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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP

Objetivo:

Analisar a viabilidade da contratagdo intencionada, por meio de estudo técnico
preliminar, bem como levantar os elementos essenciais que servirdo para compor o
Termo de Referéncia, de forma a melhor atender as necessidades da Prefeitura
Municipal de Itajai/SC no que tange a este processo, cujo objeto é aquisicdo de
aparelho de otoemissdes acusticas OEA e de Potencial Evocado auditivo de Tronco
Encefdlico (PEATE).

Area requisitante da contratagdo: Secretaria Municipal de Satde.

- INFORMACGES GERAIS
1. Equipe de Planejamento
Nome cargo/fungdo | Matricula E-mail
Nayara Duarte da Silva Mena | Fonoaudidloga | 1947601 audiologia.sms@itajai.sc.gov.br
Barreto
Karine Wiggers Responsavel 2245401 | Fonoaudiologia.sms@itajai.sc.gov.br
pelo Servico de
Fonoaudiologia

Il - DIAGNOSTICO SITUAGCAO ATUAL
2. Descrigao do problema a ser resolvido ou da necessidade apresentada (art. 18, §
12, |, da Lei Federal n2 14.133, de 2021).

Quando um bebé nasce, ha uma série de exames e procedimentos que devem

ser feitos nas primeiras horas (ou dias) de vida. Muitos desses testes sdo obrigatoérios,
e a realizagcdo deles é fundamental para avaliar a saude geral do bebé e detectar
possiveis problemas congénitos, que devem ser tratados o quanto antes, para que se
alcancem resultados mais consistentes. Dentre estes testes esta a Triagem Auditiva
neonatal (TAN), popularmente conhecido como teste da orelhinha.
De acordo com a OMS, em 2005, 278 milhdes de pessoas tém perdas auditivas de grau
moderado a profundo, sendo que 80% destas vivem em paises em desenvolvimento. A
metade dos casos de deficiéncia auditiva poderia ser prevenida e seus efeitos
minimizados se a intervengdo fosse iniciada precocemente. Segundo dados de
diferentes estudos epidemioldgicos, a prevaléncia da deficiéncia auditiva varia de um a
seis neonatos para cada mil nascidos vivos, e de um a quatro para cada cem recém-
nascidos provenientes de Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN).

A TAN tem por finalidade a identificacdo o mais precocemente possivel da
deficiéncia auditiva nos neonatos e lactentes. Consiste no teste e reteste, com medidas
fisioldgicas e eletrofisioldgicas da audicdo, com o objetivo de encaminha-los para
diagndstico dessa deficiéncia, e intervengGes adequadas a crianca e sua familia. No
caso de deficiéncia auditiva permanente, o diagndstico funcional e a intervencdo
iniciados antes dos seis meses de vida da crianca possibilitam, em geral, melhores
resultados para o desenvolvimento da funcdo auditiva, da linguagem, da fala, do
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processo de aprendizagem e,consequentemente, a inclusdo no mercado de trabalho e
melhor qualidade de vida.

A Lei Federal n? 12.303/2010 tornou obrigatdria e gratuita a realizagdo da TAN

e recomenda-se que todos os recém-nascidos devem realizar uma vez que a
deficiéncia auditiva pode ser encontrada em criangas com e sem indicadores de risco
para deficiéncia auditiva. A TAN deve ser realizada, preferencialmente, nos primeiros
dias de vida (24h a 48h) na maternidade, e, no maximo, durante o primeiro més de
vida, a ndo ser em casos quando a saude da crianca ndo permita a realizacdo dos
exames. No caso de nascimentos que ocorram em domicilio, fora do ambiente
hospitalar, ou em maternidades sem triagem auditiva, a realizagao do teste devera
ocorrer no primeiro més de vida.
A TAN é organizada em duas etapas (teste e reteste), no primeiro més de vida com
presenca ou auséncia de indicadores de risco para a deficiéncia auditiva (IRDA). Para os
neonatos e lactentes sem indicador de risco, utiliza-se o exame de Emissdes
Otoacusticas Evocadas (EOAE). Caso ndo se obtenha resposta satisfatéria (falha),
repetir o teste de EOAE, ainda nesta etapa de teste. Caso a falha persista, realizar de
imediato o Potencial Evocado Auditivo de Tronco Encefalico (PEATE). O PEATE consiste
no registro da atividade elétrica que ocorre no sistema auditivo, da orelha interna até
o tronco encefalico, decorrente da apresentacdo de um estimulo acustico. E um exame
objetivo simples e ndo invasivo para avaliacdo da funcdo auditiva e tem sido
amplamente utilizado para a deteccdo de perdas auditivas em criangas, uma vez que
ndo requer a colaboracdo do paciente. Em relacdo as aplicacdes clinicas, o PEATE
permite fazer o diagndstico de alteragdes no limiar auditivo, caracterizando o tipo de
perda auditiva, identificar alteracdes retrococleares ou relacionadas ao sistema
nervoso central e avaliar a maturacdo do sistema auditivo central em neonatos.

