CENTRO DE APOIO OPERACIONAL DE DEFESA DA SAUDE — CESAU
Av. Joana Angélica, 1312, Prédio Principal, sala 402 — Nazaré. Tel.: 71 3103-6436 / 6522.

E-mail: saudepublica@mp.ba.gov.br

Salvador, 09 de agosto de 2020

ORIENTAGAO TECNICA N.° 276/2020 - CESAU

OBJETO: Orientacao / Pesquisa - Centro de
Apoio Operacional de Defesa da Saude-
CESAU

REFERENCIA: GEPAM / Anilise de

respiradores.

Os Promotores de Justica, Exmo. Sr. Dr. Luciano Taques Ghignone e Exma.

Sra. Dra. Rita Andrea Rehem Almeida Tourinho, solicitam:

“...solicitamos a Vossa Senhoria que determine a analista
pericial médica desse Centro de Apoio que proceda a andlise
da documentacé@o correspondente ao processo de aquisicdo,
que segue anexa, com o proposito de averiguar se o0s
equipamentos adquiridos sdo tecnicamente adequados para
0 proposito enunciado no termo de referéncia que respalda

a contratacdo.”

Conforme documento emitido pela SESAB, assinado pela Diretora Geral
Roberta Silva de Carvalho Santana, em 18/05/2020, “o equipamento contemplado
na proposta apresentada pela empresa em comento, o Shangrila 510S, ventilador

artificial para transporte, emergéncia e resgate (Cédigo n° 65.15.19.00119692-
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8), atendia o Termo de Referéncia, constante no processo SElI n°
019.5050.2020.0044758-59 (Evento 00018672357), e foi avaliado por
especialista que concluiu ser o ventilador “adequado para a necessidade de leitos

terapia intensiva no momento atual da pandemia”.

Citado Termo de Referéncia traz como exigéncias estabelecidas determinada
especificacao:

ITEM 01

Codigo

SIMPAS 65.15.19.00119692-8

VENTILADOR, pulmonar, de emergencia e resgate, com modos
ventilatorios regulados a pressao, alarmes e tela para facilitar a
visualizacao das configuracoes Dotado de tela de no minimo 5
polegadas, comunicacao por meio de porta RS232, bateria com duracao
de no minimo 4 horas, fonte de alimentacao; Adaptador para

alimentacao em ambulancia; Com no minimo os seguintes modos
ventilatorios: SIMV, por pressao e volume; CPAP; Ventilacao espontanea,
com PSV; Com no minimo as seguintes configuracoes de parametros
ventilatorios: Volume corrente de pelo menos 2000 ml; Pressao
inspiratoria entre 5 e 50 cmH20; Pressao de suporte entre 5 e 50cmH20;
Pressao de CPAP entre 0 e 30cmH20; Disparo por fluxo, entre 2 e 30
Litros/minuto; Disparo por pressao; Concentracao de oxigenio variavel
entre 40% e 100%; Fluxo inspiratorio entre 0 e 90 Litros/minuto;
Capacidade de monitoracao - Frequencia respiratoria; - Fracao inspirada
de oxigenio; - Pressao de pico; - Pressao expiratoria positiva final;
Alarmes Alarme para volume minuto alto e baixo; Alarme para baixa e alt
concentracao de oxigenio; Alarme para falha eletrica; Alarme para falha

Descritivo 1O suprimento de gas; Alarme de apneia; Alarme de volume corrente;
Alarme de bateria baixa; Acompanha trolley; Acompanhar
humidificador; Acompanhar circuito respiratorio; Acompanhar braco
para suporte de braco circuito respiratorio, DOCUMENTACAO: Devem
ser apresentadas as copias dos Registros do equipamento e acessorios
exigidos pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA /
Ministerio da Saude ou, excepcionalmente para compras relacionadas ao
COVID-19, de acordo com a RDC 356 de 23 de marco de 2020, em que fica
permitida a aquisicao de ventiladores pulmonares nao regularizados pela
ANVISA, deve ser apresentado documento comprobatorio de que o item
e regularizado e comercializado em jurisdicao membro do International
Medical Device Regulators Forum (IMDRC), por orgaos e entidades
publicas e privadas, bem como servicos de saude.
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De acordo com documentacao que consta no expediente, os ventiladores
pulmonares do modelo/marca Shangrila 510s/Aeonmed possuem como

especificacao:

