No atendimento de emergéncia ao paciente a reanimacdo
cardiopulmonar (RCP) se caracteriza como um conjunto de manobras destinadas a garantir a
oxigenacdo dos oOrgdos quando a circulacdo do sangue de uma pessoa cessa - parada
cardiorrespiratoria.

Essas manobras precisam ser rapidamente aplicadas e é fundamental
que sejam de alta qualidade, ou seja, a compressao executada no paciente precisa ser de alta
qualidade para assegurar sua vida.

A compressdo de alta qualidade aumenta a pressdo de perfusao
coronariana e, consequentemente, chega a dobrar ou triplicar as chances de sobrevivéncia da
vitima.

Segundo as diretrizes atualizadas da AHA - American Heart Association,
o feedback de RCP é importantissimo e conduz a necessidade do feedback de RCP constar no
DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO:

“Tem se dado maior énfase em RCP de alta qualidade, que utiliza metas de desempenho (com
frequéncia e profundidade de compressao tordcica adequadas, permitindo retorno total do
térax entre as compressdes, minimizando interrupcdes nas compressdes e evitando ventilacdo
excessiva).”

Esse sistema — feedback de RCP, existente no DEA avalia, monitora e
gerencia a qualidade da compressao toracica (massagem cardiaca) por texto e voz, em tempo
real, para o socorrista fazer a compressdo toracica para garantir sua total eficacia. ISSO E
DETERMINANTE PARA AUMENTAR A SOBREVIDA DOS PACIENTES!

Quando o equipamento nao dispde do feedback de RCP o risco de um
atendimento ineficiente é eminente! E uma manobra feita de forma incorreta, sem que o
socorrista seja adequadamente orientado pelo equipamento traz consequéncias danosas ao
paciente. Quando ha pressdo inadequada, pode haver:

| - fratura de costelas, inclusive com perfura¢do de dérgdos vitais;
Il - fratura de esterno,

Il - pneumotdrax ou hemotdrax, como demonstraremos a seguir.



As imagens abaixo revelam a gravidade dessas ocorréncias que podem
até levar o paciente a dbito.

Figura 1

A figura 1 retrata uma fratura de costelas que pode perfurar érgaos
vitais, com danos imensos para a vitima;
TRAUMATISMO PULMONAR E PLEURAL-

PNEUMOTORAX HIPERTENSIVO

Figura 2

A figura 2 apresenta uma imagem de um dos danos ocasionados pela
aplicagdo de uma manobra inadequada de RCP que é o traumatismo pulmonar e pleural -
pneumotdrax hipertensivo.

A RCP de baixa qualidade gera traumas graves, segundo o Dr. Pedro
Pinheiro, em artigo especializado sobre o tema:

“O pneumotdrax é uma urgéncia médica relativamente comum, que é causada
pela entrada de ar dentro da pleura, a membrana que recobre os pulmdes. O
pneumotdrax pode ocorrer espontaneamente em pessoas sauddveis, mas ele é
mais comum apds traumas tordcicos, em fumantes ou em pessoas com
doengas pulmonares.



O pneumotdrax hipertensivo é uma forma grave de pneumotdrax, que pode
levar o paciente a morte em poucas horas, se ndo for prontamente reconhecido
e tratado por uma equipe médica.

(....)

O pneumotdrax também pode surgir apds acidentes com traumas na regiéo do
térax. Qualquer lesdo perfurante ou de alto impacto no térax pode causar um
pneumotdrax, incluindo acidentes automobilisticos, facadas, lesées por arma
de fogo, fraturas da costela...”

HEMOTORAX MACICO

Ripido acomulo de 1.500ml de sangue oy 13 ou mais do volume
sanguineo do paciente na cavidade tordcica

LA

J4 a figura 3 trata de outro problema que pode ocorrer quando ha uma

Figura 3

manobra inadequada que é o hemotdrax macigo, vejamos:

“O hemotdrax macico relaciona-se com drenagem imediata igual ou
superior a 1.500ml de sangue do hemitérax acometido, sendo a causa
mais comum o ferimento penetrante de torax, tendo como fonte de
sangramento pulmdo, lesées mediastinais (coracdo e grandes vasos)
ou toracoabdominais; ou 1/3 de perda volémica a drenagem do
hemitérax. O sangramento continuo (200 a 300 mi/h por trés horas
consecutivas ou 1500 ml em 24 horas) é considerado hemotdrax
progressivo e exige indicagdo cirdrgica. ”

Vale ressaltar que qualquer socorrista, mesmo treinado e capacitado
em BLS ou ACLS é incapaz de executar as manobras de compressao tordcica sem a orientacdo
do DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO, pois é impossivel ele medir pelo seus bragos
sobre o térax, a profundidade da compressdo, assim como a frequéncia.



