PREFEITURA MUNICIPAL DE SANT’ANA DO LIVRAMENTO
Cidade Simbolo de Integrac¢do Brasileira com Paises do Mercosul
Lei Federal n2 12.095 de 19 de novembro de 2009
Secretaria Municipal de Saude

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

| INTRODUGAO

Este Estudo Técnico Preliminar (ETP) tem por finalidade subsidiar a aquisi¢ao de
02 (dois) eletrocardiégrafos digitais portateis, incluindo todos o0s insumos
necessarios para seu pleno funcionamento, para atender a Saude Publica do Municipio
de Sant'Ana do Livramento. Processo este amparado legalmente pela Lei Federal
14.133, Lei Geral das Licitagées de 01 de abril de 2021, e suas alteragbes posteriores.
Os eletrocardiografos de que trata este Documento, tiveram os seus calculos de
guantitativos para a realizagdo da estimativa do valor enviado R$ 20.000,00 (vinte mil
reais) via emenda impositva n° 2, do Vereador Luis Eduardo Reis Amaral,
correspondente ao ano de 2025.

1- DESCRICAO DA NECESSIDADE J

Trata-se da contratagdo de empresa especializada em fornecimento de dois
eletrocardiografos com os insumos utilizados, para atender os usuarios do Sistema Unico
de Saude. A necessidade de adquirir aparelhos de eletrocardiograma (ECG) para as
unidades de salide se justifica por diversos fatores relacionados a promogao, prevencao,
diagnéstico precoce e monitoramento de doengas cardiovasculares, que sao uma das
principais causas de mortalidade no Brasil.

Assim, justifica-se a necessidade de abertura de processo licitatério para
aquisicao de eletrocardiografo, pois esse aparelho € fundamental para a realizacdo do
exame eletrocardiograma (ECG), que além de baixo custo e ndo invasivo, auxilia no
diagndstico precoce das doengas cardiovasculares como infarto, arritmias, insuficiéncia
cardiaca, etc. A presenga do ECG nas Unidades Basicas de Saude (UBS) permite que
a Atencao Primaria realize triagens e diagnésticos sem depender exclusivamente de
servigos especializados. Isso reduz encaminhamentos desnecessarios, filas e tempo de
espera na média e alta complexidade. Evita deslocamentos para exames simples, reduz
internagdes e complicagdes, promovendo um cuidado mais eficiente e econémico.

Nao existe PCA no ambito da Prefeitura Municipal de Santana do Livramento.

[“3 — REQUISITOS DA CONTRATAGAO ]

Qualidade do Produto:
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A qualidade de um eletrocardiografo com 12 derivagdes deve atender a requisitos
técnicos que garantam precisdo no diagndstico, seguranga e confiabilidade. As
especificacdes minimas recomendadas — tanto por normas técnicas, como a ABNT
NBR IEC 60601-2-51, quanto por critérios usados em processos de compra publica no
Brasil (Ministério da Saude, ANVISA e outros) — geralmente incluem os seguintes
parametros de qualidade:

Especificagdes Técnicas Minimas de Qualidade

Numero de derivagdes: 12 derivacdes simultaneas padrao.

Precisdo e qualidade do sinal: Alta fidelidade, com filtros que minimizem ruidos
(tremores musculares, rede elétrica e movimentagao).

Resposta em frequéncia: de pelo menos 0,05 Hz a 150 Hz.

A/D Conversdo: pelo menos 24 bits para precisdo na digitalizagao.

Acuracia do sinal: erro maximo de amplitude menor que 5%.

Velocidades de registro: 5, 10, 25 e 50 mm/s (minimo 25 e 50 mm/s, que sao padréo
clinico).

Sensibilidade (Ganhos): 5, 10 e 20 mm/mV, sendo 10 mm/mV o padrao.

Filtros: Filtro de linha (50/60 Hz). Filtro de tremor muscular. Filtro de baseline (deriva de
linha de base).

