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Resposta ao pedido de esclarecimento

Pregao Eletronico n.2 014/2023 - Registro de Precos n.2 010/2023 - Processo n.2
025/2023

Objeto: Registro de precos para a aquisicio de equipamentos hospitalares
permanentes para suprir as necessidades do servico de atendimento madvel de
urgéncias (SAMU-192), das microrregides de Belo Horizonte, Ouro Preto e
Vespasiano que pertencem a regiao Macro Centro gerenciada pelo Consorcio
Intermunicipal Aliang¢a para a Saude (CIAS).

O CIAS, por meio deste documento, em que pese ndo observada a identificacao
completa prevista no item 4.3.2 do Edital deste certame, vem esclarecer e dar publicidade
ao questionamento formulado pela empresa GJO Comércio e Representagdo LTDA.

Pedido de esclarecimento n.2 01:
“Boa tarde,

A GJO Comércio e Representagdes LTDA, inscrita no CNPJ sob o n? 25.294.299/0001-65,
sediada em Belo Horizonte - MG, vem solicitar pedido de esclarecimento referente ao Item
n.2 01 do Pregdo Eletronico n.2 014/2023 - Registro de Pregos n.2 010/2023 - Processo
Licitatério n.2 025/2023, cuja aquisigdo de Equipamento Monitor Cardioversor com Bateria
para atender as equipes das Unidades de Suporte Avangado (USA) do Servigo de
Atendimento Mdvel de Urgéncia (SAMU) Microrregido de Satide Il de Contagem , conforme
abaixo descrito: Registro de Precos para a aquisicdo de equipamentos hospitalares
permanentes para suprir as necessidades do Servigo de Atendimento Mdvel de Urgéncias
(SAMU- 192), das microrregibes de Belo Horizonte, Ouro Preto e Vespasiano que pertencem
a regido Macro Centro gerenciada pelo do Consércio Intermunicipal Alianga para a Saude
(CIAS), conforme abaixo descrito:

