PARECER DA CIRURGIA CARDIACA

GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

CENTRAL DE ABASTECIMENTO FARMACEUTICO DE MATERIAIS HOSPITALARES - CAF2

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 0049.552623/2021-40

PREGAO ELETRONICO Ne 237/2023/SUPEL/RO

Método: Andlise Comparativa e de Registro dos produtos ofertados pela Empresa/Licitante, em relacdo
as especificagcbes técnicas e caracteristicas dos produtos solicitadas. Através de consulta eletrdnica,
folders, prospecto e catadlogo dos materiais.

Objetivo: Andlise técnica do contelido ofertado pela licitante/empresa com relacéo ao produto/material
almejado para que néo haja contratacdes e futuras entregas em desacordo com o solicitado e/ou pedido
de compra.

MARCA /| ANVISA /

ITEM DESCRITIVO Classificaco EMPRESA/LICITANTE ANALISE|JUSTIFICATIVA
MODELO|REGISTRO

PROTESE
MECANICA
VALVULAR

AORTICA, SENDO
PERMITIDO QUE
SE ESCOLHA
ENTRE OS
TAMANHOS: N° 21,
23, 25,27 e 29.
Baixo perfil, baixo
gradiente, duplo
folheto, com suporte
gue permita sua
rotacdo apos
fixacdo do anel,
estéril e
apirogénico,
adequadamente
embalado. OS
TAMANHOS
SERAO
ESCOLHIDOS NO
MOMENTO DA
SOLICITACAO.

ITEM DESERTO




PROTESE

MECANICA
VALVULAR
MITRAL, SENDO
PERMITIDO QUE
SE ESCOLHA
ENTRE OS
TAMANHOS: N° 25,
27,29, 31, e 33.
Baixo perfil , baixo
gradiente, duplo
5 folheto, com suporte
gue permita sua
rotacdo apos
fixacdo do anel,
estéril e
apirogénico,
adequadamente
embalado. OS
TAMANHOS
SERAO
ESCOLHIDOS NO
MOMENTO DA
SOLICITACAO.

ITEM DESERTO

ANEL DE
ANULOPLASTIA
MITRAL




CARPENTIER,
SENDO
PERMITIDO QUE
SE ESCOLHA
ENTRE OS
TAMANHOS: N° 24,
26, 28, 30, 32 e 34.
Constituido de aco
inoxidavel recoberto
por um tubo de
silicone revestido de
dacron ( Indicado
para plastica mitral
na cirurgia
reconstrutiva da
valvula mitral, cujo
objetivo é recolocar
em posicao
anatébmica natural a
valvula mitral
retraida, remodelar
as comissuras
distendidas e
corrigir a dilatagéo
do anel mitral,
distribuindo as
forcas de tracdo por
meio de
pregueamento. OS
TAMANHOS
SERAO
ESCOLHIDOS NO
MOMENTO DA
SOLICITACAO.

ITEM DESERTO

ENXERTO
VASCULAR
ARTERIAL,
tamanho
8mmX30cm a
32mmXx30cm, tipo
tubular reto, em
4 | tecido Dracon pré- | 12Colocada
coagulado, baixa
porosidade. OS
TAMANHOS
SERAO
ESCOLHIDOS NO
MOMENTO DA

BIOMEDICAL
CIENTIFICOS

HOSPITALARES S A

SOLICITACAO.

EMPRESA
PRODUTOS
MEDICOS E

- 0038413954

APTO

Atende a
necessidade
do servico




hospitalar.

