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Objeto: Aquisicdo de equipamentos para a estruturagdo de Unidades Basicas de Satde (UBS) no ambito do PAC
Saude 2025, por meio de Registro de Precos

RESPOSTAS A PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

I - INTRODUCAO

Foi recebido, na data de 25/09/2025, pedido de ESCLARECIMENTO formulado pela PHILIPS MEDICAL SYSTEMS
LTDA. O pedido foi recebido tempestivamente e na forma estipulada no edital, por meio do endereco eletrénico
aquisicoes@agenciasus.org.br, e encontra-se registrado nos autos para fins de transparéncia e controle.

II - ANALISE

A empresa apresenta questionamento a respeito dos itens Eletrocardidégrafo e Desfibrilador, conforme transcrito a
seguir:

Eletrocardiégrafo: O eletrocardidégrafo Philips possui resolugao digital de 5 pV/LSB, estando em conformidade com as
normas internacionais IEC 60601 e o Regulamento de Equipamentos Médicos UE 2017/745, além de possuir registro valido
na ANVISA. Ressaltamos que a resolugdo de 5 pV/LSB é padrao em equipamentos de referéncia mundial e plenamente
suficiente para garantir a qualidade diagnéstica dos exames de ECG, conforme diretrizes da Sociedade Brasileira de
Cardiologia. Nao hé evidéncias clinicas de que resolugdes inferiores a 5 pV/LSB tragam beneficios adicionais relevantes
para a pratica clinica. Dessa forma, solicitamos a aceitacdo do equipamento, considerando sua ampla utilizacdo, seguranca,
eficacia comprovada e conformidade regulatoria.

Desfibrilador: O desfibrilador Philips oferece carga de choque bifasico de até 150 Joules, com compensacao automética de
impedéancia, o que garante maior eficacia na desfibrilagdo conforme a resisténcia corporal do paciente. Para pacientes
pediatricos com menos de 25 kg ou até 8 anos, o equipamento fornece 50 Joules, respeitando os parametros da American
Heart Association (AHA), que recomendam cargas entre 2 a 10 Joules por quilo de peso corporal, dependendo da sequéncia
de choques aplicada. Segundo as diretrizes da AHA, para adultos a faixa recomendada de energia de choque varia entre
120 e 200 Joules. Portanto, o equipamento que oferecer até 150 Joules com tecnologia bifasica e compensagao de
impedancia, encontra-se plenamente alinhado com os padrdes internacionais de seguranca e eficacia para desfibrilagao
ememergéncias cardiacas. Solicitamos, portanto, a aceitagao da solugédo ofertada.

Consideracoes

Diante da natureza eminentemente técnica dos questionamentos, o pedido foi encaminhado a Unidade técnica
demandante a qual, com a colaboracao da Comissao Técnica Mista, formada por especialistas da AgSUS e do
Ministério da Saude, prestou os seguintes esclarecimentos:

¢ Eletrocardiografo: "A resolucdo do equipamento estd diretamente relacionada a qualidade de captura do sinal
elétrico e a precisdo na deteccdo de alteracées. Em termos técnicos, quanto menor o valor em uV/LSB, maior a
resolucdo do sinal. Tal caracteristica também é influenciada diretamente pela taxa de amostragem, profundidade
de bits da conversdo do sinal e utilizacdo de filtros digitais. No tocante ao questionamento apresentado, apos
andlise das informagdées constantes nos Manuais dos Eletrocardidgrafos disponiveis no portal de consulta da
ANVISA, constatou-se que o modelo Philips PageWriter TC-35 (RMS: 10216719030) atende plenamente a
caracteristica em debate. Conforme verificado nas instrucées de uso (pagina 184), o equipamento apresenta os
seguintes parédmetros:
'‘Processamento e aquisicao de sinais
Aquisicdo
Aquisicdo simultanea em todas as derivacbes
8.000 amostras por segundo (sps)
0,13 uVvV/LSB
Taxa de amostragem

1.000 amostras por segundo (sps)



1,0 uv/LSB
0,02 Hz a 300 Hz filtrado’

Esses dados demonstram que o modelo da empresa Philips possui desempenho técnico compativel com a pratica
clinica, contemplando resolucdo adequada e conformidade com pardmetros internacionais de qualidade
diagndstica.”

o Desfibrilador: "Referente a 'Limitacdo automadtica da carga de energia para pa pediatrica’, considerando as
alegacoes apresentadas pelo fornecedor, e o fato de que o equipamento sera utilizado por profissionais de saiide
em Unidades Basicas de Satide, entende-se que a limitacdo automatica dos niveis de energia pode comprometer a
taxa de sucesso dos procedimentos, dispensando a exigéncia de limitacdo automatica de carga. Em re]aga”vo a
“Carga mdxima de Energia”, a Comissdo avaliou a solicitacdo do fornecedor para limitar a carga maxima a 150 ],
mas considerando as recomendagoées da AHA apresentadas nos documentos do proprio fornecedor, manteve a
exigéncia de carga maxima de no minimo 200 J para garantir eficdcia nos procedimentos em adultos, visando
atender de forma efetiva a populacao adulta."

III - CONCLUSAO

Nada mais havendo a informar, publico este esclarecimento no Portal de Compras do Governo Federal e no sitio
eletrénico da AgSUS, para ciéncia de todos os interessados, nos termos do principio da publicidade.

Brasilia, na data da assinatura eletronica.

DANIELA DOS SANTOS
PREGOEIRA

SUPER ) Documento assinado eletronicamente por Daniela Dos Santos Almeida, Coordenador(a) de Precos e

uisicoes, em as conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do
GOVBR - Aquisico 02/10/2025, as 21:09, f horario oficial de Brasili fund 62 819, d
L " Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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