Precisdo na deteccdo: Capacidade de identificar eventos arritmicos, pausas, fibrilagao
atrial, entre outros.

Papel térmico ou sistema digital: Impressora térmica de alta definicdo (se equipado).
Resolugdo minima da impressdo de 8 pontos/mm na diregdo do tragado e 40
pontos/mm na dire¢cao do papel.

Display: Tela colorida de pelo menos 5 polegadas, com boa resolugdo para visualizagao
prévia dos tragados.

Armazenamento e conectividade: Memoria interna para pelo menos 100 exames.
Porta USB, Ethernet ou Wi-Fi para exportagdo de dados (PDF, DICOM, XML).

Bateria: Funcionamento por no minimo 2 horas com bateria, para mobilidade e
contingéncia.

Seguranca elétrica: Atender as normas de seguranga elétrica para equipamentos
médicos (ABNT NBR IEC 60601-1).

Registro na ANVISA: Obrigatério. Numero de registro deve constar na proposta.

Descri¢do dos Requisitos Necessarios e Suficientes & Escolha da Solugao:

O equipamento deve possibilitar a realizagdo de exames de eletrocardiograma em 12
derivacdes simultaneas, com qualidade diagnéstica suficiente para atendimento em
unidades de saude, servicos de urgéncia, ambulatérios e consultérios medicos,
contribuindo para o diagnéstico de disturbios cardiacos, como arritmias, isquemias,
infartos e outras cardiopatias.
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Requisitos Funcionais e de Desempenho

+ Realizar registros simultdneos em 12 derivagoes padrao.

« Apresentar tragados com alta fidelidade, livres de ruidos, garantindo acuracia
diagndstica.

« Permitir a impressao dos tragados em papel térmico ou sua visualizagao e
armazenamento digital.

« Oferecer opcdes de transmissao, exportagdo e armazenamento dos exames (via
USB, rede ou Wi-Fi).

« Capacidade de operagao continua, bem como funcionamento com alimentagao
por bateria interna recarregavel.

Requisitos Técnicos Minimos (Necessarios)

- Resposta em frequéncia: no minimo de 0,05 Hz a 150 Hz, atendendo a
parametros diagndsticos para todas as faixas de frequéncia cardiaca e distlrbios
elétricos.

. Velocidade de registro: pelo menos 25 e 50 mm/s, com opgdes adicionais (5 e
10 mm/s sado desejaveis).

. Sensibilidade (ganho): pelo menos 5, 10 e 20 mm/mV, sendo 10 mm/mV o
padrao.

. Conversao analégica-digital: resolugdo minima de 24 bits, garantindo
excelente definicdo dos tragados.

- Filtros: deve possuir filtros contra ruidos de rede elétrica (50/60Hz), tremor
muscular e corregao de linha de base, sem distor¢do dos sinais clinicos
relevantes.

« Tela: display colorido com minimo de 5 polegadas, que permita a visualizagao
nitida dos tragados antes da impressao.

- Armazenamento: capacidade de armazenar localmente pelo menos 100
exames.

- Impresséo: impressora térmica de alta definicao, com resolugao minima de 8
pontos/mm na direcao horizontal (tragado) e 40 pontos/mm na vertical
(movimento do papel).
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« Alimentagédo: funcionamento tanto na rede elétrica (110-220V automatico)
quanto por bateria interna recarregavel, com autonomia minima de 2 horas.

» Portas de comunicacgdo: USB, Ethernet ou Wi-Fi para exportagéo dos exames.

+ Registro na ANVISA: o equipamento deve estar devidamente registrado,
conforme exigéncia da RDC vigente.

Requisitos de Qualidade e Seguranga (Suficientes)

Conformidade com normas nacionais e internacionais aplicaveis:
- ABNT NBR IEC 60601-1 (Seguranca elétrica de equipamentos médicos).
- ABNT NBR IEC 60601-2-51 (Norma especifica para eletrocardiografos).