KIT CABO EMPRESA
ELETRODO DE
BIOMEDICAL
MARCAPASSO PRODUTOS
TEMPORARIO C / apTO | Atendea
12 Colocada CIENTIFICOS necessidade
INTRODUTOR E :
CAMISINHA MEDICOS E do servico
] ¢ 1'10 HOSPITALARES S A
comprimento -0038413954
cm, com
revestimento
externo de
poliuretano,
introdutor 7FR,
revestimento interno
condutor e eletrodo EMPRESA
de aco inox, valor AGMASHI
de impedancoa 300 COMERCIO DE apro | Atendea
1 1.800 ohms para [Remanescente MATERIAL MEDICO necessidade
cabo bipolares, E SERVICOS DE do servigo
limear de COBRANCAS
estimulagéo menor LTDA 0038414327
ou igual a 1 volt
para cabos e
eletrodos
ventriculares.
Campo cirdrgico EMPRESA NATEK
autct) adesi\%]o NATUREZA E
estéril, tamanho néo TECNOLOGIA, Atende a
) ) INDUSTRIA E necessidade
inferior 15x30cm, APTO A
6 caixa com 10 12 Colocada COMERCIO DE do servico
envelope para PRODUTOS
cirurgia BIO[E(?NOIE)%)Q(;COS
. - item 06. i
cardiovascular. (0038414067).
CANULA: PARA EMPRESA
INFUSAO DE BIOSAUDE
CARDIOLOGIA apto | Atendea
7 12 Colocada PRODUTOS necessidade
ANTEROGRADA 3
- HOSPITALARES do servico
COMASPIRAGAO LTDA 0038414181
DE VENTRICULDO.
TRANSDUTOR DE
PRESSAO
INVASIVA-
Contendo cabo e
suporte, compativel Atende a
g | oo 0 TONIO | 12 Colocada A7T9 | necessidade
mu tl_parametrlco_ EMPRESA do servico
gue dispomos, cuja BIONORTE
marca é Dixtal e PRODUTOS
Drager, disponivel
nesta unidade HOSPITALARES
LTDA - 0038414181

CLIP Hemostatico




de Titdneo puro,
tamanho de 4,5mm,
com estrias internas
piramidais que
permite ao clip
apreender de forma
multi-direcional os
tecidos, sem
danifica-los,
atraumatico. Deve
acompanhar o
aplicador.

ITEM DESERTO

10

CANULA PARA
INFUSAO DE
OSTIO DE
CORONARIA,
SOFT SILICONE
TIP N° 10 FR DE 45
OU 90° (A SER
DEFINDO NO
MOMENTO DA
SOLICITACAO).

lten deserto

11

CANULA DE
OSTIO DE
CORONARIA TIP
12F DE 45° OU 90°
ANG . (A SER
DEFINDO NO
MOMENTO DA
SOLICITACAO).

12 Colocada

EMPRESA BIOSAUDE Atende a
PRODUTOS APTO nece55|d_ade

HOSPITALARES LTDA do servico
0038414181

KIT PARA
CIRURGIA DE
CORONARIA SEM
CIRCULACAO
EXTRACORPOREA
— contendo:
cordoné(acima de
3m), protetor
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mosquito(acima de
12pc), reperfusor
(acima de 1pg), fita
cardiaca(acima de
220cm),
pipoca(acima de
6pc), extensor
MM(acima de 1pg),
tubo silicone(acima
de 630cm),
passafio(acima de
2pc), canula
vessel(acima de
3p¢), bulldog(acima
de 3p¢), jelco(acima
de 1pg), fio de
silicone(acima de
3p¢), campo
cirurgico(acima de
1pc),
soprador(acima de
1p¢), shunt para
coronéria(acima de
3p¢), afastador de
coronéria(acima de
2p¢), oclusor para
coronaria(acima de
1p¢), utilizados paral
estabilizacéo,
hemostasia e
perfusdo das
artérias coronarias
durante a confeccgéo
das anastomoses.
Kit estéril e
apirogénico,
embalado em papel
cirdrgico e
termosselado.