ESPECIFICACAO DETALHADA DOS ITENS 1. Cardioversor / Desfibrilador Cardioversor
bifdsico com tela colorida de cristal liquido de alta resolu¢do com no minimo 6,0”, que
permita a visualizagdo de duas ondas de forma simultdnea. Alga para transporte integrada,
pois, trata se de um equipamento para uso em transporte, portanto deve ser robusto e
atender a norma EN1789 e possuir protegcdo contra entrada de liquidos e poeira com indice
de protegdo igual ou superior a IP44. Modos de Operagdo: Monitorizagdo, desfibrilagdo
externa semiautomadtica (DEA) e manual, marcapasso ndo invasivo. Modo de Monitorizagdo:
ECG disponivel nos modos de monitorizagdo, desfibrilagdo manual e DEA, através de cabo
de ECG e pds adesivas. Velocidade de impressdo do sinal de ECG que inclua a velocidade de
25 mm/s, permitir aquisi¢cdo e visualizagdo na tela de derivagdes simultdneas: I, I, 111, AVR,
AVL, AVF, V1, V2, V3, V4, V5 e V6. Impressdo em trés canais das 12 derivagdes, realizar
transmissdo remota do ECG de 12 derivagées em formato PDF para enderego de e-mail por
meio de WI-FI, devendo para isso necessitar apenas de um acesso WI-FI para WEB.
Apresentar monitorizagdo de oximetria, pressdo ndo invasiva, capnografia em pacientes
intubados e ndo intubados método sidestream ou microstream. Monitorizacdo da
respiragdo da respiragdo captado pela impeddncia no cabo de ECG. Monitorizagdo de 2
canais de temperatura. Feedback de RCP, possuir feedback da qualidade da RCP em tempo
real para pacientes adultos e pedidtricos abaixo de 8 anos de idade, com ajuste do feedback
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conforme o tipo de paciente selecionado, exibindo na tela do cardioversor o valor numérico
da frequéncia e da profundidade das compressdes e grdfico de barras ou onda da
profundidade das compressoes, com marcagdes dos limites superior e inferior da
profundidade para pacientes adultos conforme atuais diretrizes de ressuscitagdo da AHA.
Modo de desfibrilagdo manual: Deve oferecer minimamente, desfibrilagdo manual simples
em trés etapas e cardioversdo sincronizada imediatamente apds a detec¢do de uma onda R
na medida do ECG. Selegdo de carga que ofereca as possibilidades de ajustes que abranjam
no minimo (1 a 9, 10, 20, 30, 50, 100, 150 e 200]). Modo DEA: Ao ligar o equipamento em
desfibrilagdo deve iniciar no modo DEA através de pds adesivas. Deverd possuir a opgdo de
pds universais que atendam pacientes adultos e pedidtricos abaixo de 8 anos de idade, com
sensibilidade e especificidade para deteccdo de ritmos chocdveis e ndo chocdveis em
pacientes adultos e pedidtricos igual ou superior ao recomendado pela American Heart
Association. Ao selecionar o tipo de paciente, adulto ou pedidtrico, o equipamento deve
utilizar algoritmo de andlise do ECG especifico para o tipo de paciente selecionado.
Disponibilidade para mudanga de protocolo para suporte avancado de desfibrilagdo no
modo manual conforme a necessidade do atendimento. Modo Marca-passo: Terapia de
estimulagdo transcutdnea ndo invasiva aplicada através das pds adesivas, integrado ao
equipamento com largura de pulso de 40 ms, devendo possuir entrada tinica no equipamento
das pds adesivas para desfibrilagdo e marca-passo. Impressdo: Registrador Integrado de 3
canais para papel de no minimo 75 mm de largura para impressdo de relatérios sobre
eventos, choques, alarmes e testes operacionais. Memdria: Memdria interna para
armazenamento do atendimento, incluso software médico de debriefing, que deverd
possibilitar a transferéncia para computador e outros, através de pen-drive ou outras
conexées. Todos os softwares necessdrios ao pleno funcionamento deverdo acompanhar o
equipamento. Bateria: Bateria de ions de litio recarregdvel com autonomia para no minimo
80 desfibrilagoes em energia mdxima sem a necessidade de recarga ou de uma segunda
bateria, capacidade para no minimo 4 horas de monitorizagdo de ECG sem necessidade de
recarga ou uma segunda bateria. Deverd possuir indicadores na bateria e na tela do
aparelho o tempo de autonomia da carga restante. Fonte de Alimentagdo interna: Corrente
Alternada 110/220 V frequéncia de 50/60 Hz, para recarga completa da bateria em no
mdximo 5 horas. O peso total do equipamento com bolsa e acessdrios ndo deverd ultrapassar
07 Kg. Deverd acompanhar o equipamento: 01 (um) conjunto de pds externas adultas com
pedidtricas embutidas com comandos para selecionar energia, carregar e aplicar choque; e
01 (uma) bateria com autonomia solicitada; » 02 (dois) cabo de ECG 3 vias; » 02 (dois) cabo
de ECG 10 vias; » 02 (dois) sensores de SPOZ2 reutilizdveis adulto; » 02 (duas) mangueiras
para PNI; ¢ 02 (dois) manguitos reutilizaveis adulto; « 01 (um) manguito para paciente
obeso; » 01 (um) manguito reutilizdavel infantil; » 10 (dez) linhas de amostragem para
capnografia em pacientes adultos intubados; 05 (cinco) pds adesivas descartdveis para
monitorizagdo e desfibrilagdo, que atenda pacientes adultos e pedidtricos. 02 (dois)
sensores para feedback da RCP acoplado na pd adesiva de desfibrilagdo ou separado com
cabo te interconexdo ao equipamento; » 01 (um) roteador movel 4G portdtil compativel com
dispositivos sem fio que permita o uso de cartdo SIM para conexdo coma Internet; o 05
(cinco) rolos/blocos de papel; » 01 (um) manual do usudrio em portugués; » 01 (uma) bolsa
para transporte do equipamento e seus acessorios; 01 (um) cabo de forca padrdo 2P+T; e
01 (um) software de revisdo do atendimento que permita visualizar o tracado de ECG,
choques realizados, frequéncia e profundidade das compressées durante a RCP,
porcentagem de compressdes no alvo, tempo de atendimento e eventos criticos. ¢ A licitante
deverd ofertar treinamento de operagdo do equipamento.  Garantia conforme manual do
fabricante. o Registro ANVISA/ MS. e Certificado do INMETRO comprovando possuir indice
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de protegdo IP44. « Certificado de conformidade com a NBR IEC 60601-1 (Seguranga Bdsica
de Equipamentos Eletromédicos), IEC 60601-1-2 (Requisitos gerais para Sequranga bdsica
e desempenho essencial, norma colateral perturbagdes eletromagnéticas, requisitos e
ensaios), IEC 60601-1-2-4 (Requisitos particulares para a seguranga bdsica e o desempenho
essencial de desfibriladores cardiacos), IEC 60601-2-25 (Requisitos particulares para
seguranga bdsica e desempenho essencial de eletrocardiégrafos) e IEC 60601-2-27
(Requisitos particulares para a seguranga bdsica e o desempenho essencial dos
equipamentos de monitoragdo eletrocardiogrdfica);  Declaragdo do fabricante que as
pegas estardo disponiveis no mercado para aquisi¢do futura por um periodo de no minimo
60 meses. » Verificar as manutengées preventivas e calibragées do equipamento durante a
garantia, conforme manual do fabricante. « Sempre que realizado suporte de garantia
técnica, deverdo ser apresentados relatdrios com informagées sobre os servigos executados,
sobre anormalidades e falhas eventualmente observadas nos equipamentos

