DATA: 04/11/2025

SANTA' Luzia

Incluir, educa

PAGINA: 01/05

LAUDO TECNICO DE AVALIACAO DE PRODUTOS

N° 28/2025

Motivo: Aquisicdo de produtos para tratamento de feridas no municipio de Santa Luzia MG

Descritivo: Curativo de espuma 10x10 — Cobertura composta por espuma de poliuretano com silicone,
esterilizado, com alta capacidade de absorc¢éo vertical, proporciona um meio Umido ideal para o0 processo
de cicatrizacdo, sem borda, com tiras termosseladas absorventes. Face superior apresenta filme de
poliuretano impermeavel a 4gua que mantém o ambiente Umido, permitindo as trocas gasosas e servindo
de barreira contra a invasdo de bactérias e outros microrganismos. Indicado para feridas sem risco de
infeccdo. Pode ficar até 07 (sete) dias ou até saturacdo, dependendo do que ocorrer primeiro. Tamanho
10cm x 10cm. Registro na Anvisa ou Ministério da Saude.

Produto testado: Curativo de espuma absorvente estéril

Tamanho: 10cm x 10cm

Marca: Proximel

Periodo de teste: 31/10/2025 a 04/11/2025

CRITERIOS DE AVALIACAO

Baseando-se no descritivo do edital do processo licitatorio, nas indicacGes de uso da espuma absorvente
estéril Proximel segundo sua ficha técnica e em estudos cientificos que descrevem as caracteristicas e
indicacdes deste tipo de produto, estabeleceu-se que para ser aprovado no processo licitatorio, o produto

deveréa atender a todos 0s seguintes critérios de avaliacao:

1. Retirada atraumaética da lesdo: auséncia de aderéncia da cobertura no leito da ferida e na pele
perilesdo no momento de sua retirada.

2. Hipoalergénica: ndo ocasionar reacao alérgica durante periodo de teste do produto.

3. Capacidade de absorver o exsudato fluido e viscoso a medida que fosse produzido pela ferida,
evitando o alagamento no seu leito e impedindo o contato do exsudato com a pele perileséo.

4. Retencdo sob pressdo: impedimento de fuga do exsudato da cobertura, quando esta fica sob
pressdo, inclusive quando utilizada junto com terapia compressiva para pacientes com
insuficiéncia venosa.

5. Semipermeabilidade: permissdo de troca gasosa e impedimento de entrada de liquidos do meio
externo para o leito da ferida.

6. Integridade: auséncia de residuos do produto no leito da lesdo e/ou na pele, apds sua retirada.

7. Flexibilidade: acompanhamento do contorno e das dobras do corpo, sem causar desconforto.
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8. Durabilidade: manutencéo da capacidade de absorver e reter fluidos por até 04 dias em lesGes com
exsudacdo moderada.
9. Manutencao no local aplicado, mantendo a protecdo do leito até o dia da troca.
10. Recortavel: manutencédo de estrutura e de funcionalidade, ap0s recorte.
(BARCELOS, 2020; DOWSETT e HALLERN, 2017)

DESCRICAO DO USO
A empresa participante da licitacdo enviou através do correio, em caixa lacrada, 01 unidade para amostra.
Assim que o produto foi recebido na sede da prefeitura municipal de Santa Luzia MG, este foi
encaminhado imediatamente ao servico de saude onde seria realizado o teste. Neste local, a espuma
Proximel foi armazenada em prateleira destinada exclusivamente a guarda de materiais para curativo.
Trata-se de local limpo, seco, ventilado, ao abrigo de luz e em temperatura ambiente, cumprindo assim

todas as recomendacGes do fabricante em sua ficha técnica.