O dispositivo de feedback de RCP foi desenvolvido para auxiliar o
socorrista a aplicar uma RCP conforme as Diretrizes da AHA em pacientes. Esse dispositivo é
equipado com um circuito inteligente capaz de identificar a frequéncia, profundidade das
compressdes e emitir, em tempo real, comandos de texto e voz no DEA para que o operador
faca a RCP seguindo os pardmetros da AHA (American Heart Association) e CERC
(Cardiovascular European Research Center). Dessa maneira, tanto socorristas experientes,
quanto aqueles que estdo realizando a primeira RCP, serdo capazes de aprimorar
continuamente a qualidade do tratamento aplicando de acordo com as definicdes da AHA. O
dispositivo de feedback também é ideal para instrutores de RCP e seus alunos treinarem a
aplicacdo da RCP com alta qualidade. Ele é operado de maneira simples, bastando conecté-lo
ao DEA e posiciona-lo no térax do paciente para que ele comece a funcionar. Nao requer
qualquer calibragdao ou montagem complicada.

Portanto, o socorrista sera orientado por comando de texto e voz:

| - quanto a frequéncia e profundidade da compressao:
1.1 - compressao fraca

1.2 - compressao boa

1.3 - compressao acima do necessario

1.4 - interrupc¢do das compressoes

Todo socorrista entra em fadiga muscular apds alguns minutos de
compressao, a orientacdo através do dispositivo auxilia ao primeiro socorrista, ao segundo, ao
terceiro ou demais socorristas presentes na cena. Diante deste fato, a eficacia na qualidade
por estudos cientificos comprovam taxa de sobrevida acima de 50% quando os desfibriladores
possuem dispositivo de feedback de RCP.

N3o resta duvida, portanto que o dispositivo feedback de RCP é de
suma importancia, pois auxilia o socorrista a aplicar uma RCP com qualidade em paciente com
parada cardiorrespiratdria fazendo com mais vidas sejam salvas.

Assim, faz-se imprescindivel a inclusdo do feedback de RCP no
descritivo do item DEA.
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PROCESSO ADMINISTRATIVO MUNICIPAL N° 2004/2018

PREGAO PRESENCIAL N° 032/2018

OBJETO: AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS - CONVENIO MINISTERIO DA SAUDE

Tendo em vista os questionamentos da Empresa CMOS Drake do Nordeste S.A., vimos
por meio deste apresentar as respostas conforme segue:

Apds uma anadlise da solicitacdo, foi feito uma pesquisa e constatado a ndo necessidade
alteracdo do descritivo pelos seguintes aspectos.

1. O DEA, em sua concepc¢do, € um equipamento de uso emergencial, de 19
atendimento até que o socorro profissional esteja disponivel (utilizacdo por leigos) e, a
exigéncia de um dispositivo especifico para RCP podera acarretar em complicacdes a
prestacdo deste 12 atendimento e onerar desnecessariamente o erario publico. Ao
analisarmos op¢des no mercado, constatamos que muitos equipamentos desta categoria
provém auxilio RCP audiovisual como caracteristica default, o que ja nos seria suficiente.

Também foi verificado que o citado Dispositivo Feedback de RCP, trata-se de um acessério
descartdvel, que em posteriores aquisicoes, trara custos por ser tratar de um acessério
especifico de alto custo.

DISPOSITIVO DE FEEDBACK DE RCP

O dispositivo de feedback sera fornecido junto as pas de choque descartaveis ligados ao
mesmo conector, conforme figura abaixo.

2. Examinando as leis vigentes e normas quanto a solicitacdo de indice de protecdo
"IPxx" em equipamentos médicos, consideramos que existe um 'mito’ sobre seu beneficio
real quando consideradas algumas implicacbes e/ou tipos de equipamentos.
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A terminologia IP é oriunda da Norma ABNT NBR 60529 — Graus de proteg¢ao providos por
invélucros, conhecidos por Indice IP, que vem de Ingress Protection, que significa
"Protecdo de Entrada", ou seja, baseada na referida norma e nos ensaios por ela definida,
um equipamento tem seu grau de entrada de sélidos e liquidos definida, nao
referenciando seu funcionamento.

O fato de um equipamento ser referenciado por um nimero IP ndo significa que ele pode
ser utilizado fora de sua condi¢do habitual, ou seja, ndo é por que um equipamento tem
seu grau de IP definido como, por exemplo, IPX6 (X- significa ndo testado e 6 testado
contra jatos potentes de dgua) que um equipamento pode ser usado nessas condigdes.

