Decreto 10.024/2019 e da Lei 8.666/93,
em conformidade com os principios basicos da legalidade, impessoalidade,
moralidade, igualdade, publicidade e probidade administrativa e dos que lhe sdo
correlatos.

Catalao (GO), 14 de abril de 2022.
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