Pedido de esclarecimento.
1-RCP.
Edital pede:

“Feedback de RCP, possuir feedback da qualidade da RCP em tempo real para pacientes
adultos e pedidtricos abaixo de 8 anos de idade, com ajuste do feedback conforme o tipo de
paciente selecionado, exibindo na tela do cardioversor o valor numérico da frequéncia e da
profundidade das compressées e grdfico de barras ou onda da profundidade das
compressoes”

De acordo com a AHA, no perfil neonatal e pedidtrico a aplicabilidade de suporte ventilatdrio
como principal procedimento para restabelecimento do paciente no perfil “neo e pedidtrico’
. tendo como fonte de pesquisa .

https://www.sbp.com.br/fileadmin/user_upload/23034c-DC-NovasRecomend_parada
_CardioResp.pdf (Doc em anexo)

Nosso Cardioversor Philips Intrepide com o Q-CPR meter 2 detectar que a frequéncia de
compressdo estd dentro da drea-alvo, a agulha do "medidor de velocidade" no indicador da
frequéncia de compressdo apontard para a drea-alvo em verde, que acenderd. Se o Q-CPR
meter 2 detectar que a frequéncia de compressdo é mais rdpida do que a frequéncia prevista
(120 compressées por minuto), a agulha do indicador da frequéncia de compressdo
apontard para a direita da drea-alvo em verde. Se a frequéncia de compressdo ndo for
corrigida, o HeartStart Intrepid emite comandos de dudio com essa corregdo . Se o Q-CPR
meter 2 detectar que a frequéncia de compressdo é mais lenta do que a frequéncia prevista
(100 compressdes por minuto), a agulha do indicador da frequéncia de compressdo
apontard para a esquerda da drea-alvo em verde. Se a frequéncia de compressdo ndo for
corrigida, o HeartStart Intrepid emite comandos de dudio com essa corregdo (se
configurado).”

