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RESPOSTA A IMPUGNACAO DE EDITAL

PROCESSO N° 023/2024
PREGAO ELETRONICO N° 015/2024

OBJETO: REGISTRO DE PRECO visando futura e eventual Aquisicdo de
Equipamentos Médicos, conforme condi¢coes, quantidades e exigéncias
estabelecidas neste Edital e seus anexos.

EMPRESA SOLICITANTE: ALFA MED SISTEMAS MEDICOS LTDA, Inscrita
no CNPJ sob o n°® 11.405.384/0001-49.

I- DOS FATOS:

A empresa ALFA MED SISTEMAS MEDICOS LTDA apresentou uma
impugnacado ao edital supracitado, especificamente em relacdo ao item 2:
OXIMETRO DE PULSO PORTATIL. Abaixo, segue o resumo da impugnacao:

Questdo 1 - LIMITE DE FREQUENCIA CARDIACA

“Conforme se depreende do descritivo técnico imposto, o entre licitante busca
a aquisicao do equipamento com as seguintes caracteristicas técnicas:

* “Limite de frequéncia cardiaca de 20 a 300 batimentos por minuto.;”

A faixa de frequéncia cardiaca de 20 a 300 batimentos por minuto (bpm) para
um oximetro de pulso nao é clinicamente praticavel por se tratar de uma faixa
muito ampla, com valores extremos que nao sao comuns em situacoes clinicas
normais. A frequéncia cardiaca de 20 bpm ¢é extremamente baixa e geralmente
indica condicoes graves, como choque ou hipoatividade cardiaca severa,
enquanto 300 bpm € excessivamente alta e pode ocorrer em arritmias graves.
Em contextos clinicos, € muito raro encontrar frequéncias cardiacas abaixo de
30 bpm ou acima de 250 bpm em condicdes nao extremas. Portanto, uma
faixa tdao ampla nao seria util nem precisa para a maioria dos pacientes e
cenarios médicos normais. Além disso, essa amplitude ampla pode ser
interpretada como um sinal de que o fabricante pode nao ter uma
compreensdo precisa das especificacoes clinicas necessarias ou pode indicar
uma tecnologia de medicdo menos precisa. Isso pode diminuir a
competitividade do produto em um processo licitatorio, pois os requisitos
especificos do dispositivo ndo sdo atendidos de maneira ideal. Assim, com o
intuito de entregar um equipamento preciso e aumentar a competitividg
certame sugere-se tal solicitacdo seja retificada para “Limite

» »

cardiaca de 30 a 250 batimentos por minuto”.
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Questio 2 - INDICE DE PROTECAO IP32

“Possuir indice de protecao IP32.” Sabe-se também que a protecao IPX1 é
amplamente reconhecida e aceita como uma norma adequada para protecao
contra agua em equipamentos eletronicos. Muitos regulamentos e diretrizes de
conformidade meédica ja incorporam esse padrao, garantindo que os
equipamentos médicos como monitores multiparametros, eletrocardiégrafos e
oximetros atendam aos requisitos basicos de seguranca. Assim, com o intuito
de entregar um equipamento padronizado e aumentar a competitividade do
certame sugere-se tal solicitacao seja retificada para “Possuir indice de
protecao IPX1.”

II - DA RESPOSTA

Apdos consulta a area demandante, a mesma apresentou as seguintes
respostas aos quesitos solicitados:

Resposta a questido 01 — LIMITE DE FREQUENCIA CARDIACA

Em virtude de nossos atendimentos e de nossa realidade no SAMU, quanto
maior a faixa de deteccado do aparelho, maior seguranca técnica e assistencial
teremos para validar condutas e monitorar respostas do paciente apoés
intervencoes medicamentosas e de conforto, incluindo os transportes
realizados. Existem situacodes clinicas que chegam a frequéncia cardiaca (FC)
menor do que 30 batimentos por minuto. A expressao “com valores extremos
que nao sdao comuns em situacodes clinicas normais” nao se adequa ao servico
do SAMU pois nosso ambiente de trabalho € extremamente volatil e diverso,
em locais muitas vezes de dificil acesso e sem recursos de apoio. Nossos
pacientes sao atendidos em sua maior parte no ambiente extra hospitalar,
possuindo enorme potencial de instabilidade hemodinamica, visto ndo estarem
sob intervencao de profissional de saude. Reforco que nao é incomum
atendermos pacientes com frequéncias cardiacas extremas. Portanto, para os
valores de FC reiteramos que é importante detectarmos bradicardias extremas,
com a faixa de deteccdo almejada no descritivo, objetivando melhor manejo
dos casos, inclusive acompanhamento durante transporte e infusdes de
drogas especificas para reversao da emergéncia clinica.

Considerando a ponderacdao da FC “enquanto 300 bpm é excessivamente alta e
pode ocorrer em arritmias graves. Em contextos clinicos, € muito raro
encontrar frequéncias cardiacas abaixo de 30 bpm ou acima de 250 bpm em
condicoes nao extremas”, entendemos que podem ser aceitos aparelhos que
atendem uma FC que esteja com valores de leitura superiores de 250 g
bpm (batimento por minuto).
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Resposta a questio 2 — INDICE DE PROTECAO IP32

Em consulta ao site, na data de 21 de junho de 2023, no lintk:
https://www.noriskste.com.br/Laborat%C3%B3rio%20de%20grau%20de%20
prote%C3%A7%C3%A30%20-
%20N0%20RISK%20STE.html#:~:text=IPX1%20%2D%20Prote%C3%A7%C3%
A30%20contra%200%20ingresso,%C3%A1gua%20prejudicial%20decorrente%
20de%20aspers%C3%A30. , podemos observar que a caracteristica do IPX1 é:
“IPX1 - Protecao contra o ingresso de agua prejudicial decorrente de um
gotejamento vertical.”

Em pesquisa no site, nesta mesma data acima  descrita:
https://sinox.com.br/wp-content/uploads/2020/09/Tabela-de-Grau-de-
Protecao-IP.pdf, a descricao do IP32 esta descrito, conforme figura abaixo:
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Neste sentido, reafirmamos a necessidade de nosso produto ter uma protecao
maior, conforme enviado no termo descritivo, devido a especificidade do
atendimento do SAMU, que acontece em locais ermos, desprotegidos muitas
vezes de poeiras, liquidos, tempestades, lama, matéria organica, quedas
abruptas, pacientes agitados, entre outros.
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III - DA DECISAO

Face ao exposto, apds analise e consideracoes apresentadas, € decisdao do
Pregoeiro NEGAR a Impugnacado ora apresentada, ratificando-se o exigido
inicialmente no instrumento convocatoério.

Juiz de Fora, 25 de junho de 2024.

DANIEL VIEIRA DO CARMO
PREGOEIRO

Ms. ALESANDRO TEIXEIRA MORAES
RT DE ENFERMAGEM DO CISDESTE
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