lten deserto




ESTABILIZADOR
PARA CIRURGIA
DE CORONARIA
SEM CIRCULACAO
EXTRACORPOREA EMPRESA BIOSAUDE n:ﬁiﬁize
13 descartavel, com 12 Colocada PRODUTOS APTO |0 Servico
fixacdo no afastador HOSPITALARES LTDA
de torax, articulado 0038414181
com estabilizacdo
da éarea cardiaca
por succao do
afastador.
ENXERTO
AORTICO
VALVADO N° 23,
25,27e29-COM
TUBO DACRON
PRE —
14 COAGULADO. OS Iten deserto
TAMANHOS
SERAO
ESCOLHIDOS NO
MOMENTO DA
SOLICITACAO.
PROTESE Atende a
AORTICAN® 21, HOSPITALARES LTDA 0 servico
23, 25 e 27 - Estéril 0038414246
e Apirogénico. OS
TAMANHOS EMPRESA BIOSAUDE Atende a
SERAO PRODUTOS APTO | Necessidade
ESCOLHIDOS NO |Remanescente HOSPITALARES do servico
MOMENTO DA LTDA 0038414181
SOLICITACAO.
EMPRESA BIONORTE Atende a
12 Colocada PRODUTOS APTO | necessidade
HOSPITALARES do servico
LTDA 0038414246
EMPRESA BIOSALOE recoica
APTO .
B'Tg,_ogglsCEA Remanescente| ~sp|TALARES LTDA do servigo
MITRAL N° 27, 29, 0038414181
31 e 33 - Estéril e
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Apirogénico. OS
TAMANHOS
SERAO
ESCOLHIDOS NO
MOMENTO DA
SOLICITACAO.




ASPIRADOR
DESCARTAVEL
ADULTO -
composto por uma
ponta aspiradora
injetada em acrilico
cristal e conectado
a um tubo de PVC
cristal de 1/4",

tendo na sua Atende a
17 | extremidade uma | 1acolocada APTO 1 necessidade
unido de tubo de do servico
latex para facilitar a
conexao. Produto
deve ser estéril e
apirogénico,
embalado em papel
cirurgico e EMPRESA BIONORTE
termosselac_io , para PRODUTOS
atender cirurgia HOSPITALARES LTDA
cardiaca . 0038414246
Marcapasso EMPRESA INFINITY APTO Aten(_je a
cardiaco 12 Colocada MEDICAL 2002 necessidade
LTDA 0038413840 do servico

implantavel de

camara Unica,
condicional para
exames de RNM de
corpo inteiro, com
capacidade de
deteccéo e
programacao
automaticas do
dispositivo para o
exame no ambiente
de RNM. Deve
possuir 0s
seguintes
algoritmos: controle
de captura
ventricular e ajuste
automatico da
sensibilidade
ventricular. Deve
possuir telemetria
sem fio para a
programacao do
gerador, além de
sistema sensor para
variagéo da
frequencia cardiaca.
Deve permitir o
armazenamento
interno dos
parametros de
estimulacao e
sensibilidade,
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apresentar graficos
de tendéncias,
permitir a gravagao
de eletrogramas
intracavitarios e
possibilitar a
capacidade para a
transmisséo e o
monitoramento
destes dados
remotamente. Cabo
eletrodo
endocéardico para
estimulacéo
ventricular, com
conexao do tipo IS-
1, de fixacao ativa,
com uso de
corticoide, com
revestimento interno
em silicone e
externo em
poliuretano,
comprimentos entre
50 e 65 cm,
diametro maximo de
6F e condicional
para exames de
RNM de corpo
inteiro. Introdutor de
puncgao nao
valvulado para
eletrodo
endocardico, com
diametro entre 6F e
7F, composto por:
uma seringa, uma
agulha, um fio guia,
um dilatador e uma
bainha tipo "peel-
away" (PTFE).

Remanescente

EMPRESA BIOSAUDE
PRODUTOS
HOSPITALARES
LTDA 0038414181

APTO

Atende a
necessidade
do servigo

Marcapasso
cardiaco
implantavel de
camara dupla,
condicional para
exames de RNM de
corpo inteiro, com
capacidade de
deteccéo e
programacao
automaticas do
dispositivo para o
exame no ambiente
de RNM. Deve

