PREFEITURA MUNICIPAL DE PIRASSUNUNGA
Estado de Sao Paulo ]
SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE

Processo Administrativo n® 3142/2021

A Seciio de Licitagdo

* Considerando o Pregéo Eletronico 57/2021, Processo Administrativo 3142/2021, referente

a “aquisi¢do de materiais hospitalares e de resgate”, e que neste foram solicitados Eletrodos para

Desfibrilador DEA, tendo como referéncia as marcas dos equipamentos utilizados neste
municipio, INSTRAMED e CMOS DRAKE, ¢ que os equipamentos sdo utilizados pelos
Servigos Municipais de Saide, SAMU e CORPO DE BOMBEIROS;

Considerando que no referido pregéo constam os descritivos elencados abaixo:

ELETRODO PARA DESFIBRILADOR (D.E.A) - ADULTO - PARA DEA ISIS/ INSTRAMED -
ELETRODOS MULTIFUNCAO DESCARTAVEIS PARA DESFIBRILAGAO EXTERNA, PARA USO EM
ADULTOS, LIVRE DE LATEX, SEM RISCO DE QUEIMADURAS ACIDENTAIS. 01 CONJUNTO COM
02 ELETRODOS PRE-CONECTADOS. QUANTIDADE: 180 JG.

ELETRODO PARA DESFIBRILADOR (D.E.A) - INFANTIL - PARA DEA ISIS/INSTRAMED -
ELETRODOS MULTIFUNCAO DESCARTAVEIS PARA DESFIBRILAGAO EXTERNA, PARA USO
INFANTIL, LIVRE DE LATEX, SEM RISCO DE QUEIMADURAS ACIDENTAIS. 01 CONJUNTO COM
02 ELETRODOS PRE-CONECTADOS. QUANTIDADE: 100 JG.

PAS ADESIVA PARA DESFIBRILADOR TAMANHO ADULTO - DEA CMOS DRAKE - ELETRODOS
MULTIFUNCAO DESCARTAVEIS PARA DESFIBRILAGCAO EXTERNA, PARA USO EM ADULTOS,
LIVRE DE LATEX, SEM RISCO DE QUEIMADURAS ACIDENTAIS. 01 CONJUNTO COM 02
ELETRODOS PRE-CONECTADOS. QUANTIDADE: 50 PAR.

PAS ADESIVAS PARA DESFIBRILADOR - TAM INFANTIL - DEA CMOS DRAKE - ELETRODOS
MULTIFUNCAO DESCARTAVEIS PARA DESFIBRILACAO EXTERNA, PARA USO INFANTIL, LIVRE
DE LATEX, SEM RISCO DE QUEIMADURAS ACIDENTAIS. 01 CONJUNTO COM 02 ELETRODOS
PRE-CONECTADOS. QUANTIDADES: 130 PAR.

Considerando que apés a elaboragdo do descritivo dos itens e também da abertura do

certame houve a revisdo dos mesmos quanto a necessidade de ser ofertado itens originais

evitando a incompatibilidade com os equipamentos ou mesmo os riscos para os pacientes.
Revisgio esta que foi pontuada especialmente pelo SAMU e CORPO DE BOMBEIROS;
Considerando conforme as razdes expostas pelo SAMU e CORPO DE BOMBEIROS nos

documentos em anexo, os quais demonstram a orientagio do fabricante na utilizagfo dos

equipamentos, bem como a ndo recomendagio do uso de eletrodos compativeis pois 0s mesmos
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podem causar prejuizo ao paciente e que em complemento encaminhamos o folder informativo
das empresas com as orientagdes quanto aos equipamentos e eletrodos.