1. Tipo de paciente: adulto e pediatria (>3.5 kg);

2. Modo de ventilacao: A/C-V with Sigh, A/C-P SIMV-V, SIMV-P, PONT/PSV, CPAP,
MANUAL;

3. Ambiente de trabalho: enfermaria, departamento de emergéncia, tratamento
médico de emergéncia secundario;

4. Tensao CA 100-240 V, 50/60 Hz, tensao CC 12 V, tempo de funcionamento da
bateria minimo 4,5 horas;

5. ldioma OSD: Chinés, inglés, espanhol, italiano, turco;

6. Situavel para invasivo e nao-invasivo, usado principalmente para respiracao
invasiva;

7. Marca: AEONMED;

8. Caixa de embalagem: (Trole: 930*710*180mm) + (Caixa principal:
730*500*240mm). Peso bruto total: 25 kg.

9. Os bens seguem padrao europeu.
ALERTA
1. Shangrila 510S nao é usado em recém-nascidos;
2. Caso o ventilador seja usado para bebés, criancas, substituir o tubo para

uso especifico de bebés e criancas.

3. Shangrila 510S é inadequado para uso em um ambiente de ressonancia

magnética (MRI).

Em pagina na internet do fabricante é possivel visualizar as especificacoes

do ventilador Shangrila 510S:
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Technical Specification

Patient Type: Adult, pediatric and infant patients

Ventilation Modes

* A/C-V with Sigh * A/C-P * SIMV-V e SIMV-P e SPONT/PSV

* CPAP * Manual * Apnea backup ventilation

Parameter Settings

Tidal Volume (VT) 0-2000 mi

Frequency 1 to 120 bpm

|:E Ratio 4:1to 1:10

PEEP 0 to 30 mbar

Oz Concentration (FiOz) 40 to 100 Vol%

Trigger Type Pressure trigger, Flow trigger

Monitoring

Ppeak, PEEP

VT, MV

ftotal, FiO2

Real Time Curves Pressure-time, Flow-time

Alarms

MV High MV Low Battery Low FiO2 Low FiO2 High Paw Low NO Vit
Apnea Paw High CP High 02 Deficiency EX. Power Lost System Lost

Physical Specifications

Gas Supply O2 Gauge Pressure 260-600KPa

Dimensions (W x D x H) 168 mm x 166 mm x 300 mm

Weight * Main unit Approx. 3.2 kg (7.3 lbs)
* Main unit & Accessories Approx. 8 kg (17.6 Ibs)

Soreen Size &"LCD socresn
Battery Operating Time Approx. 4.6 hours
Work Temperature -18 - 60°C

Disponivel em: https://aeonmed.en.made-in-china.com/product/dSOQxRVEgqmUr/China-Aeonmed-
Shangrila-510s-Transportable-Ventilator-with-Ce.html

De acordo com o exposto, € possivel visualizar que as especificacoes
presentes no ventilador Shangrila 510S estao adequadas ao disposto no Termo de

Referéncia.
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No entanto, o ventilador Shangrila 510S possui PEEP de 0 a 30 cmH20, nao

sendo adequado para pacientes com hipoxemia severa.

A lesao pulmonar aguda com hipoxemia severa é condicao grave que afeta a
estrutura e funcao dos pulmoes e esta presente em grande quantitativo de pacientes
com COVID-19. Muitos doentes com COVID-19 necessitam de ventilacao mecanica e,
por essa razao, a estratégia de tratamento nesses pacientes tem sido a ventilacao

protetora do pulmao. O uso de altos niveis de pressao expiratoria final positiva (PEEP)

faz parte dessa estratégia. A PEEP é uma manobra mecanica que exerce uma pressao

positiva no pulmao e é usada principalmente para corrigir a hipoxemia causada por

hipoventilacao alveolar. Logo, ventiladores mecanicos com PEEP abaixo de 35

cmH20 nao sao eficazes em pacientes graves com COVID que cursam com lesao

pulmonar aguda e hipoxemia severa.