12 Colocada

EMPRESA INFINITY
MEDICAL 2002
LTDA 0038413840

APTO

Atende a
necessidade
do servico

possuir 0s
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seguintes
algoritmos: controle
de captura atrial e
ventricular, ajuste
automético da
sensibilidade atrial e
ventricular, além de
algoritmos para a
reducao da
estimulacao
desnecessaria de
ventriculo direito
com possibilidade
de escolha entre
mudanca de modo
de estimulacéo e
variacdo de
intervalo atrio-
ventricular. Deve
possuir telemetria
sem fio para a
programacao do
gerador, além de
sistema sensor para
variacao da
frequencia cardiaca.
Deve permitir o
armazenamento
interno dos
parametros de
estimulacao e
sensibilidade,
apresentar gréaficos
de tendéncias,
permitir a gravagao
de eletrogramas
intracavitarios e
possibilitar a
capacidade para a
transmissao e o
monitoramento
destes dados
remotamente. Cabo
eletrodo
endocardico para
estimulacao atrial,
com conexao do
tipo IS-1, de fixagcéo
ativa, com uso de
corticoide, com
revestimento interno
em silicone e
externo em
poliuretano,
comprimentos entre
50 e 65 cm,

Remanescente

EMPRESA BIOSAUDE
PRODUTOS
HOSPITALARES
LTDA 0038414181

APTO




diametro maximo de
6F e condicional
para exames de
RNM de corpo
inteiro. Cabo
eletrodo
endocéardico para
estimulacao
ventricular, com
conexao do tipo IS-
1, de fixacao ativa,
com uso de
corticoéide, com
revestimento interno
em silicone e
externo em
poliuretano,
comprimentos entre
50 e 65 cm,
diametro maximo de
6F e condicional
para exames de
RNM de corpo
inteiro. Introdutor de
puncgao nao
valvulado para
eletrodo
endocardico, com
didmetro entre 6F e
7F, composto por:
uma seringa, uma
agulha, um fio guia,
um dilatador e uma
bainha tipo "peel-
away" (PTFE).
Introdutor de
puncgao nao
valvulado para
eletrodo
endocardico, com
diametro entre 6F e
7F, composto por:
uma seringa, uma
agulha, um fio guia,
um dilatador e uma
bainha tipo "peel-
away" (PTFE).

Marcapasso
cardiaco
implantavel com
ressincronizador,
com conexao de
ventriculo esquerdo
tipo 1S-1 (bipolar),
condicional para
exames de RNM de

12 Colocada

EMPRESA INFINITY
MEDICAL 2002
LTDA 0038413840

APTO

Atende
necessidade

do servigo




corpo inteiro, com
capacidade de
deteccéo e
programacao
autométicas do
dispositivo para o
exame no ambiente
de RNM. Deve
possuir algoritmo
para inicializagéo
automatica do
dispositivo com a
ativacao de
programacao
béasica, além de
possuir mais de 4
tipos de polaridades
distintas de
estimulacéo para o
ventriculo esquerdo.
Possuir algoritmos
para o controle de
captura atrial,
ventricular direita e
ventricular
esquerda, além de
possuir telemetria
sem fio para a
programacao do
gerador. Sistema
sensor para
variagédo da
frequencia cardiaca
gue permita
modulacéo por
atividades fisicas e
por atividades de
cunho mental e
emocional. Deve
permitir o
armazenamento
interno dos
parametros de
estimulacao e
sensibilidade,
apresentar gréaficos
de tendéncias,
permitir a gravacao
de eletrogramas
intracavitarios e
possibilitar a
capacidade para a
transmisséo e o
monitoramento
destes dados
remotamente. Cabo
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eletrodo
endocéardico para
estimulacao atrial,
com conexao do
tipo IS-1, de fixagéo
ativa, com uso de
corticéide, com
revestimento interno
em silicone e
externo em
poliuretano,
comprimentos entre
50 e 65 cm,
diametro maximo de
6F e condicional
para exames de
RNM de corpo
inteiro. Cabo
eletrodo
endocardico para
estimulacao
ventricular, com
conexao do tipo IS-
1, de fixacao ativa,
com uso de
corticoéide, com
revestimento interno
em silicone e
externo em
poliuretano,
comprimentos entre
50 e 65 cm,
diametro maximo de
6F e condicional
para exames de
RNM de corpo
inteiro. Cabo
eletrodo
endocardico para
estimulacao de seio
coronario, com
conexao do tipo IS-
1 (bipolar), de
fixacdo passiva,
com uso de
corticéide, com
revestimento interno
em silicone e
externo em
poliuretano,
comprimentos entre
70 e 100 cm,
diametro maximo de
5F e condicional
para exames de
RNM de corpo

