Agéncia Brasileira de Apoio & Gestéo do SUS
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Brasilia, na data da assinatura digital.

COMUNICADO N° 137/2025/CPA/UAC/DIOP

Processo AGSUS.008377/2025-73
Pregdo Eletronico SRP 90016/2025

Objeto: Registro de Precgos para eventual aquisicao de Desfibrilador Externo Automatico (DEA) para a estruturacgdo de
Unidades Basicas de Saude (UBS) no ambito do PAC Saude 2025.

RESPOSTAS A PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

I - INTRODUCAO

Foi recebido, na data de 02/12/2025, pedido de ESCLARECIMENTO formulado pela INDUMED COMERCIO IMPORTAGAO E
EXPORTACAOP DE PRODUTOS MEDICOS 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
1) Resisténcia a quedas acidentais - Norma NBR IEC 60601-1-12:2020

O edital exige que o DEA possua estrutura resistente, adequada para uso em campo, suportando quedas acidentais,
conforme a norma NBR IEC 60601-1-12:2020 ou normas internacionais equivalentes.

Gostariamos de entender com maior precisdo o que se considera como “adequado” em relagao a resisténcia a quedas
acidentais segundo esta norma.

Em pesquisa preliminar, nao identificamos modelos de DEA comercializados no Brasil que apresentem certificacao
especifica para esta norma. Assim, solicitamos esclarecimento sobre quais critérios ou documentos serao aceitos
como equivalentes, a fim de evitar o risco de desclassificagdo do item por falta de conformidade.

2) Sensor de RCP - Especificacoes e fornecimento
O edital estabelece que, para produtos que utilizem sensor de RCP descartavel, o fornecedor devera garantir o
fornecimento de 2 sensores adultos e 2 pediatricos.

Solicitamos os seguintes esclarecimentos:

a. Parametros de medicdo esperados

O que se espera que o sensor de RCP mensure? O edital ndo especifica os parametros desejados (ex.: profundidade,
frequéncia, retorno de feedback), nem o formato do feedback (numérico, grafico, mensagens visuais/auditivas). Essa
definicdo é essencial para garantir a compatibilidade dos equipamentos ofertados.

b. Sensores reutilizaveis

A exigéncia de fornecimento adicional aplica-se apenas aos sensores descartaveis. Caso o equipamento utilize
sensores reutilizaveis, ndo ha exigéncia de fornecimento adicional. Isso estd correto? Nao deveria haver também a
exigéncia de fornecimento de sensores adultos e pediatricos reutilizdveis, caso essa seja a tecnologia adotada?

c. Sensor pediatrico exclusivo

A exigéncia de sensor pediatrico exclusivo pode restringir a competitividade, visto que diversos fabricantes nacionais
e internacionais utilizam sensores adultos que atendem também pacientes pedidtricos acima de 8 anos, conforme
protocolos de ressuscitacao.

Perguntamos: serd aceito o fornecimento de sensor de RCP descartavel que atenda pacientes adultos e pediatricos
acima de 8 anos, como forma de atender a exigéncia?

d. Compatibilidade entre sensores e eletrodos

Os sensores de RCP descartaveis sao acoplados aos eletrodos (pas adesivas). O edital solicita o fornecimento de 2
sensores descartaveis, mas apenas 1 par de eletrodos descartdveis como acessério obrigatério. Isso gera uma
incompatibilidade entre as exigéncias. Solicitamos que essa questao seja revista para garantir coeréncia entre os
itens solicitados.

Resposta:



1) Resisténcia a quedas acidentais - Norma NBR IEC 60601-1-12:2020 - A exigéncia prevista no edital visa
assegurar que o Desfibrilador Externo Automatico (DEA) possua estrutura resistente com certificacdo de ensaio de
queda, de forma a garantir o funcionamento seguro do equipamento, considerando a possibilidade de quedas ou
choques acidentais durante o atendimento de emergéncias.

Portanto, para fins de comprovacao de conformidade, deverao ser apresentados documentos oficiais do fabricante
(tais como manuais, laudos de ensaio, declaragées de conformidade ou certificacdes reconhecidas) que atestem o
atendimento ao requisito de resisténcia a quedas conforme a referida norma ou equivalentes internacionais.

Lembramos que a norma ABNT NBR 60601-1-12 - Requisitos gerais para seguranca basica e desempenho essencial —
Norma Colateral: Requisitos para equipamentos eletromédicos e sistemas eletromédicos destinados a utilizagdo em
ambientes de servigcos de emergéncia médica define estes testes e que a Portaria INMETRO 384/2020 - Conformidade
para Equipamentos sob Regime de Vigilancia Sanitaria torna obrigatéria a apresentacdo destes testes para efeitos de
obtencao do certificado de conformidade INMETRO.

2) Sensor de RCP - Especificagdes e fornecimento - O sensor de RCP devera proporcionar retorno de feedback da
qualidade das compressoes toracicas (profundidade e ritmo) de forma a auxiliar e qualificar a assisténcia na RCP. O
formato ndo foi detalhado para manter as diversas possibilidades disponiveis no mercado.

a. Parametros de medicao esperados - O sensor de RCP devera proporcionar retorno de feedback da qualidade das
compressoes toracicas (profundidade e ritmo) de forma a auxiliar e qualificar a assisténcia na RCP. O formato ndo foi
detalhado para manter as diversas possibilidades disponiveis no mercado.

b. Sensores reutilizaveis - Sim, conforme previsto no edital, a exigéncia de materiais descartaveis sobressalentes
tem como objetivo garantir a plena operacionalidade imediata do equipamento, evitando interrupgoes no uso, até que
a instituicao recebedora dos equipamentos conclua a padronizacao e reposicdo regular dos insumos. No caso de
sensores de RCP reutilizdveis, ndo hd previsdo de fornecimento de unidades sobressalentes, uma vez que esses
componentes apresentam vida util prolongada, nao sendo necessaria a mesma medida compensatoria adotada para os
itens descartaveis.

c. Sensor pediatrico exclusivo - Segundo a LEI N2 8.069, DE 13 DE JULHO DE 1990, considera-se crianga, para os
efeitos desta Lei, a pessoa até doze anos de idade incompletos, e adolescente aquela entre doze e dezoito anos de
idade. O termo pediatrico, dentro da medicina, compreende desde o nascimento até os 18 anos de idade, podendo se
estender até 21 anos em alguns casos.

Em relacdo ao mercado fornecedor, ndao hd ainda disponibilidade no Brasil de sensores de RCP exclusivamente
pediatricos; logo, serao aceitos sensores que possam ser utilizados para o publico adulto/pediatrico, mas mantém-se a
exigéncia de 04 (quatro) sensores sobressalentes no total.

d. Compatibilidade entre sensores e eletrodos - Esclarecemos que, para os produtos que possuem sensores de
RCP integrados as péas/eletrodos, serd necessario o fornecimento de 03 (trés) unidades: sendo 01 (uma) destinada a
atender ao item previsto na lista de acessoérios obrigatérios e 02 (duas) destinadas a atender a exigéncia de unidades
sobressalentes. A presente exigéncia tem por finalidade assegurar a plena operacionalidade imediata do
equipamento, evitando interrupcdes no uso até que a instituicao recebedora dos equipamentos conclua a
padronizacao e reposicao regular dos insumos.

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.

SARA MARILIA LOPES DE MOURA
PREGOEIRA

Documento assinado eletronicamente por Sara Marilia Lopes de Moura, Pregoeiro(a), em 04/12/2025, as
SUPER M
GOVBR - 10:59, conforme hordario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de

- outubro de 2015.
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