Cabe aqui ressaltar que a aquisi¢do de eletrodos compativeis diante do cendrio exposto
pelos envolvidos ocasionaria prejuizo ao erario ndo atingindo plenamente os objetivos e a
finalidade de sua utilizagdo e principalmente ocasionaria prejuizo ao paciente uma vez que
poderia causar a0 mesmo dano irreparavel, pois conforme observamos nas manifestagbes e
orientacdo das empresas “ha risco de desuniformidade na densidade da corrente elétrica na
desfibrilagdo, podendo trazer consequéncias graves ao paciente, como queimaduras de pele e
reducdio substancial da taxa de sobrevida” e ainda pode “afetar o desempenho essencial do
produto e colocar em risco pacientes e usuarios, implicando ainda na perda de garantia do
equipamento”.

Além disso sdio pontos destacados pela fabricante a possibilidade de diagndsticos
incorretos com aplicagdo de tratamento elétrico inadequado, ou até mesmo a n#o aplicagdo do
choque quando necessério podendo ocorrer o excesso de energia, resultando em queimaduras e
danos ao tecido muscular do coragdo; ou escassez de energia indicando tratamento elétrico
ineficaz e incapaz de reverter a arritmia cardiaca detectada pelo desfibrilador.

Desta feita, nos manifestamos, em tempo, pelo cancelamento do lote 13 — itens 90, 91,

181 e 182 , e pela corregdo dos descritivos para aquisi¢do dos eletrodos originais buscando evitar
a ocorréncia dos possiveis danos expostos acima, permitindo o uso adequado do equipamento

pelos Requisitantes.

Atenciosamente,

Pirassununga, 18 de agosto de 2021.

y o

istina Baldin de Lima Cristiane Kreﬁ{peﬁ“o seca dos Santos
Escrituraria Secretaria Municipal da Satde
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Rede de Urgéncia e Emergéncia

JUSTIFICATIVA

Para aquisigao de eletrodos Multifungdo Descartaveis

Considerando que os servicos de saude de Pirassununga contam com DEA
(Desfibrilador Externo Automatico) distribuidos na Rede de Urgéncia e Emergéncia,
Unidades de Saude da Familia, CEM, CAPS e outros;

Considerando que todos os equipamentos sdo da CMOS DRAKE;

Considerando que o manual do fabricante informa que o equipamento ndo pode
jamais ser manuseado com eletrodos multifungdo alternativos, adulterados de
outros fabricantes ndo homologados, devido ao risco de desuniformidade na
densidade da corrente elétrica na desfibrilagdo, haja vista que, esse fator pode
introduzir a erros na andlise digital da morfologia da atividade elétrica do paciente;

Considerando que os equipamentos DEA sdo utilizados nos atendimentos de
emergéncia de PCR (Parada Cardiorespiratdria);

Considerando que a PCR é um evento grave que pode levar & morte e a
probalidade de sobrevida do paciente cai a cada minuto perdido no atendimento;

Considerando que a falha no funcionamento do equipamento traz consigo um
prejuizo descomunal a vitima que podera evoluir para 6bito e também um prejuizo a
municipalidade por negligenciar as recomendagdes do fabricante (em anexo);

Considerando os fatos supra, solicitamos a aquisigdo de eletrodos originiais
CMOS- DRAKE para atender a demanda de atendimentos de emergéncia do
municipio.

Atenciosamente.

Pirassununga, 12 de agosto de 2021.
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ELETRODOS

MULTIFUNCAO
DESCARTAVEIS

A IMPORTANCIA DO USO DOS
ELETRODOS ORIGINAIS CMOS DRAKE

As Pas Adesivas Descartdveis CMOS DRAKE, constituidas por
um par de eletrodos pré-gelificados autoadesivos, utilizam
Ag/Agclcomao principal condutor de corrente elétrica.

As pas de chogue CMOS DRAKE possuem um elevado
isolamento elétrico, QUE EVITACHOQUES INDESEJADOS.

A pas de chogue CMOS DRAKE sac testados e
analisadas de acordo com as diretrizes e principios da
ISO 10993-1. Anorma trata exclusivamente de testes
de biocompatibilidade das partes aplicadas.

