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RONDONIA

Governo do Estado

GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA
Superintendéncia Estadual de Compras e LicitacGes - SUPEL
Comissdo de Saude 42 - SUPEL-COSAU4

RESPOSTA

PREGAO ELETRONICO Ne: 90634/2025/SUPEL/RO
PROCESSO ADMINISTRATIVO N2: 0036.023755/2025-31

OBIJETO: Sistema de Registro de Precos (SRP) para futura, eventual e parcelada aquisicdo
de materiais de consumo do Grupo de Apresentacdo "AVENTAIS"- (Materiais Médico-Hospitalares/Penso -
Avental ndo estéril uso hospitalar 50g, avental ndo estéril uso hospitalar 30g, avental cirlrgico estéril 50g,
avental impermeavel fechado longo de pvc (vinil) laminado e outros) - EXERCICIO 2025.

A Superintendéncia Estadual de Licitagdes - SUPEL, através de sua Pregoeira e Equipe de
Apoio, nomeados por forca das disposicdes contidas na Portaria n? 240 de 29 de setembro de 2025,
publicada no DOE de 08 de outubro de 2025, informa que elaborou resposta aos pedidos de
Esclarecimentos apresentados por empresas interessadas, interpostos em face do PE
90634/2025/SUPEL/RO, conforme abaixo.

1. DAS PRELIMINARES

Em sede de admissibilidade, verificou-se que foram preenchidos os pressupostos de
legitimidade, interesse processual, fundamentacdo e tempestividade (nos termos da Lei 14.133/2021,
artigos 164, e dos itens 6. do Instrumento Convocatdrio), conforme comprovam os documentos
colacionados ao processo administrativo SEI relacionado a este PE 90634/2025/SUPEL, pelo que passo
formulagdo da Resposta aos pedidos de Esclarecimentos.

2. DOS PEDIDOS DE ESCLARECIMENTO E DA RESPOSTA DA UNIDADE UNIDADE GESTORA
2.1. Sintese do Pedido da Empresa 1 (69841169):

1. Verificamos que a descricdo técnica dos itens 19 e 20 é idéntica, sendo alteradas apenas as cores
do acabamento em nylon impermeavel, sendo:

Item 19: azul marinho ou verde
Item 20: cinza ou vinho

Diante disso, solicitamos confirmar se a Unica diferenca entre os itens é exclusivamente a cor do
produto, permanecendo todas as demais especificagGes técnicas iguais.

2. Em relagdo aos tamanhos descritos (100 x 60 cm e 110 x 60 cm), solicitamos esclarecer se:

deverdo ser fornecidos, ambos os tamanhos, ou se os tamanhos sdo alternativos (100 x 60 cm ou
110 x 60 cm).

3. A descri¢cdo do edital menciona, avental padrdo para profissional médico indicado para uso em
centro cirdrgico. Contudo, no mercado existem diferengas construtivas entre modelos de avental
padrdo e avental cirdrgico, especialmente quanto ao sistema de fixagdo.
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Assim, solicitamos esclarecer se o avental devera possuir:
modelo cirdrgico com algas cruzadas nas costas e fechamento frontal em velcro, ou
modelo padrdao com alga apenas nas costas.
4. O edital estabelece peso entre 4,9 kg e 5,0 kg para o avental radiolégico.

Considerando que o peso do avental pode variar, ainda que atendendo a equivaléncia de chumbo
especificada (0,50 mm Pb), solicitamos esclarecer se o peso informado serd considerado referencial,
sendo aceitas pequenas variagées que ndo comprometam a protecao radioldgica exigida.

2.2. Manifestacdo da UNIDADE GESTORA 1 (69988046):

1. Esclarecemos que todas as demais especificagdes técnicas permanecem idénticas, conforme
descrito no edital.

2. Em atengdo ao pedido de esclarecimento acerca das dimensdes especificadas, informamos que as
medidas 100 x 60 cm e 110 x 60 cm sao alternativas, sendo admitido o fornecimento do produto
em qualquer um dos tamanhos indicados, desde que atendidas todas as demais especifica¢cdes
técnicas constantes no edital e seus anexos.

3. Informamos que o descritivo do edital estabelece avental padrao para profissional médico com
protegdo radioldgica, indicado para uso em centro cirdrgico, conforme as especificagGes técnicas
constantes no item. Ressalta-se que o edital ndo estabelece exigéncia especifica quanto ao sistema
de fixagdo do avental. Dessa forma, serdo aceitos tanto modelos com algas cruzadas nas costas e
fechamento frontal em velcro quanto modelos com alga apenas nas costas, desde que o produto
atenda integralmente as demais especificacbes técnicas previstas no edital, incluindo nivel de
protecao radioldgica, dimensdes, peso, acabamento, conformidade com a ABNT NBR IEC 61331-
3:2014, registro ativo na ANVISA e Certificado de Aprovacgdo (CA) vigente.

