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" Avaliagdio Técnica do Sistema DST (Tecnologia de Grampeamento Direcional) em
‘ Grampeadores Cirargicos

1. Introdugio

O presente relatorio técnico tem por finalidade avaliar a conformidade técnica dos
grampeadores cirtrgicos ofertados no processo licitatério vigente, especificamente no
| que se refere & exigénecia do Sistema DST — Tecnologia de Grampeamento
Direcional, conforme critérios técnicos estabelecidos em edital. A analise visa subsidiar
a Comissfo de Licitagdo quanto & adequagdo do material cotado as necessidades
assistenciais, com foco na seguranca do paciente, especialmente pacientes oncologicos
submetidos a procedimentos cirtirgicos de alta complexidade.

2. Descri¢iio do Sistema DST (Tecnologia de Grampeamento Direcional)

A Tecnologia de Grampeamento Direcional (DST) ¢ um sistema avangado de
grampeamento cirdrgico que proporciona formagfio progressiva, dirccional ¢
uniforme dos grampos, respeitando a espessura e a resisténcia do tecido ao longo da
linha de sutura.

Esse sistema permite:

« Distribuicdo homogénca da pressio exercida sobre o tecido;

» TFormacfo controlada dos grampos, reduzindo forgas excessivas,
« Melhor adaptagiio as variagBes de espessura tecidual;

« Redugio de falhas de grampeamento e de isquemnia tecidual.

Trata-se de uma tecnologia amplamente reconhecida como diferencial de seguranca em
cirurgias oncolégicas, gastrointestinais e colorretais, nas quais a integridade da
anastomose ¢ fator critico para o desfecho clinico do paciente.

3. Importéancia do Sistema DST para Pacientes Oncoldgicos

Pacientes oncologicos, em especial aqueles submetidos & quimioterapia, radioterapia ou
cirurgias extensas, apresentamn tecidos mais frageis, com menor capacidade de
cicatrizacdo e maiores risco de complicagdes pds-operatérias.

Nesses casos, o uso do sistema DST ¢ essencial para:

« Minimizar o risco de deiscéncia de anastomose;

« Reduzir a ocorréncia de sangramentos no sitio cirirgico;

« Diminuir o risco de fistalas, infecgies e reoperagdes;

« Preservar a vascularizacio local, evitando necrose tecidual;

» Promover maior seguranga e previsibilidade no fechamento cirirgico.

A auséncia dessa tecnologia pode impactar diretamente a evolugdo clinica do paciente,
g aumentando tempo de internago, custos hospitalares e risco de morbimortalidade.
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4. Andlise Técnica do Material Cotado

Apos andlise detalhada das especificagbes técnicas, manuais e documentacio
apresentada pela empresa participante, constatou-se que os grampeadores cirdrgicos
cotados nio possuem o Sistema DST (Tecnologia de Grampeamento Direcional).

Os dispositivos ofertados utilizam tecnologia convencional de grampeamento,
caracterizada por:

» Compressio uniforme e ndo direcional;

» Menor controle sobre a formagio progressiva dos grampos;

» Maior risco de variagio na altura e fechamento inadequado dos grampos;
» Auséncia de mecanismos avangados de adaptagfio & espessura tecidual.

Dessa forma, o material apresentado niio atende aos requisitos técnicos minimos
exigidos no edital, os quais foram definidos com base em critérios de seguranca,
desempenho clinico e protegéio ao paciente.

5. Riscos Assistenciais Associados 2 Auséncia do Sistema DST

A utilizagio de grampeadores sem tecnologia DST em pacientes oncologicos pode
acarretar 08 seguintes riscos:

« Aumento da taxa de falhas de grampeamento;

« Maior probabilidade de sangramentos intra e pds-operatérios;

» Comprometimento da cicatrizag@o da anastomose;

= Necessidade de reintervengdes cirlirgicas;

» Elevagdo do risco de infecgdo, sepse e prolongamento da internagfo;
» Impacto negativo na contimndade do tratamento oncoldgico.

Tais riscos contrariam os principios da seguranga do paciente, da boa prafica
assistencial ¢ da eficiéncia do cuidado em saide.

6. Fundamentacio Legal — Lei n® 14.133/2021

A presente andlise técnica encontra respaldo juridico na Lei n° 14.133/2021 (Nova Lei
de Licitacdes ¢ Contratos Administrativos), especialmente nos dispositivos que
tratam da observincia estrita as especifica¢fes técnicas do edital e da prote¢lo ao
interesse puiblico.