Resposta ao pedido de esclarecimento n.2 01:

O Feedbak de RCP é uma recomendacdo nivel de evidéncia 1 A da AHA. O documento

apresentado pelo licitante é um resumo da diretriz. Nos capitulos especificos que tratam

da reanimac¢do em individuos adultos e pediatricos, as pesquisas utilizadas evidenciam
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que o feedback deve contemplar: profundidade das compressoes (5 a 6¢cm para adultos/
4 a 5cm pediatrico); frequéncia de compressdes por minuto; metrénomo para orientacao
do ritmo de RCP e tempo de pausa das compressdes. Essa orientacdo consiste no
protocolo atual de atendimento, pois ela é fortemente recomendada.

Todavia, no Edital consta um erro na descri¢do do item, de modo que a forma correta da
especificacao é o feedback ser necessario para o publico adulto e pediatrico em geral,
sem delimitar faixa etaria. Deve-se desconsiderar, portanto, a referéncia: “abaixo de 8
anos de idade”.

Sendo assim, se o equipamento do licitante atender ao publico pediatrico e neonatal, ele
estard em conformidade com as recomendagdes das diretrizes internacionais e com os
parametros definidos pela Geréncia de Urgéncia e Emergéncia do CIAS.

Pedido de esclarecimento n.2 02:
“2-No tépico de temperatura.

0 equipamento hoje comercializado pela PHILIPS jd hd fungdo incorporada. Isso porque a
temperatura é uma importante varidvel para indicar, que é um dos recursos da mdquina
PHILIPS . Porém temos apenas um canal de temperatura e ndo dois como estd descrito.
Levando em conta que se trata de equipamento para resgate, sendo pardmetro importante
para a tecnologia de Aviso de lesdo cerebral traumdtica encontrada no equipamento Philips
. Onde a tecnologia faz a medigdo de lesdes cerebrais causadas por deficiéncias no aporte de
oxigenagdo cerebral causada por paradas cardiorrespiratdéria intensas. O recurso de aviso
de TBI no HeartStart Intrepid ajuda no monitoramento de pacientes que sdo determinados
com alto risco de terem sofrido uma lesdo traumdtica no cérebro. O aviso de TBI fornece
orientagdo visual para ajudar a evitar as seguintes condigdes: hipoxia—baixa saturagdo do
oxigénio no sangue (conforme medido por Sp02) ,hipotensdo-baixa pressdo arterial sistdlica
, hiperventilagdo-hipocapneia induzida—quantidade reduzida de diéxido de carbono no
sangue (conforme medido por EtCOZ2). Até mesmo episddios curtos dessas condicées nos
estdgios iniciais de um TBI podem rapidamente levar a vasoconstrigcdo de artérias cerebrais,
reduzindo ainda mais o fluxo de sangue e de oxigénio para células cerebrais danificadas e
para uma menor probabilidade de um bom resultado cognitivo. O aviso de TBI estd
disponivel para pacientes adultos e bebés/criangas em equipamentos no modo Monitor
configurado com SpO 2, PNI e EtCOZ2. A tela de aviso de TBI reflete os limites-alvo para cada
pardmetro de tratamento de TBI

Solicitamos alteragdo no item temperatura de dois canais de no minimo uma temperatura.”
Resposta ao pedido de esclarecimento n.2 02:

Esta Administracdo esclarece que, no uso de sua competéncia, aceita a sugestao quanto a
necessidade de 02 (dois) canais de monitoriza¢do de temperatura. Sendo assim, acatar-
se-4 a possibilidade de que o equipamento contemple pelo menos 01 (um) canal de
monitorizacdo de temperatura, desde que permita conexao de sensor de temperatura
periférica e/ou central.
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para a saude

Pedido de esclarecimento n.2 03:

“No edital diz “Permitir a aquisicdo e visualizagdo na tela de derivagdes simultdneas: I, 11,
IIl, AVR, AVL, AVE, V1, V2, V3, V4, V5 e V6, além da impressdo de trés canais das 12

derivagées”

A o equipamento hoje comercializado pela PHILIPS utiliza para monitoragdo do ECG os
cabos de 3 e 5 Vias, no cabo 3 vias é possivel monitorar as derivagées I, Il e Il com Cabo 5
Vias é possivel monitorar as derivacées LILIII, AVR, AVL, AVF e V . A derivagdo V é
usualmente movimentada no TORAX do paciente, ou seja, é possivel monitorar V1 até V6.