 Apresentar garantias de no minimo 12 meses, com assisténcia técnica
autorizada no Brasil, incluindo suporte, manutengéo e fornecimento de pegas.

- Fornecimento de treinamento basico para operadores, presencial ou remoto,
quando solicitado.

» Manual em portugués, fisico e/ou digital.

Requisitos Legais e Administrativos

+ Fornecedor deve apresentar:
+ Declaracgédo de que o equipamento possui registro na ANVISA.
« Laudos ou certificados de conformidade as normas técnicas exigidas.
+ Catalogo técnico do modelo ofertado.

« Comprovacgao da existéncia de assisténcia técnica autorizada em territorio
nacional.

Conclusao

Esses requisitos sdo considerados necessarios e suficientes para garantir que o
equipamento adquirido atenda as demandas da Secretaria Municipal de Salde,
assegurando qualidade, seguranca, funcionalidade, durabilidade e compatibilidade com
0s servigos publicos de saude.
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Objeto Pretendido:

Aquisicao de equipamento, eletrocardiografo digital de 12 derivagdes simultaneas,
completo e com todos os acessorios necessarios ao pleno funcionamento, incluindo
cabos, eletrodos, fonte de alimentacio, baterias e manual em portugués, destinado
a atender as necessidades da Secretaria Municipal de Saude de Sant'Ana do
Livramento/RS, visando qualificar o atendimento médico nas unidades de saude
municipais, com foco no diagnostico de altera¢des cardiacas e monitoramento da saude
cardiovascular da populagéo.

4 — ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES

ITEM QUANTIDADE | UNIDADE DESCRIGCAO
ESTIMADA
Materiais 02 Unidade N Fornecimento 'de eletrocardidgrafo énlnsu—n;)s___

com 12 derivagbes simultaneas padréo, contendo
10 eletrodos — 04 periféricos (bragos e tornozelos)
e 06 precordiais (no peito). Impressora térmica de
alta definicdo. Resolugdo minima da impresséao de
8 pontos/mm na diregao do tragado e 40
pontos/mm na diregao do papel. Tela colorida de
pelo menos 5 polegadas, com boa resolugao para
visualizagdo prévia dos tragcados. Memoria interna
para pelo menos 100 exames. Porta USB,
Ethernet ou Wi-Fi para exportagao de dados
(PDF, DICOM, XML,).

| 5— LEVANTAMENTO DE MERCADO

Item de competéncia do setor de Compras da SMS.

Item de competéncia do setor de Compras da SMS.

| 7 - DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO

A presente contratagdo tem por objeto a aquisigao de 02 (dois) eletrocardiografos
digitais portateis, incluindo todos os insumos necessarios para seu pleno funcionamento,
de forma a atender as necessidades da Secretaria Municipal de Saude de Sant'/Ana do
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Livi)amento/RS, no fortalecimento e na qualificacao dos servigos de saude publica, em

especial na Atencao Primaria, Unidades Basicas de Saude (UBS).

Os eletrocardiografos deverdo ser equipamentos modernos, de facil operacgao,
com tecnologia digital, permitindo a realizacéo de exames de eletrocardiograma (ECG)
de 12 derivagdes simultaneas, com impressdo térmica e/ou possibilidade de exportagao
de dados em formato digital, para armazenamento e acompanhamento dos pacientes.

Os equipamentos a serem adquiridos deverdo ser assistidos por assisténcia
técnica qualificada durante todo o periodo de duragdo do futuro contrato.

O objetivo €& proporcionar o diagnostico agil e preciso de condigcdes
cardiovasculares, tanto em atendimentos de rotina quanto em situa¢tes de emergéncia,
contribuindo para a ampliacdo da capacidade resolutiva dos servigcos de saude do
municipio, a reducdo de encaminhamentos desnecessdrios e o fortalecimento da
atengao primaria.