Para realizacdo da TAN sdo utilizados dois equipamentos: Aparelho de
otoemissoes acusticas e Aparelho de Potencial Evocado auditivo.

Atualmente a TAN vem sendo realizada na maternidade Marieta Konder
Bornhausen quando o bebé recebe alta durante a semana e agendada uma data para
realizacdo do teste quando a alta ocorre aos finais de semana. Em caso de falha no
primeiro teste é agendado retorno do paciente. Ocorre que por vezes nestas
remarcagdes o paciente ndo retorna perdendo assim um tempo valioso para o
diagnodstico precoce. Ha ainda pacientes de Itajai que realizam o parto em outras
cidades, como por exemplo, em Brusque, sendo assim ha a dificuldade de realizar o
exame, pois atualmente se depende de vagas contratualizadas.

3. Demonstragdo da previsdo da contratagdo com o Plano Anual de ContratagGes
(art. 18, § 12, I, da Lei Federal n? 14.133, de 2021).
Esta previsto no Plano Anual de Contratacdes (PAC).

4. Descricao dos requisitos da potencial contratacao (art. 18, § 19, lll, da Lei Federal
n2 14.133, de 2021

Os equipamentos a serem adquiridos para realizacdo dos testes de EOA e
PEATE deve estar devidamente registrado na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA).
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O Aparelho de realizacdo do PEATE de atender os seguintes critérios:

a) Ser capaz de realizar a avaliagdo funcional do sistema auditivo e miogénico
vestibular por meio dos Potenciais Evocados Auditivos-PEA (ou “Brainstem Evoked
Response Audiometry”-BERA), bem como, por meio de Potenciais Evocados
Somatosensorios (PESS);

b) Respostas auditivas de estado estavel (RAEE), ou “auditory steady state response”
(ASSR), destinado a avaliar ao mesmo tempo os limiares auditivos de vdrias
frequéncias em ambos ouvidos. A resposta de estado estavel deve ser disponivel com
cliques, “tom puro modulado”, “Chirp” (estimulo de banda larga, com polaridade em
compressdo, rarefacdo ou alternada) e “Chirp NB” (estimulo de banda estreita, com
polaridade em compressdo, rarefagao ou alternada);

c) Respostas auditivas de tronco cerebral (“auditory brainstem response”- ABR), bem
como o “T-ABR” (procedimento de triagem), voltadas a detectar potenciais elétricos
gue surgem em resposta a sons, de forma a permitir a avaliacdo da integridade do
nervo auditivo e das vias auditivas no tronco encefdlico. Deve ser realizado mediante a
aplicacdo de sons (com uma sonda ou um fone de ouvido) e captando respostas
elétricas por meio de eletrodos posicionados na cabeca do paciente;

d) O equipamento deve possuir, no minimo, dois canais de entrada isolados, e operar
em plataforma informatizada, bem como, possuir os recursos de hardware e software
necessarios para realizar os testes auditivos acima referidos, gerenciar cadastros e
histéricos clinicos de pacientes e consultas, selecionar e configurar exames para
analise dos potenciais evocados, captar os bio-sinais do paciente e analisa-los, bem
como gerar relatdrios digitais que possam ser impressos, quando necessario, com
auxilio de uma impressora.

e) Deve ser capaz de emitir alertas e sinais de orientagdo ao operador, contemplando
aspectos como aquisicao de sinais em andamento, qualidade de contato dos eletrodos,
estimulos aplicados ao paciente, entre outros.

