COMUNICADO OFICIAL AOS REPRESENTANTES E REVENDEDORAS
AUTORIZADAS SOBRE A PARTICIPACAO EM CERTAMES LICITATORIOS QUE
INCLUAM O EQUIPAMENTO DEA LIFE 400 FUTURA DA MARCA CMOS DRAKE E
SEUS ACESSORIOS

Prezado(a) Parceiro(a) Comercial,

A CMOS DRAKE, industria brasileira de equipamentos
médico-hospitalares, com sede em Nova Lima/MG, fundada em 1989 com a missao
institucional de salvar vidas, vem, por meio do presente, orientar formalmente Vossa
Senhoria, enquanto revendedora autorizada de nossos produtos, quanto a
necessaria adog¢do de providéncias administrativas, especialmente impugnacdes de
editais e interposi¢do de recursos administrativos, em certames licitatérios que
permitam, de forma genérica e imprecisa, a utilizacdo da expressao “compativel” ao
descrever os acessérios (eletrodos) destinados ao uso com o equipamento
Desfibrilador Externo Automatico (DEA) modelo LIFE 400 FUTURA, de nossa

fabricacao.

I - DO EQUIPAMENTO E DOS RISCOS ASSOCIADOS AO USO
DE ACESSORIOS NAO ORIGINAIS

O DEA LIFE 400 FUTURA, de marca propria CMOS DRAKE, é
equipamento eletromédico registrado na ANVISA sob o nimero 80058130030,
classificado como dispositivo de MAXIMO RISCO (Classe IV), exigindo, para o
deferimento do registro, ensaios rigorosos e padronizados, conforme legislacdao

sanitaria vigente.

Avenida Regent, n? 600, Alphaville - Lagoa dos Ingleses, Nova Lima/MG, CEP 34.018-000
Tel. (031) 3547-3969
E-mail: licitacao@cmosdrake.com.br
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Consultas

ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhes do Produto

Nome da Empresa

CMOS DRAKE S.A

CNPJ 03.620.716/0001-80
Autorizagdo [sem dados cadastrados]
Produto Desfibrilador Life 400 Futura

Modelo Produto Médico

Life 400 Futura

Tipo de Arquivo

Arquivos Expediente, data e hora de inclusdo

[sem dados cadastrados]

Nome Técnico

DESFIBRILADOR AUTOMATICO / SEMI-AUTOMATICO EXTERNO

Registro 80058130030
Processo 25351099208202402
Fabricante Legal CMOS DRAKE S.A
Classificagdo de Risco IV - MAXIMO RISCO
Vencimento do Registro 17/06/2034

Situagao

[sem dados cadastrados]

Data de Publicagdo

[sem dados cadasirados]

Esses ensaios, realizados pela TUV NORD Brasil - BRTUV,

modelos:

(CMOS Drake/0BS)

(CMOS Drake/0BS)

Avenida Regent, n? 600, Alphaville - Lagoa dos Ingleses, Nova Lima/MG, CEP 34.018-000

Tel. (031) 3547-3969

E-mail: licitacao@cmosdrake.com.br

incluiram especificamente os eletrodos originais CMOS DRAKE, nos seguintes

Adulto: LT49131 (CMOS Drake/FIAB) e LT72471

Infantil: LT49147 (CMOS Drake/FIAB) e LT72488
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TUVNORD

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY

N® Certificado

Certificate No. TNBR-28322

Informagdes Adicionais
Adaditional Information

Versdo do manual do usuario:

MANODDO1_05

Vers3o do projeto:

* AHPODOD4_02

cess0rios e partes ensaiadas:

Pas de chogue adesivas e descartaveis (Adulto): LT49131 (CMOS Drake/FIAB) — LT72471 (CMOS DRAKRIOBS).
Pas de choque adesivas e descartaveis (Infantil): LT49147 (CMOS Drake/FIAB) — LT72488 (CMOS DRAKR/OBS)

L T A A A N Y

Camegador de bateria: Bateria LiPo LT31651 {CMOS Drake) — Bateria LiOn LT48509 {(CMOS Drake)

Cabo USB AJB blindado para transferéncia de dados: 35375 (CMOS Drake / Loja de Informatica)

Bolsa profissional BLS para suporte basico de vida para DEA: 33940 (CMOS Drake)