Importante informar que o equipamento podera ser utilizado em pacientes

de menor gravidade, acometidos ou nao por COVID.

Em condicées normais, nao seria o equipamento ideal para unidade de
referéncia para tratamento de COVID, porém, de acordo com Nota Técnica da AMIB
(em anexo), determinados ventiladores seriam aptos a funcionarem em qualquer

unidade, seja pronto socorro, UTI ou outras unidades, em uma situacao de excecéao

decorrente do grande nimero de pacientes com necessidade de ventilacao mecanica,
por apresentarem as especificacdes MINIMAS que um ventilador mecanico deve

apresentar para ventilar pacientes com COVID-19.

Sendo assim, Nota Técnica da AMIB valida as caracteristicas técnicas
dos ventiladores como o Shangrila 510S os tornando aptos a funcionarem em

qualquer unidade, em situacdo de excecao.
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Nota técnica sobre caracteristicas de aparelhos ventiladores artificiais
no suporte ao paciente com COVID-19

A AMIB — Associagdo de Medicina Intensiva Brasileira — tem acompanhado pelas midias sociais
e pela imprensa o enorme esfor¢o louvdvel de toda comunidade cientifica em desenvolver novos
ventiladores artificiais pulmonares, incluindo equipamentos de resgate ou transporte de pacientes.
Salientamos, porém, que os respectivos equipamentos necessitam de certificagdo e testados de acordo
com as normas vigentes no Brasil.

Desta maneira, a fim de somar esforgos e dirimir dividas que possam surgir na fabricagdo,
aquisicdo de equipamentos novos ou mesmo reforma de equipamentos mais antigos por Hospitais
Publicos e Privados, Governos Federal, Estadual e Municipal frente ao cendrio atual, a AMIB vem, por
meio desta Nota Técnica, recomendar caracteristicas para esses equipamentos.

Pelas Recomendagdes Brasileiras de Ventilagdo Mecdnica (2013), publicadas pelas Associagdo
de Medicina Intensiva Brasileira (AMIB) e Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT) 12,
os ventiladores mecanicos sdo classificados em trés niveis: 1. Com recursos basicos 2. Basico com curvas
3. Bésico com curvas e recursos avangados.

Salientamos que essas recomendagdes foram feitas num momento diferente do atual, sem a
presenga da pandemia de COVID-19, que aumentou sobremaneira a demanda por ventiladores.

Na ocasido, com disponibilidade de equipamentos suficientes no mercado, essas
recomendagdes objetivavam nortear nossos médicos e administradores na escolha de novos
equipamentos, permitindo que o parque de equipamentos fosse atualizado progressivamente.

Em um cendrio de normalidade, as diretrizes recomendam que os ventiladores de UTI tenham
as caracteristicas daqueles classificados como bdsico com curvas ou bdsico com curvas e recursos
avangados.

Neste sentido, listamos a seguir as especificagdes de um ventilador mecénico que poderd vir a
ser utilizado no tratamento de pacientes com COVID-19 objetivando redugdo dos danos pulmonares e
de diversos érgdos:

1-MODOS PCV, PSV, VCV;

2 - CONTROLE DE DELTA DE PRESSAO (SOBRE A PEEP) NO MODO PCV E PSV (DE 5 A 45 cmH20);
CONTROLE DE VOLUME CORRENTE INSPIRADO NO MODO VCV (de 50 A 1200 ML);

3 - CONTROLE DE FiO2 (21 a 100%);

4 - PEEP (0 ATE 45 cm H20);

5 - CONTROLE DE TEMPO INSPIRATORIO EM SEGUNDOS (0,3 - 3,0S) E CONTROLE DE RAMPA
(TEMPO DE SUBIDA) (NO MODO PCV), CONTROLE DE FLUXO INSPIRATORIO - ATE 110L/MIN
(NO MODO VCV) E CONTROLE DE RAMPA (TEMPO DE SUBIDA) E % DE CICLAGEM (NO MODO
PSV);

6 - CONTROLE DE FREQUENCIA RESPIRATORIA - 8 a 50 RPM;

7 - MEDIDA DE PRESSAO DE VIAS AEREAS, VOLUME CORRENTE EXPIRADO, VOLUME MINUTO;