f) Deve possuir, no minimo, saidas para fones de ouvido (esquerdo e direito), vibrador
dsseo e campo livre. EqQuipamento que necessita de computador para sua operacao;

g) Deve estar incluso ainda fone do tipo TDH 39, vibrador ésseo, cabo extensor de no
minimo 1,5m para monitor, simulador de paciente artificial, cabo extensor para
conexao entre o pré-amplificador e a unidade de no minimo 3 metros;

h) Devem acompanhar o equipamento todos os acessérios necessdrios para o seu
funcionamento em pacientes neonatais; O fornecimento inclui obrigatoriamente os
Manuais de Servico (eletronica ou impressa) e Manuais de Usuario em portugués. O
manual de servico compreende: esquemas eletrénicos, eletromecanicos, pneumaticos,
procedimentos de calibracdo, lista de equipamentos necessarios a manutencdo
corretiva e calibragdo. Deve ainda incluir maleta para transporte.
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j) Deve ainda incluir conjunto de eletrodos, pomada de contato, conjunto de olivas
para fone de inser¢ao para os diferentes tipos de teste nos seguintes tamanhos e
guantidades: 10un com 3,5mm, 10un com 4mm, 20un com 10mm, 20un com 13mm e
10un com 18mm fone de insercdo para os diferentes tipos de teste; cabos para
eletrodos e de conexdao de modulos eletronicos; e ainda maleta de transporte.

k) Alimentacdo elétrica: 127 V-60 Hz ou 127/220 V-60 Hz.

[) A Empresa fornecedora deverd fornecer treinamento para uso de equipamento e
suporte para eventuais duvidas que possam surgir posteriormente;

m) Garantia de no minimo 12 (doze) meses para o equipamento contra defeitos de
fabricacao;

n) Todos os materiais listados deverdo ser novos, nunca utilizados, sendo proibido o
fornecimento de materiais usados ou recondicionados.

O Aparelho de realizacdo do exame de EOAde atender os seguintes critérios:

a) Equipamento de otoemissées transiente e produto de distorgdes;
b) Apresentar indicacdo de resultado Pass ou Refer no display;
c) Apresentacdo do exame em Grafico ou Barra

d) Display colorido

e) Freqiiéncias de teste para TEOAE: 1.5, 2, 2.5,3,3.5, 4Khz;

f) Fregliéncia de teste para DPOA: 2,3,4,5 KHz;

g) Nivel de intensidade do estimulo TE: 83 db SPL;

h) Sonda com aproximadamente 1m de comprimento;

i) Microfone de alta definicdo com sistema anti-ruido;

j) Nivel de ruido tolerdvel para operacdo: até 55 db SPL;

k) Menu em portugués;

[) Meméria para armazenamento minimo 250 exames;

m) Maleta para transporte;

n) Kit de software de conexdao com computador: banco de dados + software de
transferéncia de dados;

o)Impressora térmica com conexdo Wirelles;
p) Bateria recarregavel de litio;

g)Base para recarregar Bateria;
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r) Vida util da Bateria: 20 horas ou aproximadamente 500 exames ;

s)Base de mesa do equipamento com conexdo para impressora e PC;

t) Suporte para encaixe da Sonda;

u) Cabo de comunicag¢do impressora / base;

v) Extensdo para sonda de aproximadamente 1 m;

w) Acompanhar caixa de olivas com no minimo 140 unidades;

x) Acompanhar manual de operacéo;

y) No minimo 3 bicos de sonda para reposicao;

z) Cavidade de Teste para Sonda de Otoemissdes;

a2) A Empresa fornecedora devera fornecer treinamento para uso de equipamento e

suporte para eventuais duvidas que possam surgir posteriormente;

b2) Garantia de no minimo 12 (doze) meses para o equipamento contra defeitos de
fabricacao;

c2) Todos os materiais listados deverdo ser novos, nunca utilizados, sendo proibido o
fornecimento de materiais usados ou recondicionados.

5. Estimativas das quantidades para contratacao, acompanhadas de memdrias de
calculo e dos documentos que lhe ddo suporte (considerar interdependéncias com
outras contratagdes, de modo a possibilitar economia de escala) (art. 18, § 19, IV, da
Lei Federal n2 14.133, de 2021)

Solicita-se 2 (dois) aparelhos de otoemissGes acusticas e 2 (dois) aparelhos para
realizacdo do PEATE, conforme demanda do departamento de Fonoaudiologia.

