BIOMETRICA

SOLICITACAO DE FLEXIBILIZACAO DAS ESPECIFICACOES TECNICAS — MARCAPASSO
CARDIACO EXTERNO TEMPORARIO

~

A

GOVERNO DO ESTADO DO CEARA
SECRETARIA DA SAUDE (SESA)

Av. Almirante Barroso, 600, Praia de Iracema
CEP: 60060-440 - Fortaleza,CE,

Tel. (085) 2018-28-26.

A/C : Da Comissdo de Licitagbes / Equipe de Apoio

Ref. PREGAO ELETRONICO N2 20260801 — SESA/COEXE
NUP 24001.019732/2024-15

UASG: 943001

CONTRATACAO N2 943001-22/2026

A Empresa Bio Innova Comercio e Servicos de Produtos Médico-Hospitalares LTDA, inscrita no
CNPJ/MF sob o n.2 08.598.959/0001-82, sediada Rua Estanislau Pace, 65, Saldo 03 Q Area B,
Bairro: Jardim Santana 2, CEP: 13.478-171 - Cidade: Americana / SP, por intermédio deste
pedido, solicitar Solicitagdo de flexibilizagcdo das especificagdes técnicas — Marcapasso Cardiaco
Externo Tempordrio, do referido PREGAO ELETRONICO N2 20260801 — SESA/COEXE, aquisi¢do
de Marcapassos Cardiaco Externo.

Ref ITEM 02 — CODIGO - 1461502 — DO TERMO DE REFERENCIA DO REFERIDO PREGAO.

DO DESCRITIVO :

MARCAPASSO EXTERNO UNICAMERAL Para estimulagdo temporaria como modos de
estimulagdo SSI, SOO; frequéncia de estimulagao entre 30 e 250 BPM; estimulagdo em alta
frequéncia entre 60 e 1000 BPM; amplitude de estimulagdo entre 0,1 e 17 V; Largura de pulso
até 1,6 mS £ 10%; Sensibilidade entre 1 e 20 mV; deve possuir alarme visual e/ou sonoro (nivel
de bateria, estimulagdo); compativel com bateria padrdo 9v ou pilhas aa com tempo de servico
minimo de 160 horas; 30 segundos de suporte de estimulacdo para troca da bateria / pilha
com o marcapasso em funcionamento; alerta para troca da bateria ou pilha no minimo 12
horas antes do esgotamento total; deve acompanhar cabos para conexao dos eletrodos; todos
os demais acessérios necessarios ao perfeito funcionamento do equipamento; garantia
minima de 1 (um) ano a contar do recebimento definitivo; registro na ANVISA vigente.

1. OBJETIVO DO PEDIDO DE ALTERAGAO DO DESCRITIVO:

Avaliacdo das especificagdes técnicas exigidas no edital, com o objetivo de verificar sua
adequacgdo técnica, essencialidade funcional e conformidade com os principios da isonomia,
competitividade e economicidade previstos na Lei n2 14.133/2021.
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2. ANALISE TECNICA DO DESCRITIVO.

O descritivo apresenta, de forma geral, requisitos compativeis com a finalidade clinica do
equipamento, contemplando fung¢des essenciais como:

e Modos de estimulagdo (assincrono e demanda);

e Ajustes de frequéncia, corrente e sensibilidade;

¢ Indicagles visuais de funcionamento;

¢ Protecdo contra desfibrilagao;

e Registro junto a ANVISA;

¢ Garantia minima e fornecimento de acessorios basicos.

Entretanto, identificam-se exigéncias especificas de um unico fabricante e que extrapolam a
necessidade técnica essencial e restringem a competitividade, destacando-se:

3. ITENS COM CARATER RESTRITIVO

a) “Aparelho deve continuar operacional por no minimo 30 segundos durante a troca de
bateria”

e Trata-se de uma caracteristica ndo essencial ao funcionamento clinico, uma vez que a
troca de bateria é procedimento rapido e pode ser realizada de forma segura com
protocolo assistencial adequado garantindo o funcionamento durante a troca da
bateria.

e Essa exigéncia é tecnologia especifica de determinado fabricante, ndao sendo padrdo de
mercado.

b) “Frequencia de 30 a 250 bpm, no minimo”

e Na préatica assistencial, valores superiores a 150 bpm ndo sdo empregados como
parametro de estimulacdo continua de suporte hemodinamico, uma vez que
extrapolam a fisiologia usual de estimulacdo ventricular tempordria.

