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A par de nossos cumprimentos, em resposta ao Despacho n° 76690895, apds analise da proposta comercial e da documentagio
técnica apresentada pela empresa Discomed Comércio de Produtos Hospitalares Ltda., referente ao Item 59, ID n°® 75875989, apresenta-se a
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O eletrodo epicardico Myopore BP 54 ofertado ndo atende a exigéncia de compatibilidade com ressonancia magnética, uma vez que
o proprio manual do fabricante o classifica expressamente como “ndo seguro para RM™.

Em pesquisa técnica complementar, ndo foi identificado eletrodo epicardico permanente, implantado cirurgicamente, oficialmente
rotulado como condicional para ressonancia magnética. O consenso da Society for Cardiovascular Magnetic Resonance informa que, até o
momento, nenhum eletrodo epicardico permanente implantado cirurgicamente recebeu classificagdo MR Conditional?. O consenso das sociedades
britdnicas também registra que os eletrodos epicardicos permanentes ndo possuem essa rotulagem, principalmente em razdo do risco de
aquecimento na interface entre a ponta do eletrodo e o miocardio®.

Como exemplo de produto de outra marca, o Medtronic CapSure Epi 4968 ¢ um eletrodo epicardico bipolar permanente. Contudo,
o cadastro oficial do produto informa que sua rotulagem ndo contém declaragdo de seguranga para ressonancia magnética, ndo podendo ser
considerado MR Conditional*.

Dessa forma, além da incompatibilidade da proposta apresentada, verifica-se possivel inadequag@o ou inexequibilidade técnica da
exigéncia estabelecida no Termo de Referéncia. Recomenda-se o encaminhamento a area requisitante para reavaliagdo formal da especificagio,
considerando que ndo foi identificada alternativa comercial de eletrodo epicardico permanente oficialmente classificada como condicional para
RM.

Adicionalmente, a proposta omitiu a discrimina¢do do fornecimento do Equipamento Programador/Monitor de marca-passo em
regime de comodato, bem como o detalhamento de suporte técnico presencial certificado.

Diante do exposto, emite-se parecer DESFAVORAVEL 4 aceitagio da proposta da empresa Discomed no presente certame por



descumprimento dos termos do edital vigente.

E a manifestacdo técnica.
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electronic devices. Heart, v. 110, €3, 2024. DOI: 10.1136/heartjn]-2022-320810. O consenso informa que os eletrodos epicardicos permanentes
implantados cirurgicamente ndo possuem classificagdo MR Conditional.

4. UNITED STATES FOOD AND DRUG ADMINISTRATION; NATIONAL LIBRARY OF MEDICINE. AccessGUDID: CapSure Epi,
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Documento assinado eletronicamente por Jose Carlos Mulaski, Médico(a), em 24/09/2026, as 10:32, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 1° e 2°, do Decreto n® 21.794, de 5 Abril de 2017.
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A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEI, informando o codigo verificador 76915917 e o codigo CRC 6A04E2F5.

Referéncia: Caso responda esta Anélise, indicar expressamente o Processo n® 0036.049238/2024-10 SEIn® 76915917
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