11l - PROSPECCAO DE SOLUCOES

6. Levantamento mercadoldgico (que consiste na andlise das alternativas possiveis, e
justificativa técnica e economica da escolha do tipo de solugao a contratar) (art. 18, §
12, V, da Lei Federal n2 14.133, de 2021).

Atualmente, a Triagem Auditiva neonatal (TAN) é feita por meio de servigo
terceirizado. Porém, tal meio fica mais oneroso ao erario publico além de a Secretaria
de Saude ficar dependente do servigo terceirizado. Outra forma disponivel no mercado
seria a aquisicao do aparelho de otoemissdes acusticas e de PEATE, proporcionando
maior autonomia e disponibilidade a Secretaria.

7. Estimativa do valor da contratagao (art. 18, § 12, VI, da Lei Federal n? 14.133, de
2021)

RS 136.437,56 (cento e trinta e seis mil, quatrocentos e trinta e sete reais e
cinguenta e seis centavos).
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IV — SOLUCAO ESCOLHIDA

8. Descrigao da solugdo escolhida (art. 18, § 12, VII, da Lei Federal n2 14.133, de 2021)
Diante do exposto acima percebemos que a aquisicdo do aparelho de

otoemissdes e de PEATE facilitara o acesso dos neonatos ao exame, possibilitando

assim o diagndstico precoce das perdas auditivas e consequente intervengdes

necessarias em tempo habil para desenvolvimento das habilidades de comunicagao.

9. Justificativas para o parcelamento ou ndo da contratagao (art. 18, § 12, VIII, da Lei
Federal n2 14.133, de 2021)

Este processo licitatério serd feito por meio da contratagao da proposta mais
vantajosa, pelo menor valor do item unico.

10. ContratagOes correlatas e/ou interdependentes (art. 18, § 19, XI, da Lei Federal n2
14.133, de 2021)

A contratacdo do Servico de calibracdo do equipamento é correlata, ou seja,
ndo precisa necessariamente ser realizada no ato da aquisicdo do equipamento, uma
vez que sua calibracdo é apenas anual e ao adquirir o equipamento este ja esta
devidamente calibrado de acordo com as Normas vigentes. Sendo assim, o servico de
calibracdo do equipamento serd contratado posteriormente, em data a ser definida
guando houver necessidade.

11. Demonstrativo dos resultados pretendidos em termos de economicidade e de
melhor aproveitamento dos recursos humanos, materiais e financeiros disponiveis
(art. 18, § 12, IX, da Lei Federal n? 14.133, de 2021)

A aquisicdo do aparelho de otoemissGes e de PEATE facilitard o acesso dos
neonatos ao exame, possibilitando assim o diagndstico precoce das perdas auditivas e
consequente intervengGes necessarias em tempo habil para desenvolvimento das
habilidades de comunicacdo. Além de diminuir os gastos com a contratacdo em
Clinicas terceirizadas para realizacdo deste Servico.

12. Providéncias a serem adotadas pela Administracdo previamente a celebragio do
contrato (art. 18, § 12, X, da Lei Federal n2 14.133, de 2021)

Caso nao ocorra a aquisi¢cao do aparelho de otoemissdes e de PEATE por parte
do Municipio continuaremos dependendo dos Servicos contratados, dificultando o
acesso dos pacientes, ocorrendo de, por vezes, ndo conseguirem realizar o exame,
além dos gastos com os servigos contratados.

13. Possiveis impactos ambientais e respectivas medidas mitigadoras (art. 18, § 12,
XIl, da Lei Federal n? 14.133, de 2021)

A utilizacdo do equipamento ndo gera qualquer tipo de residuo e ndo necessita
de insumos para sua utilizagao, desta forma ndao ha impactos ambientais.
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14. Responsaveis pela Elabora¢do do ETP

INTEGRANTE TECNICO INTEGRANTE REQUISITANTE
Nayara Duarte da Silva Mena Barreto Karine Wiggers
Matricula: 1947601 Matricula: 2245401
Itajai, 25 de fevereiro de 2025 Itajai, 25 de fevereiro de 2025

15. Posicionamento conclusivo sobre a adequa¢ao da contratacido para o
atendimento da necessidade a que se destina (art. 18, § 19, XIll, da Lei Federal n?
14.133, de 2021)

Considerando o exposto acima se conclui que a aquisicdo do aparelho de
otoemissdes se faz necessaria.

Itajai/SC, 07 de maio de 2025.
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