4: Monitorizacdo de ECG

Preparagio para a monitoragio de ECG

A Figura 40 mostra a colocagio convencional de cletrodos para um conjunte de ECG de

5 derivages.

Figura 40 Colocacdo de 5 vias

Dos Fatos

Colocagao de RA/R Colocagio de LA/L
(branco/vermelho): \ 1 (preto/amarelo):
dirctamente abaixo da - b "__\ diretamente abaixo da
clavicula ¢ préximo ao . 1 clavicula ¢ préxi
<F préximo ao
(O;Ilbm d-ll'Clc{I'D-\HC ‘ ombro c&qucrdo,
ocagio de

(marrom/branco): no -——————.": ® I
torax; a posigio dcpcndc
da sclchfo da dcr';\.'aq:'ia Colocagio de LL/F
;FCfssa:i'fi consulee {vermelho/verde):

1gura / na parte inferior
Colocagio de RL/N — Al esquerda do abdome
(verde/preto): na parte [ ] i@
inferior direita do } \
abdome

A derivagio V/C tnica pode ser colocada em qualquer posicio do cletrode precordial, conforme

mostrado na Figura 41 {(de VI/C1 a VG/CG).

Figura 41  Posicionamento de eletrodos V/C

Colocagio de V/C 1: quarto cspago intercostal
na borda dircita do esterno

Colocagio de V/C 2: quarte espago intercostal
na borda esquerda do esterno

Colocagio de V/C 3: posicio central entre
VIC2eVIC4

Colocagio de V/C 4: quinto cspago
intercostal na linha média csquerda da
clavicula

Colocagio de VIC 5: mesmo nivel de VIC 4

na linha axilar anterior

Colocagio de V/C 6: mesmo nivel de VIC 4

na linha axilar central esquerda

Permitir a monitorizagdo futura de dois canais de temperatura;
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O equipamento hoje comercializado pela PHILIPS jad hd fungdo incorporada. Isso porque a
temperatura é uma importante varidvel para indicar, que é um dos recursos da mdquina
PHILIPS . Porém temos apenas um canal e ndo dois como estd descrito.

Do Pedido
Dado isso, pedimos para que nossa solugdo HeartStart Intrepid seja aprovada para
participagdo do certame.”

Resposta ao pedido de esclarecimento n.2 03:

Nao foi aceita a solicitagao de alterar o descritivo técnico do Edital para monitorizacao de
ECG continuo que ndo permita a exposicao simultanea das 12 derivagdes basicas na tela
de monitorizacdo, sendo elas: I, II, I, AVR, AVL, AVF, V1,V2,V3, V4, V5 e Vé.

Seguindo as orientagdes e diretrizes da literatura especializada, a principal causa de
morte no Brasil e no mundo, atualmente, é caracterizada pelas Sindromes Coronarias
Agudas (SCAs). Dentre o arcabouco das SCAs, o eletrocardiograma de 12 derivagdes é
padrao ouro para o diagnéstico das principais aferi¢cdes, principalmente no caso de Infarto
Agudo do Miocardio com Supradesnivelamento do Seguimento ST, sendo a principal
causa de Parada Cardiorrespiratéria (PCR) na populacao e que pode ocorrer por meio da
obstrucao de artérias coronadrias diversas do musculo cardiaco.

O diagnostico é dado pela alteragdo de supradesnivelamento na derivacdo
correspondente a artéria corondria comprometida, sendo assim, analisar as 12 derivacdes
é essencial.