- IMPRETERIVEL 0 USO EXCLUSIVO DAS PAS
ADESIVAS DESCARTAVEIS ORIGINAIS CMOS DRAKE

Conforme as diretrizes da AHA 2010, os eletrodos
podem ser fixados na posicdo anteroposterior,
infraescapular anteroesquerda e infraescapular
anterodireita, com 8 mesma eficiéncia.
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JAMAIS UTILIZE ELETRODOS DESCARTAVEIS QUE NAO SEJAM ORIGINAIS CMOS DRAKE, PELOS SEGUINTES MOTIVOS:

O ALGORITMO DE ANALISE DE ARRITMIAS CARDIACAS
CMOS DRAKE analisa digitalmente a morfologia da atividade
elétrica cardiaca do paciente e determina a necessidade, ou
ndo, do tratamento elétrico (desfibrilagdo). E outros circuitos
eletrdnicos internos calculam a impedancia toracica do
paciente paraa compensagao da energia da desfibrilagéo.

SEU FUNCIONAMENTO SERA EFICAZ SOMENTE SE UTILIZADO
COM AS PAS ADESIVAS DESCARTAVEIS ORIGINAIS CMOS DRAKE.

O @ de pés adesivas descartaveis falsificadas, alternativas,
adulteradas ou de outros fabricantes que a CMOS DRAKE nao
tenha validado, pode introduzir incertezas no Algoritmo de
Andlise de Arritmias Cardiacas e alteraraimpedancia.

Isso pode levar a DIAGNOSTICOS INCORRETOS COM A
APLICACAO DE TRATAMENTO ELETRICO INADEQUADO,
OU ATE MESMO A NAO APLICAGAO DO CHOQUE, quando
necessario. Nesses casos, podem ocorrer as sequintes
situagdes.

st

Os equipamentos CMOS DRAKE possuem um Sistema de
Detecgdo de Impedancia de alta tecnologia. Essa tecnologia foi
projetada e aplicada nos circuitos eletrdinicos internos, e se
baseia nas caracteristicas de contato elétrico entre o eletrodo e a
pele do paciente. Para tanto, o sistema considera a fixagdo, a
condutdncia e a resisténcia dos materiais das Pas Adesivas
Descartdveis, originais modelo CMOS DRAKE. E entdo, o
sistema analisa o ECG e realiza a compensagdo da tensdo e
corrente a serem aplicadas ao paciente.

Ou seja, somente com os eletrodos originais, é possivel garantir
a entrega da energia necessaria para realizar um tratamento
elétrico (CHOQUE) de forma eficaz.

Confira se os eletrodos que vocé

estd comprando realmente s3o

v / T os originais CMOS DRAKE A
DE ENERGIA ,,/-5';& e embalagem deve conter a

" a . MU identificagdo CMOS DRAKE

’ - como essa ac lado.

Etetrodos tém vatidade determinada e sdo descartéveis.
JAMAIS utilize-os mais de uma vez e sempre verifique
3 data de validade descrita em sua embalagem,

CMO Sﬁ
DRAKE

TECNOLOGIA QUE SALVA VIDAS

31 4042-7644

www.cmosdrake.com.br
vendas@cmaosdrake.com.br
licitacoes@cmosdrake.com.br
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MAIS RESISTENTE, DE
FACIL E RAPIDO ENCAIXE

Os eletrodos CMOS DRAKE multifungdo descartaveis, para uso adulto
g infantil, s3o constituidos por um par de eletrodos pré-gelificados,
autoadesivos, equipados em cabo com um Gnico conector bipolar para
a ligacdo direta ou indireta ao desfibrilador/estimulador.

Novo conector inte’a
dos equipamentos produzilios

a partir de maio 207

A forma arredondada dos eletrodos contribui para uma densidade de
corrente elétrica uniforme no momento da descarga de desfibritagdo. E, § . %, bt
portanto, REDUZ O RISCO DE QUEIMADURAS NAPELE DO PACIENTE. & 7% /288 J Os eletrodas podem

ser pré-conectados

0 elevado isolamento dos materiais de prote¢do e o conector protegido
limitam o perigo de microchaques elétricos indesejados.