A solucéo busca atender aos principios da economicidade, eficiéncia e efetividade
no atendimento a populagao, observando as normas técnicas aplicaveis e as exigéncias
da legislacdo vigente, especialmente no que se refere aos equipamentos médico-
hospitalares.

| 8~ JUSTIFICATIVA PARA PARCELAMENTO ]

Nao sera necessario o parcelamento.

| 9 - DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS ]

Com a aquisicdo dos 02 (dois) eletrocardidégrafos digitais portateis, busca-se

alcancgar os seguintes resultados:

« Ampliagdo da capacidade diagnostica das unidades de saude, permitindo a
realizacdo de exames de eletrocardiograma (ECG) de forma rapida, segura e
precisa, tanto na atengdo primaria quanto em atendimentos de urgéncia e
emergéncia.

. Melhoria na qualidade do atendimento a populagédo, proporcionando
diagndstico precoce de doengas cardiovasculares e possibilitando intervengoes
oportunas, reduzindo riscos e complicagoes.

- Reducdo de encaminhamentos desnecessarios para outros servigos
especializados, ao permitir que os exames sejam realizados diretamente nas
unidades de salde do municipio, otimizando os fluxos de atendimento e
diminuindo custos operacionais.
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« Fortalecimento da Atengao Primaria a Saude, ampliando a resolutividade dos

atendimentos nas Unidades Basicas de Saude (UBS) e demais servigos de
referéncia, em conformidade com as diretrizes do Sistema Unico de Saude (SUS).

« Qualificacdo dos profissionais de satde, por meio do treinamento operacional
no uso adequado dos equipamentos, assegurando a correta realizagao dos
exames e interpretacéo dos registros.

« Melhoria dos indicadores de saude do municipio, especialmente no que se
refere ao controle e acompanhamento de doengas cronicas e cardiovasculares,
que sao causas significativas de morbimortalidade.

« Maior seguranga e rastreabilidade dos dados clinicos dos pacientes, com
possibilidade de armazenamento digital dos exames, promovendo um
acompanhamento longitudinal e integrado.

]

As providéncias prévias a formalizagdo do contrato, especialmente na
Administragdo Publica e em conformidade com a Lei n° 14.133/2021 (Nova Lei de
Licitagdes e Contratos), incluem uma série de etapas obrigatorias para garantir a
legalidade, a transparéncia e a efetividade da contratagdo. Segue uma sugestao bem
estruturada das providéncias prévias para o processo de aquisigdo dos dois
eletrocardiografos, aplicAvel & Secretaria Municipal de Salude de Sant'Ana do
Liviamento/RS:

10 - PROVIDENCIAS PREVIAS AO CONTRATO

1. Justificativa da Necessidade
. |dentificacdo da necessidade da contratagdo, fundamentada na demanda dos
servicos de salde publica do municipio, com vistas a melhoria da capacidade

diagnostica cardiovascular.

2. Elaboragéo dos Estudo Técnico Preliminar (ETP)

. Levantamento de dados técnicos, avaliagdo de solugdes disponiveis no mercado,
definicao dos requisitos do objeto e analise da viabilidade técnica e econdmica.

3. Elaboragdo do Termo de Referéncia (TR)

. Documento técnico que define claramente o objeto, suas especificagoes,
quantidade, critérios de recebimento, obrigacbes das partes e condigbes
contratuais.

4. Pesquisa de Pregos de Mercado
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- Realizagdo de pesquisa de pregos, conforme critérios estabelecidos pela

legislacéo vigente, a fim de obter a estimativa de valor da contratagao.

5. Analise de Riscos

« Identificagdo e avaliagdo dos riscos que possam comprometer o sucesso da
contratacédo, com definicdo de medidas de mitigagao.

6. Verificagdo de Dotagao Orgcamentaria

- Comprovacao da existéncia de recursos orgcamentarios suficientes para suportar
as despesas decorrentes da contratagdo, com a devida emissao de nota de
reserva orcamentaria.

7. Autorizagdo da Autoridade Competente

- Aprovagao formal do processo pela autoridade administrativa responsavel,
autorizando a realizacao da licitagdo e a consequente contratagao.