Remanescente|

EMPRESA BIOSAUDE
PRODUTQOS
HOSPITALARES
LTDA 0038414181

APTO




inteiro. Introdutor de
puncdo nao
valvulado para
eletrodo
endocérdico, com
diametro entre 6F e
7F, composto por:
uma seringa, uma
agulha, um fio guia,
um dilatador e uma
bainha tipo "peel-
away" (PTFE).
Introdutor de
puncgao nao
valvulado para
eletrodo
endocérdico, com
diametro entre 6F e
7F, composto por:
uma seringa, uma
agulha, um fio guia,
um dilatador e uma
bainha tipo "peel-
away" (PTFE).
Sistema de entrega
para eletrodo de
seio coronario
contendo: bainha
telescopica com
revestimento
hidrofilico e
diametro entre 5F e
7F (possibilidade de
curvas distintas) ,
ferramenta de corte,
fio guia hidrofilico
0.014", cateter
baldo com limen
para venografia de
seio coronario e
demais acessorios
indispensaveis.

Cardioversor
desfibrilador
implantavel de
camara dupla, com
conexao de choque
tipo DF-4,
condicional para
exames de RNM,
com capacidade de
deteccéo e
programacao
automaticas do
dispositivo para o
exame no ambiente

12 Colocada

EMPRESA INFINITY
MEDICAL 2002
LTDA 0038413840

APTO

Atende a
necessidade

do servico
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de RNM. Algoritmos
para reducao de
choques
inapropriados com
discriminacao de
arritmias baseada
em temporizagdo de
intervalos e
baseada em
morfologia.
Capacidade para
deflagrar terapias
anti taquicardia com
extra-estimulos e
com choques de
capacidades
variaveis. Choque
maximo néo inferior
a 40 Joules e
capacidade para
programacao de
fase de onda
controlada por
tempo e controlada
por tenséo. Deve
possuir algoritmos
para o controle de
captura atrial e
ventricular, além de
possuir telemetria
sem fio para a
programacao do
gerador. Sistema
sensor para
variagédo da
frequencia cardiaca.
Deve permitir o
armazenamento
interno dos
parametros de
estimulacao e
sensibilidade,
apresentar gréaficos
de tendéncias,
permitir a gravagao
de eletrogramas
intracavitarios e
possibilitar a
capacidade para a
transmisséo e o

monitoramento
destes dados
remotamente. Cabo
eletrodo
endocardico para
estimulacao atrial,

Remanescente

EMPRESA BIOSAUDE
PRODUTOS
HOSPITALARES
LTDA 0038414181

APTO




com conexao do
tipo IS-1, de fixagéo
ativa, com uso de
corticéide, com
revestimento interno
em silicone e
externo em
poliuretano,
comprimentos entre
50 e 65 cm,
diametro maximo de
6F e condicional
para exames de
RNM. Cabo
eletrodo
endocardico de
choque de uma
mola para
estimulacéo
ventricular, com
conexao do tipo DF-
4, de fixagao ativa,
com uso de
corticéide, com
revestimento de
silicone e
tratamento externo
para melhor
deslizamento,
comprimentos entre
60 e 70 cm,
diametro maximo de
8F e condicional
para exames de
RNM. Introdutor de
punc¢ao nao
valvulado para
eletrodo
endocardico, com
didmetro entre 6F e
7F, composto por:
uma seringa, uma
agulha, um fio guia,
um dilatador e uma
bainha tipo "peel-
away" (PTFE).
Introdutor de
puncao nao
valvulado para
eletrodo
endocardico, com
diametro entre 8F e
9F, composto por:
uma seringa, uma
agulha, um fio guia,
um dilatador e uma




bainha tipo "peel-
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awadidvdrsb-
desfibrilador
implantavel de
camara dupla, com

