EMPRESA INSTRAMED

1- PERGUNTA

Prezados(as),

Conforme orientacéo recebida durante a audiéncia publica realizada no dia 05 de
maio de 2025, as 10h, transmitida pela plataforma YouTube, referente ao processo
de Pregéo Eletrdnico no sistema de registro de precos para aquisi¢ao de:

e Ambulancia Padrdo SAMU 192 - Furgdo sem equipamentos (Renovacao
de frota);

e« Ambulancia SAMU 192 - Furgao tipo B;

e Ambulancia Padrdo SAMU 192 - Furgao tipo D;

apresentamos, abaixo, nossas observacdes acerca dos descritivos de alguns dos
itens que irdo compor as ambulancias mencionadas no processo supracitado.

1. Cardioversores

Exigéncia: “Possuir feedback da qualidade da RCP em tempo real para pacientes
adultos e pediatricos abaixo de 8 anos de idade com ajuste do feedback conforme o
tipo de paciente selecionado (...)"

Solicitamos a excluséo ou ajuste da exigéncia de feedback de RCP ajustavel para
pediatria. Ndo ha tecnologia validada, nem respaldo clinico ou normativo (AHA), que
permita esse ajuste. Todos o0s sensores disponiveis sdo calibrados para adultos — o
que o proprio edital reconhece ao exigir limites “para pacientes adultos”. Trata-se de
exigéncia inexequivel e sem base técnica, configurando restricao indevida a
competitividade, em desacordo com os principios da razoabilidade,
proporcionalidade e julgamento objetivo (art. 5° da Lei 14.133/21).

2. Registrador/Impressora Integrado
Exigéncia: “Impressora com papel de no minimo 756 mm de largura (...)"

Sugerimos revisar a exigéncia de largura minima de 75 mm para a impressora
integrada. O papel de 50 mm é suficiente para imprimir todas as informagodes
relevantes (eventos, choques, alarmes, testes), sendo amplamente utilizado pela
maioria dos equipamentos disponiveis no mercado. A exigéncia atual restringe a
competitividade sem justificativa técnica, afrontando os principios da
proporcionalidade e vantajosidade (art. 5° da Lei 14.133/21).
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3. Bateria — Autonomia e Recarga

Exigéncia: “Autonomia de 120 desfibrilagdes e 4 horas de ECG (...)"

Sugerimos substituir a conjuncao “e” por “ou” entre os critérios de autonomia. A
exigéncia simultanea é rara no mercado e pode inviabilizar a participacao de
diversos fabricantes. A pratica usual € indicar autonomia como “120 choques em
carga maxima ou 4h de ECG”, o que ja atende as necessidades clinicas.
Reforcamos que a exigéncia de recarga completa em até 5 horas deve considerar 0
contexto da autonomia entregue, respeitando os principios de proporcionalidade e
vantajosidade (art. 5° da Lei 14.133/21).

4. Pas Adesivas — Reutilizaveis ou Descartaveis

Exigéncia: “01 par de pas adesivas reutilizaveis (...) ou 24 pares de pas
descartaveis”

A redacao atual favorece solucdes de um Unico fabricante. Propomos a equalizacao
da exigéncia para:

“01 par de pas adesivas reutilizaveis com 24 géis adesivos ou 24 pares de pas
adesivas descartaveis.”

Ressaltamos que pas adesivas sao, por definicdo, descartaveis, promovendo maior
segurancga e evitando contaminagéo cruzada. A alteragdo promove ampla
competitividade e respeito aos principios da isonomia (art. 5° da Lei 14.133/21).

5. Software de Revisao (Debriefing)

Exigéncia: “Visualizagcado de dados completos, incluindo porcentagem de
compressoées no alvo, fragdo de RCP, etc.”

Sugerimos redacé&o mais objetiva, alinhada a pratica clinica:

“Software de revisdao que permita visualizar tracado de ECG, choques
realizados, tempo de atendimento, eventos criticos e demais informacdes
relevantes.”

Requisitos excessivamente especificos podem restringir a concorréncia sem ganhos
clinicos. O importante é que o equipamento registre e armazene mensagens clinicas
uteis, como “comprima mais forte”, sem exigir métricas refinadas que nao alteram a
conduta terapéutica retrospectiva.

6. Sensor de RCP - Tipo e Continuidade Funcional

Exigéncia: “Sensor de RCP reutilizavel ou acoplado as pas adesivas”
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Sugerimos explicitar no edital que, caso o sensor seja descartavel e acoplado as
pas, todas as unidades fornecidas devem conter essa funcionalidade, sem custo
adicional. Isso garante continuidade operacional, evita aquisi¢éo futura onerosa e
assegura isonomia técnica e vantajosidade econdémica.

7. DEA — Carga Maxima
Exigéncia: “Carga maxima de 200J”

Recomendamos alterar para:

“Carga maxima de até 360J”

Ou, ao menos, eliminar a limitacdo de 200J. A mudanca amplia a competitividade e
se alinha as diretrizes da AHA, sendo clinicamente relevante em pacientes com altas
impedancias transtoracicas. A maior carga disponivel ndo aumenta o risco tecidual
devido a forma de onda bifésica.

8. Visualizacdo do Feedback da RCP no DEA
Exigéncia: “Feedback da RCP no display do proprio DEA”

Recomendamos flexibilizar para:

“Feedback da RCP em tempo real visualizado no display do DEA ou em display
dedicado.”

Ambas as solucdes séo clinicamente eficazes. A alteracdo amplia a concorréncia
sem comprometer a funcionalidade.