8. Manifestagao Juridica

+ Andlise e parecer juridico favoravel, atestando a legalidade dos atos
preparatérios e do instrumento convocatorio.

9. Elaboracao e Divulgacao do Edital

- Publicacao do edital de licitagao em meios oficiais, assegurando a ampla
publicidade e a competitividade do certame.

(11— CONTRATAGOES CORRELATAS/INTERDEPENDENTES ]

Nao ha.

[ 12— IMPACTOS AMBIENTAIS ]

A aquisicao de 02 (dois) eletrocardiografos digitais portateis, bem como dos
respectivos insumos, possui baixo potencial de impacto ambiental, uma vez que se trata
de equipamentos eletroeletrénicos de uso médico, destinados a realizagao de exames
nao invasivos, sem geracdo de residuos biolégicos diretos. No entanto, s&o
considerados os seguintes aspectos ambientais relacionados a sustentabilidade e a
destinagado adequada dos residuos:

. Gerenciamento de Residuos Solidos:
Os insumos utilizados, como eletrodos descartaveis e papel térmico, devem ser
descartados em conformidade com as normas sanitarias e ambientais, sendo
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classificados como residuos comuns ou residuos de servigos de saude,

conforme o tipo.

+ Residuos Eletroeletrénicos:
Ao término da vida util dos equipamentos e acessérios (cabos, baterias, placas
eletrénicas), é necessaria a adogao de praticas de logistica reversa e destinagao
ambientalmente adequada, conforme determina a Politica Nacional de Residuos
Sélidos (Lei n® 12.305/2010).

- Eficiéncia Energética:
Prioriza-se a aquisicdo de equipamentos que possuam baixo consumo de
energia elétrica, contribuindo para a redugao do impacto ambiental associado ao
uso de recursos energeticos.

+ Sustentabilidade na Contratagéo:
Sempre que possivel, sera exigido dos fornecedores o cumprimento de critérios
de sustentabilidade, como:

+ Embalagens reciclaveis ou biodegradaveis;
+ Reducao de materiais plasticos de uso Unico;

- Declaragao de responsabilidade sobre o descarte de equipamentos e
acessorios ao final da vida util.

Dessa forma, a contratagdo observa os principios da sustentabilidade ambiental
na Administracdo Publica, previstos na Lei n® 14.133/2021, especialmente no artigo 11,
inciso V, que preconiza a adog&o de praticas que promovam o desenvolvimento nacional
sustentavel. Através de medidas conscientes e de gestdo adequada, & possivel
minimizar os impactos ambientais associados & aquisi¢ao de eletrocardiografos.

13 — VIABILIDADE DA CONTRATAGAO

A presente contratago € considerada viavel, necessaria e adequada, tendo em
vista 0s seguintes aspectos:

- Demanda comprovada: H& necessidade constante de exames de
eletrocardiograma nas Unidades de Saude do Municipio como parte das agdes de
prevengdo, diagndstico e monitoramento de doencas cardiovasculares, que
representam uma das principais causas de morbimortalidade na populagéo.

. Conformidade com as diretrizes do SUS: A contratagéo é plenamente alinhada
as politicas publicas de salde, aos principios do Sistema Unico de Saude (SUS)
e aos objetivos de fortalecimento da atencéo primaria e da resolutividade dos
servicos locais.
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« Solugdo mais vantajosa: A analise do estudo técnico preliminar (ETP) indica que

a aquisicdo € a solucdo mais eficiente, vantajosa e econdmica, quando

comparada a alternativas como terceirizacdo, locagao ou aquisicao de servicos

de terceiros para a realizagao dos exames.

Diante desses fatores, conclui-se gue a contratagdo € plenamente viavel, tanto
sob os aspectos técnicos e operacionais, quanto sob os aspectos financeiros, juridicos
e administrativos, atendendo ao interesse publico e as necessidades da Secretaria
Municipal de Saude de Sant'Ana do Livramento/RS.
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Enf2. Coordenadora da APS/AE