Manual do usudrio e Software Phoenix em CD: 12486 (CMOS Drake)

Sensor de oximetria tipo clip (Adulto): LT218 (CMOS Drake/BiolightfNellcor) — LT72480 (CMOS Drakel Orantech / INC)
Sensor de oximetria tipo soft (Infantil): LT247 (CMOS Drake/Biclight/Mellcor)

Sensor de oximetria tipo ¥: LT231 (CMOS5 Drake/Biolight/Nellcor) — LT7 2465 (CMOS Drake/ Orantech / INC)
Eletrodo & cabo de ECG 3 vias: LT483 (CMOS Drake)

Eletrodo de ECG descartaveis: 661 (CMOS Drake)

Dispositivo de feedback de RCP e Pas de chogue adesivas e descartaveis (Adulto): LTS6673 (CMOS Drake)

Cabo de alimentagio externa (Ambuldncia): 709 (CMOS Drake)

Cabine de emergéncia para DEA: 54384 (CMOS Drake)

Baolsa de resgate BLS: 1815 (CMOS Drake)

Kit de limpeza: 23188 (CMOS Drake/ Lojas de suprimentos médicos)

Bateria recaregavel exira: Bateria LiPo LTSP32, Bateria LiOn Standard LTSP33, Bateria LiOn Plus LTS7E79 (CMOS Drake)

Bateria descartavel: Bateria LiMn LT41170 (CMOS Drake)

Avenida Regent, n? 600, Alphaville - Lagoa dos Ingleses, Nova Lima/MG, CEP 34.018-000

Tel. (031) 3547-3969
E-mail: licitacao@cmosdrake.com.br
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TUVNORD

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE

CERTIFICATE OF CONFORMITY

Solicitante
Applicant

Fabricante Legal

Legal Manufacturer

Fabricante Contratado
Contracted Manufacturer

Produto
Product

Razdo Social: CMOS DRAKE S.A.

Nome Fantasia: CMOS DRAKE

CMPJ: 03.620.716/0001-80

Av. Regent, 600 — Sala 205, Alphaville Lagoa dos Ingleses — Nova Lima — MG
CEP: 34015-000

Razdo Social: CMOS DRAKE S.A.

CMPJ: 03.620.716/0001-80

Av. Regent, 600 — Sala 205, Alphaville Lagoa dos Ingleses — Nova Lima — MG
CEP: 34015-000

Néo Aplicavel.

. . Grau de Protegdo (IEC):
Desfibrilador Externo Automatico-DEA BF (Sensor Oximetria) — CF (Péds de chogue

Classe de protegdo (IPX): IPS6 descartaveis modo DEA e cabo de ECG 3
Classe de protegéo (IEC): Il vias.

Normas
Standards

—

NBR IEC 60601-1-9:2010+Em1:2014
NBR IEC 60601-1-12:2020
MNBR IEC 60601-2-4:2014

NEBR IEC 60601-1:2010+Em1:2016
NEBR IEC 60601-1-2:2017
NEBR IEC 60601-1-6:2011+Em1:2020

Regulamento
Regulation

Data do aceite da proposta

Data da Auditoria
Audit Date

N® Certificado
Certificate No.

Requisitos de Avaliagdo da Conformidade para Equipamentos sob Regime de Vigildncia
Sanitaria

Portaria INMETRO 384 de 18 de dezembro de 2020

Modelo 5 - Ensaio de Tipo/Rotina e Sistema Gestio Qualidade

18/05/2021

Nimero da 0S8 19100
18/01/2024 WO mumber
TNBR-28322 Emissao Inicial = g4 705,

First Concession

A funcionalidade do DEA depende, integralmente, da sinergia

técnico-operacional com os eletrodos homologados, sendo que a utilizacao de

acessorios nao originais representa sérios riscos ao paciente, como:

e (Cancelamento

e Desuniformidade na densidade da corrente elétrica;
e (Queimaduras na pele do paciente;

e Reducdo substancial da taxa de sobrevida;

automatico da  garantia do

equipamento.