USO INDICADO PARA AS SEGUINTES APLICAGOES:

_3) Comprimento do cabo fornecido:
1,20 m (original ge fabrica). Outras opgbes

de tamanho: 1,5 m, 1,8 m, 2 m ou mais.

« Capturar o sinal elétrico do + Eletroestimulagéo cardiaca
paciente (Eletrocardiograma); tempordria transtordcica (ndo
. Capturar a impedancia toracica; invasiva) Marcapasso Externo
. Transtoracico;
« Conduzir e entregar choque .
elétrico no térax do paciente Monitorizagao

(Desfibrilagao Externa); eletrocardiografica.

0S ELETRODOS CMOS DRAKE MULTIFUNGAQ DESCARTAVEIS SOMENTE PODERAO
SER UTILIZADOS NOS SEGUINTES EQUIPAMENTOS DA MARCA CMOS DRAKE

DE§FIBRI LADOR EXTERNO CARDIOVERSOR CARDIOVERSOR BIFASICO
AUTOMATICO DEA LIFE 400 FUTURA BIFASICO VIVO LIEE 400 PLUS FUTURA
CONECTOR CONECTOR CONECTOR ; CONECTOR

AZUL/BRANCO g

AZUL/BRANCO PRETQ

AZUL/BRANCO

Ao adquxrlr seus eletfodos, informe o ndrmero de série do equipamento, gue se encontra em sua

base inferior, ou confirme o modelo (cadigo) e cor do conector do eletrodo (azul/branco, ou preto).




SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA
POLICIA MILITAR DO ESTADO DE SAO PAULO

Pirassununga, 12 de agosto de 2021.
OFICIO N° 16GB- 035/230/21.

Da Esta¢@o de Bombeiros de Pirassununga

www.noliciamilitar.sn.oov.br

A Secretaria Municipal de Satde.

Assunto: Informaggo.

Em atengdo ao solicitado por esta Secretaria, sobre a compra de eletrodos

. compativeis ou orfundos do fabricante do desfibrilador externo automatico “INSTRAMED” e “CMOS
DRAKE”.

Diante do exposto, solicito que os eletrodos adesivos utilizados no equipamento

Desfibrilador Externo Automético (DEA), da marca INSTRAMED e CMOS DRAKE, estes usados no

servico de atendimento pré hospitalar de urgéncia para atendimento e tratamento de paradas

cardiorrespiratdrias, equipamentos vitais ¢ de importincia impar, ndo sendo sequer, admitido a

possibilidade de falha nos mesmos, visto tratar-se de vidas humanas, ndo admitimos que sejam

fornecidos equipamentos diferentes do recomendado pelos fabricantes e por sua rede credenciada pois,

sdo os unicos homologados e compativeis, o que garantira o pleno funcionamento dos mesmos.

“Nés, Policiais Militares, sob a proteglio de Deus, est compromissados com a Defesa da Vida, du Integridade Fisica e dn Dignidade de Pessoa Humana”™.



DANIEL SILVEIRA DE ALMEIDA
TIAGO ROANGOG, +2

Bom dia Tiago,

As pas adesivas descartdveis que sdo fornecidas
pela Instramed e por sua rede credenciada de
representantes, sdo o0s linicos modelos
homologados e compativeis com os equipémentos
Instramed.

Sendo assim, a Instramed nao garante o pleno
funcionamento dos equipamentos ao utilizar outros
modelos de pas adesivas descartaveis que nao
forem adquiridas diretamente de-hossa rede de
representantes ou fabrica.

Qualquer divida, estamos a disposigado.

Atenciosamente.

Daniel Silveira
Técnico de Pds-Vendos

88 s 3073.8207 | (51) 998086928
% cagstonsindDinstrorsed ooy
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Instramed Industria Médico Hospitalar Ltda.

,—“*‘ ! CNPJ: 80.909.631/0001-10
3B ' £ - (096/0642048

Unidade Industrial:

Beco José Paris, 339 — Pavilhdo 19
CEP: 91140-310

Porto Alegre — RS, Brasil

Fone/Fax: +55 51- 3073 8200
Email: comercial@instramed.com.br

www.instramed.com.br [ ANVISA 10242950010 |

. Representante Autorizado na Comunidade Européia
;m‘ ~ x = Obelis SA.