4. Informamos que o peso especificado no edital (4,9 kg a 5,0 kg) tem carater referencial,
considerando o material e acabamento do avental. Serdo aceitas pequenas variagdes de peso, desde
que o produto atenda integralmente a equivaléncia de protegdo radioldgica exigida (0,50 mm Pb
frontal e 0,25 mm Pb nos ombros), assim como as demais especificagdes técnicas previstas no edital
e seus anexos. Ressaltamos que a avaliagdo da proposta levara em conta o atendimento as
caracteristicas técnicas e de prote¢do estabelecidas, garantindo a seguranca e conformidade do
produto.

2.3. Sintese do Pedido da Empresa 2 (69841239):

1. Para os itens (04 - ID: 10626 e 05 - ID: 8272 - AVENTAL CIRURGICO ESTERIL), solicita-se que, sejam
corrigidos e incluidas as exigéncias previstas nas normas; ABNT NBR 16064/2022, ABNT NBR ISO
10.993/2018, ABNT NBR 12.984/2009, ABNT NBR 14873/2022 (BFE), Laudo de isencdo de latex,
Eficiéncia Filtragdo Viral (VFE).

2.4. Manifesta¢dao da UNIDADE GESTORA 2 (69988046):

| - Correcao da Norma: A norma ABNT NBR 16693:2022 (para aventais ndo estéreis) foi substituida
pela ABNT NBR 16064:2022, que é a norma correta para aventais cirtrgicos estéreis.

Il - Remogao do "Nivel 4": O "Nivel 4" foi removido, pois ele se aplica a aventais ndo estéreis,
enquanto a NBR 16064:2022 ndo utiliza essa classificagdo.

lll - Inclusdao de Laudos de Biocompatibilidade: A exigéncia de laudos de citotoxicidade,
sensibilizagdo e irritagdo/reatividade intradérmica, conforme ABNT NBR ISO 10993-1:2018, foi
incorporada para garantir a seguranga e biocompatibilidade do produto.

IV - Conformidade com ANVISA: O descritivo foi ajustado para garantir que os produtos atendam as
exigéncias da ANVISA e as regulamentacgdes sanitarias.

Correcao dos Descritivos:

1. Onde se lé:

Item 4

ID: 10626 - AVENTAL CIRURGICO ESTERIL, CONFECCIONADO EM SMS OU SSMMS, 100%
POLIPROPILENO, COR AZUL OU VERDE, TAMANHO G, CORRESPONDENTE APROXIMADAMENTE AS
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DIMENSOES DE 1,50 M X 1,20 M, MANGAS LONGAS, GRAMATURA MINIMA DE 50 G/M?, GOLA
RENTE, COM REFORGO NAS MANGAS, TIRAS PARA AMARRAGCAO NA CINTURA E FECHAMENTO EM
VELCRO NO PESCOGO, PUNHOS EM MALHA ELASTICA, COM BARREIRA BACTERIANA, ESTERILIZADO
POR OXIDO DE ETILENO. A EMBALAGEM DEVERA SER IDENTIFICADA EXTERNAMENTE COM
GRAMATURA, PROCEDENCIA, NUMERO DO LOTE, DATA DE FABRICAGAO, PRAZO DE VALIDADE E
REGISTRO NA ANVISA. O PRODUTO DEVERA POSSUIR EMBALAGEM PRIMARIA INDIVIDUAL, TIPO
SACO, CONTENDO IDENTIFICAGAO DE PROCEDENCIA, LOTE, VALIDADE E TAMANHO, SENDO
ACONDICIONADO EM PACOTES PLASTICOS COM, NO MINIMO, 10 UNIDADES, DISPOSTOS EM
CAIXAS DE PAPELAO. O PRODUTO DEVERA ESTAR EM CONFORMIDADE COM A ABNT NBR
16693:2022 — NIVEL 4 E APRESENTAR LAUDOS DE CITOTOXICIDADE, SENSIBILIZAGAO E IRRITAGAO
OU REATIVIDADE INTRADERMICA, CONFORME ABNT NBR ISO 10993-1:2018.

Leia se:

ID: 10626 - AVENTAL CIRURGICO ESTERIL, CONFECCIONADO EM SMS OU SSMMS, 100%
POLIPROPILENO, COR AZUL OU VERDE, TAMANHO G, CORRESPONDENTE APROXIMADAMENTE AS
DIMENSOES DE 1,50 M X 1,20 M, MANGAS LONGAS, GRAMATURA MINIMA DE 50 G/M?, GOLA
RENTE, COM REFORGO NAS MANGAS, TIRAS PARA AMARRAGAO NA CINTURA E FECHAMENTO EM
VELCRO NO PESCOGO, PUNHOS EM MALHA ELASTICA, COM BARREIRA BACTERIANA, ESTERILIZADO
POR OXIDO DE ETILENO. A EMBALAGEM DEVERA SER IDENTIFICADA EXTERNAMENTE COM
GRAMATURA, PROCEDENCIA, NUMERO DO LOTE, DATA DE FABRICAGAO, PRAZO DE VALIDADE E
REGISTRO NA ANVISA. O PRODUTO DEVERA POSSUIR EMBALAGEM PRIMARIA INDIVIDUAL, TIPO
SACO, CONTENDO IDENTIFICACAO DE PROCEDENCIA, LOTE, VALIDADE E TAMANHO, SENDO
ACONDICIONADO EM PACOTES PLASTICOS COM, NO MINIMO, 10 UNIDADES, DISPOSTOS EM
CAIXAS DE PAPELAO. O PRODUTO DEVERA ESTAR EM CONFORMIDADE COM A ABNT NBR
16064:2022 — REQUISITOS E METODOS DE ENSAIO, E APRESENTAR LAUDOS DE CITOTOXICIDADE,
SENSIBILIZACAO E IRRITAGAO OU REATIVIDADE INTRADERMICA, CONFORME ABNT NBR ISO
10993-1:2018.