Ademais, todas as informacdes institucionais, técnicas e

comerciais relevantes acerca dos produtos,

servicos e demais atividades

desenvolvidas por esta empresa sdo amplamente divulgadas por meios idoneos e de

Avenida Regent, n? 600, Alphaville - Lagoa dos Ingleses, Nova Lima/MG, CEP 34.018-000

Tel. (031) 3547-3969
E-mail: licitacao@cmosdrake.com.br
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acesso publico, em plena observancia aos principios da publicidade e da

transparéncia que regem a atua¢ao empresarial ética e responsavel.

Nesse sentido, ressaltamos que tais informag¢ées encontram-
se devidamente disponibilizadas no sitio eletrénico oficial da CMOS DRAKE,

acessivel pelo endereco eletronico www.cmosdrake.com.br, bem como em nossas

midias sociais institucionais e no catdlogo oficial da empresa, atualizado

41

periodicamente, sendo veja:

ELETRODOS
MULTIFUNGAO
DESCARTAVEIS

A IMPORTANCIA DO USO DOS
ELETRODOS ORIGINAIS CMOS DRAKE
As P3s Adesivas Descartaveis CMOS DRAKE, constituidas por

um par de eletrodos pré-gelificados autoadesivos, utilizam
Ag/Agcl como principalcondutor de correnteelétrica.

As pas de chogue CMOS DRAKE possuem um elevado
isolamento elétrico, QUE EVITACHOQUES INDESEJADOS.

A pas de choque CMOS DRAKE sao testados e

analisadas de acordo com as diretrizes e principios da
ISO 10993-1. A norma trata exclusivamente de testes
de biocompatibilidadedaspartes aplicadas.

e |

Os Desfibriladores s3o equipamentos utilizados
em situac3o de extrema tensdo. Suas adequadas
condigdes influenciam diretamente na chance de
sobrevida da vitima de parada cardiorrespiratéria.

IMPRETERIVEL O USO EXCLUSIVO DAS PAS
ADESIVAS DESCARTAVEIS ORIGINAIS CMOS DRAKE

&
}}' Conforme as diretrizes da AHA 2010, os eletrodos
'} ’ﬁ‘ podem ser fixados na posi¢do anteroposterior,

+ infraescapular anteroesquerda e infraescapular

anterodireita, com a mesma eficiéncia.

A utilizagdo de eletrodos nao homologados pela CMOS DRAKE pode afetar o desempenho essencial do
produto e colocar em risco pacientes e usudrios. E também implica na perda da garantia do equipamento.

JAMAIS UTILIZE ELETRODOS DESCARTAVEIS QUE NAO SEJAM ORIGINAIS CMOS DRAKE, PELOS SEGUINTES MOTIVOS:

O ALGORITMO DE ANALISE DE ARRITMIAS CARDIACAS
CMOS DRAKE analisa digitalmente a morfologia da atividade
elétrica cardiaca do paciente e determina a necessidade, ou
nao, do tratamento elétrico (desfibrilagao). E outros circuitos
eletronicos internos calculam a impedancia toracica do
paciente para acompensacado daenergia dadesfibrilagdo.

SEU FUNCIONAMENTO SERA EFICAZ SOMENTE SE UTILIZADO
COM AS PAS ADESIVAS DESCARTAVEIS ORIGINAIS CMOS DRAKE.

O uso de pasadesivas descartaveis falsificadas, alternativas,
adulteradas ou de outros fabricantes que a CMOS DRAKE nao
tenha validado, pode introduzir incertezas no Algoritmo de
Analise deArritmias Cardiacas e alteraraimpedancia.

Isso pode levar a DIAGNOSTICOS INCORRETOS COM A
APLICAGAO DE TRATAMENTO ELETRICO INADEQUADO,
OU ATE MESMO A NAO APLICAGAO DO CHOQUE, quando
necessario. Nesses casos, podem ocorrer as seguintes
situagdes.

EXCESSO
DE ENERGIA

Pode provocar queimaduras e
injdrias ao tecido muscular do
coragado.

ESCASSEZ
2< DEENERGIA

Pode ser aplicado um tratamento
elétrico ineficaz e incapaz de
reverter a arritmia cardiaca,
detectada pelo desfibrilador.