Usando o equipamento DEA como exemplo, mesmo este tendo a caracteristica IP69, a
mais alta de toda a norma, o equipamento nao pode ser usado em ambientes molhados,
estando molhado ou com paciente molhado, por correr o risco de gerar uma fuga de
corrente e comprometer o paciente ou a seguran¢a dos usudrios.

Outro fato caracteristico é que nao possuir IP ndo compromete a funcionalidade do
produto, pois ensaios da norma ABNT NBR 60529 nao sao requeridos pelas normativas

que controlam a regulamentac¢ao dos produtos médicos.

Sendo assim, verificamos nao necessdria alteracao do descritivo, levando em conta
alteragao solicitada ndo comprometer a funcionabilidade do equipamento.

Certos de ter atendido ao solicitado, apresentamos protestos de estima e consideracao e
na oportunidade agradecemos a participagdo desta empresa ao presente certame.

Jambeiro, 24 de outubro de 2018

André Luis Almeida Guimaraes
Chefe da Secdao de Compras e Licitagdes



UN

Séo Paulo 10 de Outubro de 2018

A PREFEITURA MUNICIPAL DE JAMBEIRO
AJc Departamento de Licitacdo
PREGAO PRESENCIAL N° 032/2018

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 2004/2018
EDITAL N° 048/2018

PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

Esta empresa vem por meio deste documento solicitar ESCLARECIMENTOS do sobredito Edital, sobre disposicéo
contida no ato de convocacdo epigrafado, conforme adiante se especifica:

O referido edital no ANEXO IlI.
Para o referido Anexo 1.

SOLICITAMOS a inclusio da exigéncia da LICENCA SANITARIA E AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO da
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitdria ANVISA da empresa Licitante. SOLICITAMOS que seja exigida a seguinte
documentacdo para comprovagdo técnica da licitante: - Comprovacédo da autorizagdo de funcionamento da empresa participante
da licitagdo junto ao Ministério da Salde, através da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, uma vez que se trata de produtos
médicos e sao necessarios esta licenca para comercializacéo.

http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Inicio/Medicamentos/Assunto+de+Interesse/Boas+Pra
ticas+de+Fabricacao/Autorizacao+de+Funcionamento+de+Empresas+- +AFE/e6692e004017b6319dca9f54e035b7¢

Por fim, reputando o aceite conforme solicitado, o substancial mister para o correto desenvolvimento do certame,
rogamos que seja 0 mesmo, prestado dentro do prazo Maximo de 2 dias, a contar do seu recebimento.

Augusto Coimbra

Diretor

TEL: (11) 96223-2811
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PROCESSO ADMINISTRATIVO MUNICIPAL N° 2076/2018

PREGAO PRESENCIAL N° 030/2018

OBJETO: AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS -
CONVENIO MINISTERIO DA SAUDE

Tendo em vista 0s questionamentos da Empresa UN LTDA, vimos
por meio deste apresentar as respostas conforme segue:

Quanto ao questionamento encaminhado a Comissdo de
LicitacOes, esclarecemos que tal exigéncia atende a Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 16 de 28/03/2013 e foi incluida no item 6.4. -
DOCUMENTACAO COMPLEMENTAR do edital como também, no Anexo
Il do mesmo.

Certos de ter atendido ao solicitado, apresentamos protestos de

estima e consideracdo e na oportunidade agradecemos a participacdo desta
empresa ao presente certame.

Jambeiro, 11 de outubro de 2018

André Luis Almeida Guimaraes
Chefe da Secdo de Compras e Licitagdes
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PROCESSO ADMINISTRATIVO MUNICIPAL N° 2004/2018

PREGAO PRESENCIAL N° 032/2018

OBJETO: AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS -
CONVENIO MINISTERIO DA SAUDE

Tendo em vista 0s questionamentos da Empresa UN LTDA, vimos
por meio deste apresentar as respostas conforme segue:

Quanto ao questionamento encaminhado a Comissdo de
LicitacOes, esclarecemos que tal exigéncia atende a Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 16 de 28/03/2013 e foi incluida no item 6.4. -
DOCUMENTACAO COMPLEMENTAR do edital como também, no Anexo
Il do mesmo.

Certos de ter atendido ao solicitado, apresentamos protestos de

estima e consideracdo e na oportunidade agradecemos a participacdo desta
empresa ao presente certame.

Jambeiro, 11 de outubro de 2018

André Luis Almeida Guimaraes
Chefe da Secdo de Compras e Licitagdes