Bd. Général Wahis 53, 1030, Brussels - Belgium
Tel: + 32.2.732.59.54
“ax 1 + 32.2.732.60.03

z-mail : mail@obelis.net 0434

ATENGCAO: A Instramed ndo assume responsabilidade por quaisquer danos
causados a individuos ou propriedade, ocasionados pelo uso incorreto deste
aquipamento, seja pela utilizagdo em nido conformidade com as informagoes,
recomendagdes e avisos apresentadas no manual do usuario, modificagdes
realizadas no aparelho, tentativas de reparo fora da rede autorizada, operagio
por pessoa nao qualificada, utilizagdo de aparelho defeituoso ou uso de
acessorios e partes nio fornecidas pelo fabricante.

Para obter informagdes sobre garantia ou assisténcia técnica contate o

suporte técnico Instramed.
Zaewmomt § 2018 instramed., Isls, Instramed e seus respectivos logos 880 uma marca registrada da Instramed Inddstria
wecar wosoaziar Lida. O software Intemo deste produto é propriedade intelectual da Instramed, sendo protegido pelas leis

rerasonss ce copyright. E fomecido a titulo exclusivo de utilizagBo com o presente e Gnico equipamento, identificado pelo
et 5% sete nEo podendo ser, no todo ou em partes, coplado, avaliado, recompilado ao alterado de nenhuma forma.

B~ PLE-D-rgfe rentig-rapida-port-r2.7-2016-06-15
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Guia de referéncia rapida | informacies 3¢ Setramca

Precaugoes

YA

Perigo de EXPLOSAO: Nao use 0 {sis em presenca de anestesces rigmaves

Risco de CHOQUE ELETRICO: Nunca abra o aparelho. guando recesssme
devera ser realizado por pessoal qualificado.

Nzo utilize ¢ equipamento na presenga de aparethos de ressonéncia magnence

Este equipamento foi projetado para fornecer resisténcia & interferéncia
eletromagnética. Entretanto, o funcionamento deste dispositivo pode ser afetacc s
presenca de fortes fontes de interferéncia eletromagnética ou de radiofrequéncia.
como telefones celulares, radio comunicadores, etc.

Compatibilidade eletromagnética

/N

O lsis ¢ um aparelho construido dentro das normas NBR e IEC, prevendo total
seguranga ao paciente e ao operador. No entanto, deverdo ser observados todos
os itens de seguranga como descrito a seguir.

O isis podera ter sua operagio afetada pela presenc¢a de fontes de energia
eletromagnética, tais como equipamentos eletrocirfirgicos, computagao
tomografica (CT).

AVISO: A utilizagdo do [sis requer precaugdes especiais em relagéo a
compatibilidade eletromagnética de acordo com as informagGes contidas neste
manual.

Equipamentos de comunicagdo de RF méveis e portateis, como telefones
celulares, podem afetar o funcionamento do isis.

O comprimento maximo dos cabos dos acessérios para atender os requisitos de
compatibilidade eletromagnética é de 2,5 m. :

Todas as partes e acessorios que acompanham o equipamento, listadas a seguir,
atendem os requisitos de Compatibilidade Eletromagnética.

« Par de pés adesivas descartaveis tamanho adulto
» Par de pas adesivas descartaveis tamanho infantil
» Fonte para carregar a bateria interna

« Cabo USB

ADVERTENCIA: A utilizagdo de acessorios e cabos diferentes dos especificados, a
excegdo dos acessorios e cabos vendidos pela Instramed como pega de reposigéo,
pode resultar em um acréscimo de emiss&o ou decréscimo da imunidade do
equipamento.

O [sis ndo deve ser utilizado muito préximo ou sobre outros equipamentos.

Mais informacgdes sobre estes conteldos estdo disponiveis no Manual do
Usuario ISIS presente no CD que acompanha o produto.
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