Portanto, sob o ponto de vista técnico-assistencial, a faixa de 30 a 150 bpm é suficiente
e adequada a finalidade clinica do equipamento.

e Faixa programavel de estimulagdo cardiaca de 30 a 150 batimentos por minuto (bpm),
destinada ao suporte temporario em casos de:
Bradicardia sintomatica;
Bloqueios atrioventriculares;
Instabilidade hemodinamica associada a baixa frequéncia cardiaca;
SituacGes emergenciais e pds-operatorias.
Do ponto de vista técnico-funcional:
A frequéncia programada determina o intervalo entre pulsos elétricos emitidos pelo
gerador externo;
A faixa de 30 a 150 bpm contempla integralmente o espectro clinico necessdrio para
estimulagdo cardiaca tempordria convencional.
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“ A estimulagdo cardiaca tempordria é indicada para o tratamento de bradiarritmias, sendo
realizada com pardmetros proximos a fisiologia normal, ndo havendo recomendag¢do para uso
de frequéncias elevadas sustentadas.” - REFERENCIA SOCIEDADE BRASILEIRA DE
CARDIOLOGIA. Diretrizes Brasileiras de Dispositivos Cardiacos Eletrénicos Implantdveis.
Arquivos Brasileiros de Cardiologia, 2023.

Normalmente os marcapassos ja dispde adicionalmente de funcdo Overdrive , com
capacidade de estimulagdo de alta frequéncia

4. FUNDAMENTACAO LEGAL

O descritivo contempla adequadamente os requisitos essenciais do equipamento;
Contudo, contém exigéncias acessorias e ndao essenciais, com direcionamento a fabricante
especifico;

DA RESTRICAO A COMPETITIVIDADE

Conforme levantamento de mercado, as especificagbes no Descritivo, consideradas
cumulativamente, sdo atendidas por apenas um fabricante especifico.

Importante ressaltar que tal fabricante:

. N3o participou dos pregdes anteriores realizado por esta Instituicdo, levando o
certame a ser Fracassado por nenhuma empresa atender ao descritivo.

Tal circunstancia demonstra que o conjunto de exigéncias restringe significativamente o
universo competitivo, em afronta aos principios previstos na Lei n® 14.133/2021,
especialmente:

. Principio da Isonomia;

o Principio da Competitividade;

J Principio da Vantajosidade;

. Principio da Proporcionalidade.

A jurisprudéncia dos Tribunais de Contas é pacifica ao vedar especificaces que direcionem o
objeto ou reduzam indevidamente a competitividade, quando ndo estritamente justificadas
por necessidade técnica comprovada.

DA PROPORCIONALIDADE E DA FINALIDADE DO OBIJETO
As exigéncias técnicas devem guardar pertinéncia direta com:

) A finalidade publica;

. A seguranga do paciente;

. A funcionalidade essencial do equipamento.

No presente caso, os pontos apontados :

. N3do comprometem a funcionalidade principal;

o Nao afetam a seguranca elétrica;

o N3o inviabilizam o uso clinico;

o Ndo afastam conformidade regulatéria junto a ANVISA.

5. RECOMENDACOES

Sugere-se a revisdo do descritivo para:
e Remover ou flexibilizar os itens ndo essenciais;
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e Priorizar requisitos funcionais e de desempenho, ao invés de caracteristicas
construtivas especificas;

e Adotar redagdes mais amplas, como por exemplo:

v "Frequéncia de estimulagdo: 30 a 150 BPM e Estimulagao em alta frequéncia:

150 a 750 BPM; no minimo *’

v “Equipamento deve protocolo adequado garantindo o funcionamento durante a troca

da bateria” (em substituicdo ao tempo especifico de troca de bateria).

Ou, alternativamente, que seja adotada redagcdo equivalente, contemplando
equipamentos de desempenho técnico compativel, desde que atendam as necessidades
clinicas da instituicdo.

Entendemos que tal adequacdo ampliara a competitividade do certame, preservando
integralmente a qualidade, a seguranga e a efetividade dos equipamentos ofertados,
possibilitando a Administracdo Publica obter maior numero de propostas e,
consequentemente, uma contratagao mais vantajosa.

Agradecemos a aten¢do dispensada e permanecemos a disposicdo para quaisquer
esclarecimentos técnicos que se facam necessarios.

Americana, 14 de Julho de 2026

PAULO CESAR Assinado de forma digital por PAULO
CESAR SILVA:05003673612
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Assinatura do Rep. Legal da Empresa
Bio Innova Comercio e Servi¢os de Produtos Médico-Hospitalares LTDA.
Paulo Cesar Silva
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