Os equipamentos CMOS DRAKE possuem um Sistema de
Detecgao de Impedancia de alta tecnologia. Essa tecnologia foi
projetada e aplicada nos circuitos eletrnicos internos, e se
baseia nas caracteristicas de contato elétrico entre o eletrodoe a
pele do paciente. Para tanto, o sistema considera a fixagao, a
condutdncia e a resisténcia dos materiais das Pas Adesivas
Descartaveis, originais modelo CMOS DRAKE. E entdo, o
sistemna analisa o ECG e realiza a compensagdo da tenséo e
corrente aserem aplicadas ao paciente.

Ouseja, somente com os eletrodos originais, é possivelgarantir

a entrega da energia necessaria para realizar um tratamento
elétrico (CHOQUE) de forma eficaz.

UTILIZE ELETRODOS ORIGINAIS
CMOS DRAKE PARA MAIOR SEGURANCAE
TAXA DE SOBREVIDA DE SEUS PACIENTES!

E Confira se os eletrodos que vocs
S— estd comprando realmente sdo
os originais CMOS DRAKE. A
embalagem deve conter a
b L identificagdo CMOS DRAKE
= como essa ao lado.

Eletrodos tém validade deteminada e s50 descanéveis.
JAMAIS utilize-os mais de uma vez e sempre verifigue
a data de validade descrita em sua embalagem.

Avenida Regent, n? 600, Alphaville - Lagoa dos Ingleses, Nova Lima/MG, CEP 34.018-000
Tel. (031) 3547-3969
E-mail: licitacao@cmosdrake.com.br
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Jamais use pas alternativas disponiveis no mercado, Este procedimento ira comprometer

efetivamente a analize do ECG do Paciente.
Adquira exclusivamente as pas originais fornecidas pela CMOS DRAKE conforme

identificado acima.

Tais canais representam os meios oficiais de comunicac¢ao da
CMOS DRAKE, sendo, portanto, a fonte fidedigna para consulta e compartilhamento

de contetidos voltados aos nossos clientes, parceiros e representantes comerciais.

Por fim, a utilizagcdo de eletrodos nao homologados resulta
no cancelamento automatico da garantia do equipamento, conforme
expressamente indicado no Manual do Usuario e na embalagem dos eletrodos

originais CMOS DRAKE.

Condigdes de Cancelamento da Garantia

+ Se ndo forem cumpridas as recomendagdes constantes neste manual, concermentes a instalagio,
operagdo, cuidados, recomendagbes e alertas.

*  Se houver rompimento efou viclagdo do lacre de seguranga.

*  Se houver remogdo ou alteragdo do ndmero de série do equipamento adquirido pelo consumidor.

*  Se o Equipamento for utiizado com cabos, sensores, acessorios ou materiais de consuma néo
originais CMOS DRAKE cu fora das condigdes normais de utilizag8o, como data de validade ou
periodo ou utilizagSo.

*  Se o Equipamento for violado, calibrado, ajustado, consertado ou adulterado por profissionais ndo
Autorizados pelo Fabricante.

+ Se o Equipamento for utiizado de maneira diversa daquela descrita no MANUAL DO USUARIO.

+ Se o Equipamento sofrer danos causados por acidentes tais como queda, batida, mau uso,
negligéncia ou fendmenos naturais.

I - DO ENQUADRAMENTO LEGAL E DA
RESPONSABILIDADE DA ADMINISTRACAO PUBLICA

Nos termos do artigo 11, inciso I, da Lei federal n®
14.133/2021, a administracdo publica deve assegurar, em qualquer contratacao, a
obtencdo da proposta mais vantajosa, devendo considerar todo o ciclo de vida

do objeto, o que implica analisar, de forma indissociavel:

e A qualidade e a durabilidade do produto;
e Aseguranca do paciente e do operador;
e A conformidade regulatéria (ANVISA e INMETRO).
Avenida Regent, n? 600, Alphaville - Lagoa dos Ingleses, Nova Lima/MG, CEP 34.018-000
Tel. (031) 3547-3969

E-mail: licitacao@cmosdrake.com.br
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A aceitacdo de produtos “compativeis” meramente por
critério de menor preco viola os principios constitucionais da legalidade, eficiéncia,

razoabilidade e seguranca publica, podendo culminar em:

¢ Improbidade administrativa, nos termos do artigo 11,
da lei federal n® 8.429/1992;

e Responsabilizacdo pessoal de gestores publicos,
inclusive por dolo eventual, em caso de danos a vida
humana;

e Atuacdo dos oOrgdos de controle e Ministério
Publico, diante da ciéncia inequivoca dos riscos

envolvidos.