Apds 02 dias de armazenamento, o produto foi utilizado por profissional enfermeira na seguinte situacao:
paciente do sexo masculino, 67 anos, lucido, orientado, independente para o autocuidado, apresentando
lesdo por pressdo em regido sacral, em tratamento neste servico ha 01 més. Até o presente momento, o
tratamento vem sendo realizado com espuma de poliuretano com silicone de outra marca como cobertura
primaria, fixada com filme de poliuretano transparente. Com o curativo de outro fabricante, as trocas
estdo sendo feitas a cada 04 dias, permanecendo durante todo esse periodo sem extravasamento de
umidade para bordas e pele perilesdo. Paciente bem adaptado a este tipo de tratamento, com boa adeséo as

orientacdes.

O teste da espuma Proximel foi iniciado no dia 31 de outubro de 2025 através de curativo sob técnica
asséptica. Lesdo por pressdo nao classificavel, 100% do leito coberto por tecido desvitalizado do tipo
esafacelo, medindo aproximadamente 06 centimetros de comprimento x 06 centimetros de largura, leito,
odor moderado, exsudato seroso em moderada quantidade, bordas e pele perilesdo integras, sem gueixas

algicas.

Iniciou-se o curativo através da higienizacdo da lesdo com solucéo fisiologica 0,9% em jato, limpeza das
bordas e pele perilesdo com antisséptico proprio para a pele e gaze estéril. Aplicado spray barreira de

cianoacrilato em pele perilesdo para promover protecdo cutanea e hidratacdo da pele. Realizado pequeno
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recorte da placa de forma estéril a fim de se avaliar sua capacidade de manutencdo de estrutura e de
funcionalidade, apds recorte. Removido as peliculas protetoras e aplicada a espuma suavemente, com a
parte aderente virada para o leito da leséo. O paciente foi orientado quanto aos seguintes cuidados: manter
ocluséo da ferida em periodo integral, proteger o curativo durante banho, remover em caso de dor intensa
ou reacdo alérgica. Entrar em contato com a profissional que realizou o curativo em caso de alteragcdes ou
duvidas. Foi informado que a proposta de permanéncia do curativo seria de 04 dias, sendo retirado antes,

apenas se saturacdo da cobertura.

No dia 04 de novembro de 2025, ap6s quatro dias de uso, foi realizada a avaliagdo da ferida e troca do
curativo. No momento da troca do curativo percebeu-se que a espuma apresentava sinais de saturacao,
evidenciado pela presenca de umidade em grande quantidade por toda a sua extensdo, de forma que toda a
pele perilesional que ficou em contato com a placa foi atingida pelo exsudato da ferida, o que ocasionou
importante quadro de dermatite por umidade. A cobertura foi removida de forma atraumética, no entanto
percebeu-se pequenos residuos da espuma em pele perilesional. Além da area de hiperemia intensa ao
redor da ferida. O paciente queixou-se de quadro de prurido e dor durante periodo de uso do curativo.
N&o houve reducdo das dimensdes da lesdo, o leito permaneceu com 100% de tecido de necrose. Havia
presenca de odor moderado, que cessou apdés a retirada do curativo saturado e limpeza do leito. Diante do
exposto, segue avaliacdo quanto a qualidade do produto e conclusdo do teste realizado.

RESULTADOS
1. Retirada atraumatica da lesdo: auséncia de aderéncia da cobertura no leito da ferida e na pele

perilesdo no momento de sua retirada: APROVADO.

2. Hipoalergénica: ndo ocasionar reacdo alérgica durante periodo de teste do produto:
AVALIACAO INCOCLUSIVA: o paciente queixou-se de sintomas sugestivos de reagio
alérgica, no entanto, ndo foi possivel avaliar se estes sintomas poderiam também fazer
referéncia a alergia, pois a presenca destes pode ser justificada pela ocorréncia de dermatite

por umidade na pele perilesional.