Destacam-se, em especial:

« Art, 5° que estabelece como principios da Administragdo Piiblica, dentre outros,
a legalidade, a eficiéncia, a seguranga juridica, o interesse publico e a vinculagio
ao instrumento convocatdrio;

o Art. 11, que refor¢a o dever da Administragio em assegurar contratagdes que
promovam resultados adequados & finalidade publica, com qualidade e

seguranca,
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« Art. 12, inciso 1, que determina que os processes licitatorios devem assegurar a
selecdo da proposta apta a gerar o resultado mais vantajoso, considerando
critérios técnicos e de qualidade;

« Art. 18, inciso II, que prevé a necessidade de definiglio clara ¢ objetiva das
especificacdes técnicas, vedando o aceite de produtos que ndo atendam
integralmente aos requisitos estabelecidos;

« Art. 59, inciso II, que dispSe que serdo desclassificadas as propostas que nfio
atendam as exigéncias do edital;

« Art. 155, que trata da responsabilizagdo decorrente da inobservéincia de normas
técnicas e requisitos legais, especialmente quando houver risco a seguranca do
usudrio do servigo publico.

Assiin, a aceitagfio de material em desacordo com as especificages técnicas exigidas
configura violagdo ao principio da vinculagdo ao edital, além de potencial afronta aos
principios da eficiéncia, da seguranga do paciente ¢ da supremacia do interesse piblico.

7. Conclusio, Manifestacio Técnica e Defesa Administrativa

Diante da analise técnica minuciosa, documental ¢ objetiva realizada, resta inequivoco
que os grampeadores cirurgicos ofertados ndo atendem as especificagdes técnicas
minimas exigidas no edital, em especial no que se referc & auséneia do Sistema DST
~ Teenologia de Grampeamento Direcional, requisito expresso, essencial e
diretamente relacionado a seguranca assistencial.

Cumpre ressaltar que a exigéncia do sistema DST nio se trata de critério subjetivo,
restritivo ou direcionador, mas de requisito técnico fundamentado em evidéncias
clinicas, boas praticas cirtrgicas e na necessidade de mitigagdo de riscos assistenciais
relevantes, sobretudo em pacientes oncologicos, populagio sabidamente mais
vulneravel a complicagdes cirurgicas.

Eventual alegagiio de equivaléneia tecnoldgica, similaridade funcional ou desempenho
supostamente compativel nio se sustenta do ponte de vista téenico, uma vez que:

» O edital € claro ao exigir tecnologia especifica;

» Nio houve comprovagiio documental de que o material ofertado possua
mecanismo equivalente ao DST;

» A simples declaragdo do fornecedor ndo supre a auséncia de caracteristica
técnica objetiva;

e A Adminisiragdo Puablica estd legalmente impedida de flexibilizar requisitos
técnicos expressamente definidos no instrumento convocatdrio.

Aceitar produto em desconformidade configuraria:

« Violagfo direta ao principio da vinculagio ao edital;

« Afronta aos principios da legalidade, da eficiéncia e da seguranga do paciente,
previstos na Lei n® 14.133/2021;

» Prejuizo ao interesse publico e 4 finalidade da contratagéo;

» Risco concreto de responsabilizacdo administrativa dos agentes envolvidos.
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Registre-se. ainda, que a eventual manutengdo da proposta tecnicamente incompativel
poderia acarretar danos assistenciais graves. tais como falhas de anastomose.
sangramentos, necessidade de reintervengdes cirtrgicas, aumento de morbimortalidade
¢ interrupgdo ou atraso do tratamento oncoldgico, circunstancias que a Administragio
tem o dever legal de prevenir.

Dessa forma. ndo hd margem téenica ou legal para reconsideragio, flexibilizac¢do ou
saneamento da proposta, sendo a desclassificagdo medida obrigatoria necessdria e
plenamente amparada pela legisla¢do vigente.

Manifestacio Conclusiva

A luz da analisc técnica, dos fundamentos clinicos ¢ do arcabougo juridico aplicavel,
MANIFESTA-SE DE FORMA EXPRESSA E DEFINITIVA PELA
DESCLASSIFICACAO DA PROPOSTA, por descumprimento dos requisitos
técnicos exigidos no edital. recomendagao esta que se impde como ato vinculado da
Administrag¢do Publica.

Tal decisdo encontra respaldo na Lei n® 14.133/2021, resguarda a legalidade do certame.

protege a scguranga do paciente ¢ assegura a supremacia do interesse publico, razdo
pela qual eventual impugnacio ou recurso administrative nio merece provimento.
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