Il - DA SITUACAO ESPECIFICA DA EMPRESA DIMAVE
EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.

Conforme apurado, a empresa DIMAVE, inscrita no CNP] sob
o n? 06.316.353/0001-80, tem participado de licitacdes ofertando eletrodos sob o
registro ANVISA n? 80415610039, fabricados por empresa chinesa e sem
homologacao e autorizacao da CMOS DRAKE.

Cumpre ressaltar:

e Os eletrodos ndao foram submetidos a testes
laboratoriais com o equipamento DEA LIFE 400
FUTURA;

e A CMOS DRAKE jamais foi procurada para realizar
ensaios de compatibilidade com tais produtos;

e Tais eletrodos nao estao incluidos no registro
original do equipamento na ANVISA, tampouco

possuem Certificacdo de Conformidade do

Avenida Regent, n? 600, Alphaville - Lagoa dos Ingleses, Nova Lima/MG, CEP 34.018-000
Tel. (031) 3547-3969
E-mail: licitacao@cmosdrake.com.br
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INMETRO especifica para o conjunto equipamento-

acessorio.

IV - DA NECESSARIA CONDUTA DA ADMINSITRACAO
PUBLICA E ORIENTACAO PARA ATUACAO JURIDICA

Aos parceiros comerciais e revendedores da marca CMOS
DRAKE, orienta-se que, em editais que prevejam a aquisicdo do equipamento
LIFE 400 FUTURA e/ou seus acessoOrios, sejam adotadas as seguintes

providéncias:

4.1. Impugnacao do edital, requerendo:

e A exclusao da expressiao “compativel” do termo de
referéncia ou edital;

e A exigéncia de eletrodos originais, devidamente
homologados pelo fabricante, conforme ensaios e
certificacOes ja realizados;

e (O acatamento integral das recomendac¢des do
fabricante, com base na legislacdo sanitaria e nas
normas da ABNT, especialmente: a) ABNT NBR 60601-
1; b) ABNT NBR IEC 60601-2-4; c) ABNT BNR ISSO
10993.

4.2. Caso a impugnacao seja indeferida, interpor, na fase

recursal, recurso administrativo com base:

e No artigo 165 e seguintes da Lei federal n2
14.133/2021;
e Nos principios da legalidade, isonomia, planejamento,

razoabilidade e interesse publico;

Avenida Regent, n? 600, Alphaville - Lagoa dos Ingleses, Nova Lima/MG, CEP 34.018-000
Tel. (031) 3547-3969
E-mail: licitacao@cmosdrake.com.br
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e Na necessidade de observancia do ciclo de vida do
produto (art. 11, inciso I, da Lei federal n®
14.133/2021);

e No risco iminente a vida dos pacientes, conforme
laudos técnicos, manuais e certificacdes;

e No possivel dano a moralidade administrativa e

responsabilizacdo de agentes publicos.

V - DISPOSICOES FINAIS

A CMOS DRAKE reitera sua postura técnica, ética e
regulatoria, reafirmando seu compromisso com a vida humana, a seguranca dos

pacientes e a integridade dos processos publicos.

Aos parceiros comerciais, colocamo-nos a disposicao para:

e Fornecimento de laudos técnicos, manuais e registros
oficiais;

e Apoio juridico e documental para fundamentar as
impugnacgodes e recursos;

e Emissdo de declaragdes técnicas e orientagdes

personalizadas.

Cordialmente,

Nova Lima/MG, 03 de abril de 2025.

CMOS DRAKE Assinado de forma
digital por CMOS

S DRAKE §

A:036207160 A:03620716000180
Dados: 2025.04.04

00180 15:58:31 -03'00"

CMOS DRAKE S/A
CNPJ 03.620.716/0001-80

Avenida Regent, n? 600, Alphaville - Lagoa dos Ingleses, Nova Lima/MG, CEP 34.018-000
Tel. (031) 3547-3969
E-mail: licitacao@cmosdrake.com.br
Pagina 9 de 9



		2025-04-04T15:58:31-0300
	CMOS DRAKE S A:03620716000180