3. Capacidade de absorver o exsudato fluido e viscoso a medida que fosse produzido pela ferida,
evitando o alagamento no seu leito e impedindo o contato do exsudato com a pele perileséo:
REPROVADO.
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Retencdo sob pressdo: impedimento de fuga do exsudato da cobertura, quando esta fica sob

pressdo, inclusive quando utilizada junto com terapia compressiva para pacientes com
insuficiéncia venosa: NAO SE APLICA AO CASO CLINICO AVALIADO.

Semipermeabilidade: permissdo de troca gasosa e impedimento de entrada de liquidos do meio
externo para o leito da ferida: APROVADO: néo foi observado sujidade ou umidade externa

no curativo.

Integridade: auséncia de residuos no leito da lesdo e/ou na pele circundante, apds sua retirada:
REPROVADO.

Flexibilidade: acompanhamento do contorno e das dobras do corpo, sem causar desconforto:
APROVADO.

Durabilidade: Manutencao da capacidade de absorver e reter fluidos por até 04 dias em lesées com
exsudacdo moderada: REPROVADO.

Manutencdo no local aplicado, mantendo a protecdo do leito até o dia da troca: APROVADO.

Recortavel: manutencio de estrutura e de funcionalidade, apos recorte: AVALIACAO
INCONCLUSIVA: o produto ndo atingiu a funcionalidade esperada, no entanto, ndo é

possivel dizer se foi o recorte interferiu no resultado obtido.

FUNDAMENTACAO TECNICA

Estudos cientificos afirmam que as espumas de qualidade devem ser altamente absorventes (sendo entdo

indicadas para feridas com até mesmo grande quantidade de exsudato), e que o vazamento do exsudato

nédo deve ocorrer, pois esta situacdo pode levar ao desenvolvimento de infeccéo e outras complicagcdes em

pele perilesdo. Com base nas diretrizes internacionais (NPIAP/EPUAP) e em revisdes sistematicas,

curativos de espuma de poliuretano sdo uma opgéo clinicamente aceita para manejo de lesdes por presséo

em todos os estagios (lesdes rasas e profundas) quando o leito da ferida é apropriado, e o objetivo é

controle de exsudato, prevencdo de maceracao, dermatite por umidade e manutencdo de ambiente imido

no leito da lesdo.

(WALKER e COCHRANE, 2017; NPIAP, 2014; EPUAP, 2019)
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Dessa forma, percebe-se que durante a anélise técnica, a espuma Proximel, além de ndo cumprir todos 0s
requisitos de qualidade, demonstrou desempenho inferior ao produto que vinha sendo utilizado até entdo,

apresentando menor capacidade de absorgéo.

CONCLUSAO
Diante do exposto, considera-se a espuma Proximel REPROVADA no presente teste, fazendo-se

necessaria sua desclassificacdo no atual processo licitatério.

Ressalta-se que a espuma da marca Proximel foi reprovada devido a qualidade inferior ao esperado para
este tipo de curativo, dessa forma, entende-se que a reprovacao do curativo deve se estender ao tamanho
15 centimetros x 15 centimetros, uma vez que se trata do mesmo produto, alterando apenas o tamanho da

placa.

Assim, o presente laudo justifica tecnicamente a reprovacéo da espuma Proximel para os itens 06 e 07

do edital do atual processo licitatorio.
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Prezados, boa tarde!
O laudo técnico n°® 28 refere-se a avaliagao de qualidade da espuma de poliuretano Proximel.

Conforme descrito na conclusdo do laudo, a avaliagdo foi realizada com a placa de tamanho 10x10cm
(item 06), no entanto, uma vez que o produto foi reprovado por apresentar desempenho insatisfatério no

teste de qualidade, considera-se o item 07 também reprovado, pois se trata do mesmo produto, sendo
apenas de tamanho diferente.

Qualquer davida, estou a disposi¢ao.

Obrigada!

Santa Luzia, em 04 de novembro de 2025.

Documento assinado eletronicamente por Gleicilaine Alves de Souza, Enfermeira, em
04/11/2025, as 14:52, conforme art. 1°, III, "b", da Lei 11.419/2006.
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