Desse modo, nos protocolos assistenciais do SAMU MACRO CENTRO, gerenciados pelo
CIAS, 0 ECG de 12 derivagoes é padronizado para todo paciente com risco cardiovascular
e, principalmente, o portador de dor toracica.

Assim, com o objetivo de reduzir o tempo de reperfusdo dos casos de obstrugao total da
artéria coronaria, os quais sdao diagnosticados por meio do exame de ECG de 12
derivacgoes, a visualizacdo do ECG em 12 derivagdes na tela, por meio de eletrodos fixos,
sem a necessidade de trocar eletrodos de posicdo é essencial.

Entende-se que, como os equipamentos serao utilizados em uma ambuléncia, os
profissionais ndo tém condig¢des de ficar se movimentando durante o transito do veiculo
para marcar o posicionamento de eletrodos. O tempo é um recurso incalculavel no
Atendimento Pré Hospitalar e, no caso do atendimento cardiovascular de emergéncia, as
melhores praticas determinam que o tempo ideal para realizacdo do ECG é 10 minutos
desde o inicio do atendimento.

Existem tempos de janela terapéutica para realizacao de procedimentos hemodinamicos
e ou de reperfusdo trombolitica dos casos de IAM com supredesnivelamento do
seguimento ST e, estes sdao diretamente impactados pelo atraso na emissdo diagnostica
pelo ECG.

Todavia, uma rapida realizacao do ECG de qualidade, permite a rapida tomada de decisao
diagnostica sobre as SCAs e, o também rapido encaminhamento para o tratamento
adequado na porta de entrada adequada da Rede de Urgéncia e Emergéncia. Destarte,
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garante-se maior qualidade e seguranga assistencial, bem como reduz a morbidade e
mortalidade.

Pedido de esclarecimento n.2 04:

“4- Prazo de entrega

0 equipamento do objeto deste Termo de Referéncia deverd ser entregue DE FORMA UNICA,
no prazo mdximo de até 60 (trinta) dias corridos, contados da data de recebimento da Nota
de Empenho, Autorizagdo

de Fornecimento ou instrumento equivalente.

Do Pedido

O equipamento hoje comercializado pela PHILIPS , possuir fabricagdo no exterior sob
encomenda. A importagdo se faz necessdrio, e requer minimo de 90 dias para tal. O prazo de
60 dias no edital é insuficiente para cobrir o prazo necessdrio para fabricagdo e os tramites
de importagdo do mesmo. Considerando que esta é uma condigdo comum aos fornecedores
deste tipo de equipamento, solicitamos que seja considerado a dilagdo do prazo entrega para
120 (cento e vinte) dias de forma a ampliar o niimero de competidores e permitir que a
Administragdo obtenha a proposta mais vantajosa.

Sem mais agradecemos, e aguardamos.
Atenciosamente.”
Resposta ao pedido de esclarecimento n.2 04:

Diante da necessidade identificada de aquisicdo do equipamento cardioversor para
compor o parque tecnologico do SAMU, o CIAS realizou, ainda na fase interna do processo
licitatério, estudos detalhados sobre as caracteristicas do objeto, modo de
comercializacao, pregos praticados no mercado e prazos de entrega, com o intuito de
delimitar as caracteristicas minimas necessarias para suprir as necessidades dos
atendimentos de urgéncia e emergéncia movel.

Na pesquisa de mercado realizada, foi identificado o prazo de entrega dos fornecedores e
assim, calculado a mediana dos prazos apresentados, determinando assim, a entrega em
60 dias. Logo, o prazo estipulado esta de acordo com o apresentado pela maioria dos
potenciais fornecedores, ndo restringindo assim, a competitividade do certame.

Alexandre Lima Real
Pregoeiro
Consoércio Intermunicipal Alianc¢a para a Saude - CIAS
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