ASSOCIACAO DE MEDICINA INTENSIVA BRASILEIRA - AMIB
Rua Arminc 7% anc Vila Olimpia 2aulc 04545-100
r.amib.org.br
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8 - ALARME DE PRESSAO MAXIMA EM VIAS AEREAS, VAZAMENTO, VOLUME CORRENTE
MAXIMO E MINUMO, VOLUME MINUTO MAXIMO E MINIMO, QUEDA DE REDE DE GASES,
QUEDA DE ENERGIA ELETRICA;

9 - CAPACIDADE DE ADICIONAR FILTRO TIPO HEPA DE ALTA CAPACIDADE (N99 OU N100) NO
RAMO EXPIRATORIO;

10 - BATERIA PARA PELO MENOS 2 HORAS DE CAPACIDADE;

11 - TELA COM CURVAS DE PRESSAQ, FLUXO E VOLUME POR TEMPO;

12 - CAPACIDADE PARA REALIZAR PAUSA INSPIRATORIA E EXPIRATORIA.

No atual cendrio de pandemia por COVID-19, diante de uma situacdo de excecdo decorrente
do grande numero de pacientes com necessidade de ventilagdo mecdnica, listamos abaixo as
especificagdes MINIMAS que um ventilador mecénico deve apresentar para ventilar pacientes com
COVID-19, em qualquer unidade (pronto socorro, UTI ou outras unidades). Essas caracteristicas devem
estar presentes, independentemente de o equipamento ser ventilador de transporte ou ndo, ser novo
ou reformado:

1- MODOS VCV e/ou PCV;

2 - CONTROLE DE DELTA DE PRESSAO (SOBRE A PEEP) NO MODO PCV (DE 5 A 30 cmH20) E
CONTROLE DE VOLUME CORRENTE INSPIRADO NO MODO VCV (de 50 A 700 ML);

3 - CONTROLE DE FiO2 (21 a 100%);

4 - PEEP (0 ATE 20 cm H20);

5 - CONTROLE DE TEMPO INSPIRATORIO (NO MODO PCV) EM SEGUNDOS (0,3 - 2,0 S) E FLUXO
INSPIRATORIO (NO MODO VCV) - ATE 70L/MIN;

6 - CONTROLE DE FREQUENCIA RESPIRATORIA - 8 a 40 RPM;

7 - MEDIDA DE PRESSAO DE VIAS AEREAS (MANOMETRO ANALOGICO OU DIGITAL);

8 - MEDIDA DE VOLUME CORRENTE EXPIRADO SEMPRE QUE POSSIVEL;

9 - ALARME DE PRESSAO MAXIMA EM VIAS AEREAS, VAZAMENTO E QUEDA DE REDE DE GASES;
10 - POSSIBILIDADE DE ANEXAR FILTRO TIPO HEPA DE ALTA CAPACIDADE (N99 OU N100) NO
RAMO EXPIRATORIO;

11 - SE POSSIVEL, POSSUIR BATERIA COM PELO MENOS 2 HORAS DE CAPACIDADE.

Siglario:

PCV = Pressdo Controlada Ciclado a Tempo;

VCV = Volume Controlado ou Ciclado a Volume;

PSV = Ventilagdo com Pressdo de Suporte HEPA = High Efficiency Particulate Air;
PEEP = Pressdo Positiva ao Final da Expiragdo;

FiO2 = Fragdo Inspirada de Oxigénio,

Referéncias:
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brasileiras de ventilagdo mecdanica 2013. Parte |. Rev Bras Ter Intensiva. 2014;26(2):89-121.

2 - Barbas CSV, isola AM, Farias AMC, Cavalcanti AB, Gama AMC, Duarte ACM, et al. Recomendagdes
brasileiras de ventilagdo mecdnica 2013. Parte 2. Rev Bras Ter Intensiva. 2014;26(3):215-239.
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MPE/CESAU
Matricula 354011



CENTRO DE APOIO OPERACIONAL DE DEFESA DA SAUDE — CESAU
Av. Joana Angélica, 1312, Prédio Principal, sala 402 — Nazaré. Tel.: 71 3103-6436 / 6522.

E-mail: saudepublica@mp.ba.gov.br