12 Colocada

EMPRESA INFINITY
MEDICAL 2002
LTDA 0038413840

APTO

Atende a
necessidade

do servigo

conexao de choque
tipo DF-1,
condicional para
exames de RNM,
com capacidade de
deteccéo e
programacao
automaticas do
dispositivo para o
exame no ambiente
de RNM. Algoritmos
para reducéo de
choques
inapropriados com
discriminacéo de
arritmias baseada
em temporizagao de
intervalos e
baseada em
morfologia.
Capacidade para
deflagrar terapias
anti taquicardia com
extra-estimulos e
com choques de
capacidades
variaveis. Choque
maximo nao inferior
a 40 Joules e
capacidade para
programacao de
fase de onda
controlada por
tempo e controlada
por tenséo. Deve
possuir algoritmos
para o controle de
captura atrial e
ventricular, além de
possuir telemetria
sem fio para a
programacao do
gerador. Sistema
sensor para
variacdo da
frequencia cardiaca.
Deve permitir o
armazenamento
interno dos
parametros de
estimulacéo e

Remanescente

EMPRESA BIOSAUDE
PRODUTOS
HOSPITALARES
LTDA 0038414181

APTO




sensibilidade,
apresentar graficos
de tendéncias,
permitir a gravacao
de eletrogramas
intracavitarios e
possibilitar a
capacidade para a
transmisséo e o
monitoramento
destes dados
remotamente.

Cardioversor
desfibrilador
implantavel com
ressincronizador,
com conexao de
choque tipo DF-4 e
conexao de
ventriculo esquerdo
tipo 1S-1 (bipolar),
condicional para
exames de RNM,
com capacidade de
deteccéo e
programacao
autométicas do
dispositivo para o
exame no ambiente
de RNM. Algoritmos
para reducao de
choques
inapropriados com
discriminacéo de
arritmias baseada
em temporizagao de
intervalos e
baseada em
morfologia. Deve
possuir mais de 4
tipos de polaridades
distintas de
estimulacéo para o
ventriculo esquerdo.
Capacidade para
deflagrar terapias
anti taquicardia com
extra estimulos e
com choques de
capacidades
variaveis. Choque
maximo nao inferior
a 40 Joules e
capacidade para
programacao de
fase de onda

12 Colocada

EMPRESA INFINITY
MEDICAL 2002
LTDA 0038413840

APTO

Atende a
necessidade

do servico
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controlada por
tempo e controlada
por tenséo. Deve
possuir algoritmos
para o controle de
captura atrial e
ventricular, além de
possuir telemetria
sem fio para a
programacao do
gerador. Sistema
sensor para
variacdo da
frequencia cardiaca.
Deve permitir o
armazenamento
interno dos
parametros de
estimulacéo e
sensibilidade,
apresentar gréaficos
de tendéncias,
permitir a gravagao
de eletrogramas
intracavitarios e
possibilitar a
capacidade para a
transmissao e o
monitoramento
destes dados
remotamente. Cabo
eletrodo
endocardico para
estimulacao atrial,
com conexao do
tipo 1S-1, de fixacao
ativa, com uso de
corticéide, com
revestimento interno
em silicone e
externo em
poliuretano,
comprimentos entre
50 e 65 cm,
didmetro maximo de
6F e condicional
para exames de
RNM. Cabo
eletrodo
endocardico de
choque para
estimulacao
ventricular, com
uma mola, com
conexao do tipo DF-
4, de fixacéo ativa,

Remanescente|

EMPRESA BIOSAUDE
PRODUTOS
HOSPITALARES
LTDA 0038414181

APTO




com uso de
corticéide, com
revestimento de
silicone e
tratamento externo
para melhor
deslizamento,
comprimentos entre
60 e 70 cm,
diametro maximo de
8F e condicional
para exames de
RNM. Cabo
eletrodo
endocéardico para
estimulacéo de seio
coronario, com
conexao do tipo IS-
1 (bipolar), de
fixacao passiva,
com uso de
corticéide, com
revestimento interno
em silicone e
externo em
poliuretano,
comprimentos entre
70 e 100 cm,
diametro maximo de
5F e condicional
para exames de
RNM. Introdutor de
punc¢ao nao
valvulado para
eletrodo
endocardico, com
diametro entre 6F e
7F, composto por:
uma seringa, uma
agulha, um fio guia,
um dilatador e uma
bainha tipo "peel-
away" (PTFE).

DR. ARLETO ZACARIAS SILVA JUNIOR
COORD.CIRURGIA CARDIACA HBAP