9. Verificagéo de Presenca de Eletrodos no Autoteste

Solicitamos a remocao da exigéncia de verificacdo automatica da presenca dos
eletrodos. Essa funcdo nao garante seguranca adicional, uma vez que a
funcionalidade do eletrodo depende da validade, verificada visualmente. A detecgao
automatica pode criar falsa sensacao de seguranca. Os autotestes devem se
restringir a itens néo verificaveis pelo operador (como bateria, circuitos e software).

10. Armazenamento Interno de Dados
Exigéncia: “Minimo de 5 horas continuas de ECG e métricas da RCP”
Sugerimos revisar para:

“Minimo de 2 horas”
Essa capacidade atende plenamente a realidade do uso do DEA, cuja atuacao €
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transitéria até a chegada do suporte avangado. O armazenamento externo é
amplamente utilizado por meio de USB, Wi-Fi, Bluetooth, etc. A alteracdo amplia a
competitividade sem comprometer a seguranga clinica.

11. Sensor de RCP - Inclusé&o nas Pas
Exigéncia: “Sensor de RCP acoplado ou separado”

Propomos texto adicional que garanta que, se o sensor for descartavel e acoplado
as pas, todas as unidades fornecidas devem incluir o sensor, sem custo
adicional. Isso assegura funcionalidade continua e evita custos futuros elevados com
pas especiais.

12. Software para PC — Licenga e Funcionalidade
Exigéncia: “Software para analise detalhada de dados de RCP”

Sugerimos a seguinte redacao:

“01 (um) software com licencga livre para instalagdo em computador, que
permita transferéncia, armazenamento e visualiza¢gdo dos dados essenciais do
atendimento, incluindo tragcado de ECG, informacfes sobre a RCP realizada,
choques administrados, eventos criticos e tempo total de atendimento.”

O detalhamento excessivo (como percentuais exatos) representa refinamento
técnico sem impacto clinico significativo, além de restringir a competitividade.

Atenciosamente,
Leandro M. Marchioti
Gerente Global de Marketing/Produto
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REPOSTA

Senhor Leandro Marques Marchioti,
Gerente Global de Marketing/Produto

Boa tarde!

Em resposta aos questionamentos apresentados apos a realizacdo da Audiéncia
Publica em 05/05/2025, as 10h, encaminhamos o posicionamento da equipe técnica
responsavel pela pretenséo licitatéria de ambulancias SAMU 192, conforme segue:

I. Cardioversor:
Sugestédo deferida, uma vez que ndo ha padronizacado para a populacdo pediatrica,
devido as variacfes de peso e estatura.

II. Impressora:
Sugestédo deferida: minimo de 50 mm de largura, com o objetivo de atender ao art.
5° da Lei n° 14.133/2021.

lll. Bateria:
Sugestdao deferida: 120 choques em carga maxima ou 4 horas de monitorizacdo de
ECG, em conformidade com o art. 5° da Lei n°® 14.133/2021.

IV. Pas adesivas:
Sugestdo deferida: 1 (um) par de pas adesivas reutilizaveis com 24 géis adesivos
ou 24 pares de pas adesivas descartaveis, conforme o art. 5° da Lei n°® 14.133/2021.

V. Software de reviséo:

Sugestéao indeferida.

A exigéncia possui respaldo tanto em boas praticas clinicas quanto em solida
fundamentacéo legal, visando garantir a qualidade do servigo prestado e a
monitorizacéo de indicadores técnicos em tempo real. Essa funcionalidade permite a
avaliacdo do desempenho do atendimento e dos resultados clinicos. A Portaria MS
n°® 2.048/2002, que estabelece diretrizes para o Suporte Basico e Avancado de Vida,
bem como a Resolugdo CFM n° 2.073/2013, que regulamenta a atuacdo médica em
servicos de emergéncia, reforcam a importancia do monitoramento continuo e
detalhado durante a ressuscitacéo cardiopulmonar (RCP).

Do ponto de vista juridico, a exigéncia assegura a integridade do paciente e
minimiza riscos de falhas no atendimento, sendo respaldada pelo Cdodigo Civil
Brasileiro (Lei n® 10.406/2002) e pelo Cadigo de Etica Médica (Resolu¢do CFM n°
1.931/2009). A coleta de dados objetivos sobre a qualidade da RCP e a eficacia do
choque desfibrilatério atua como meio de documentacao legal e protecéo das partes
envolvidas. Assim, o requisito configura-se ndo apenas como exigéncia técnica, mas
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como obrigacdo normativa, garantindo a eficacia do atendimento, a seguranca
juridica dos profissionais e a conformidade com regulamentos da ANVISA e do
Conselho Federal de Medicina (CFM).

VI. Sensor de RCP:
Sugestdo deferida. Sensores reutilizaveis.

VII. DEA:

Sugestéao deferida no sentido de ampliar a carga maxima para 360 J.

Aceita-se forma de onda monofasica de baixa energia até 360 J ou bifasica de baixa
energia até 200 J.

VIII. Display:
Sugestéo indeferida. O feedback da manobra de RCP deve ser visualizado no
display do proprio DEA.

IX. Verificagc&o da presenca do eletrodo:
Sugestédo deferida. Nao ha necessidade de que o eletrodo esteja plugado/acoplado
ao aparelho para realizacao do teste.

X. Armazenamento em memoaria interna:

Sugestéo indeferida. A necessidade clinica individual de cada paciente exige
flexibilidade. A alteragéo isolada da funcionalidade de armazenamento pode
comprometer o desempenho do dispositivo.

XI. Sensor de RCP (descartavel):

Sugestao deferida. Caso o sensor seja descartavel e acoplado as pas, todas as
unidades fornecidas no processo deverao incluir essa funcionalidade, sem custo
adicional.

XIl. Software:
Sugestéo indeferida. Os requisitos especificados séo considerados essenciais e
nao representam detalhamento excessivo.

Atenciosamente,
Equipe Técnica Ministério da Saude
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