Onde se lé:
Item

ID: 8272 - AVENTAL CIRURGICO ESTERIL, CONFECCIONADO EM SMS OU SSMMS, 100%
POLIPROPILENO, COR AZUL OU VERDE, TAMANHO M, CORRESPONDENTE APROXIMADAMENTE AS
DIMENSOES DE 1,40 M X 1,10 M, MANGAS LONGAS, GRAMATURA MINIMA DE 50 G/M?, GOLA
RENTE, COM REFORGO NAS MANGAS, TIRAS PARA AMARRAGCAO NA CINTURA E FECHAMENTO EM
VELCRO NO PESCOGO, PUNHOS EM MALHA ELASTICA, COM BARREIRA BACTERIANA, ESTERILIZADO
POR OXIDO DE ETILENO. A EMBALAGEM DEVERA SER IDENTIFICADA EXTERNAMENTE COM
GRAMATURA, PROCEDENCIA, NUMERO DO LOTE, DATA DE FABRICAGAO, PRAZO DE VALIDADE E
REGISTRO NA ANVISA. O PRODUTO DEVERA POSSUIR EMBALAGEM PRIMARIA INDIVIDUAL, TIPO
SACO, CONTENDO IDENTIFICAGAO DE PROCEDENCIA, LOTE, VALIDADE E TAMANHO, SENDO
ACONDICIONADO EM PACOTES PLASTICOS COM, NO MINIMO, 10 UNIDADES, DISPOSTOS EM
CAIXAS DE PAPELAO. O PRODUTO DEVERA ESTAR EM CONFORMIDADE COM A ABNT NBR
16693:2022 — NIiVEL 4 E APRESENTAR LAUDOS DE CITOTOXICIDADE, SENSIBILIZAGAO E IRRITAGAO
OU REATIVIDADE INTRADERMICA, CONFORME ABNT NBR ISO 10993-1:2018.

Leia se:

ID: 8272 - AVENTAL CIRURGICO ESTERIL, CONFECCIONADO EM SMS OU SSMMS, 100%
POLIPROPILENO, COR AZUL OU VERDE, TAMANHO M, CORRESPONDENTE APROXIMADAMENTE AS
DIMENSOES DE 1,40 M X 1,10 M, MANGAS LONGAS, GRAMATURA MINIMA DE 50 G/M?, GOLA
RENTE, COM REFORGO NAS MANGAS, TIRAS PARA AMARRAGCAO NA CINTURA E FECHAMENTO EM
VELCRO NO PESCOGO, PUNHOS EM MALHA ELASTICA, COM BARREIRA BACTERIANA, ESTERILIZADO
POR OXIDO DE ETILENO. A EMBALAGEM DEVERA SER IDENTIFICADA EXTERNAMENTE COM
GRAMATURA, PROCEDENCIA, NUMERO DO LOTE, DATA DE FABRICAGAO, PRAZO DE VALIDADE E
REGISTRO NA ANVISA. O PRODUTO DEVERA POSSUIR EMBALAGEM PRIMARIA INDIVIDUAL, TIPO
SACO, CONTENDO IDENTIFICACAO DE PROCEDENCIA, LOTE, VALIDADE E TAMANHO, SENDO
ACONDICIONADO EM PACOTES PLASTICOS COM, NO MINIMO, 10 UNIDADES, DISPOSTOS EM
CAIXAS DE PAPELAO. O PRODUTO DEVERA ESTAR EM CONFORMIDADE COM A ABNT NBR
16064:2022 — REQUISITOS E METODOS DE ENSAIO, E APRESENTAR LAUDOS DE CITOTOXICIDADE,
SENSIBILIZACAO E IRRITAGAO OU REATIVIDADE INTRADERMICA, CONFORME ABNT NBR ISO
10993-1:2018.
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3. CONCLUGAO DA UNIDADE GESTORA

Em relagdo ao pedido de esclarecimento e as corregdes realizadas no descritivo,
informamos que foram feitas as devidas alteracdes nos pontos solicitados, garantindo a conformidade
técnica e regulatdria do produto conforme as normas e exigéncias pertinentes. A substituicio da norma
ABNT NBR 16693:2022 pela ABNT NBR 16064:2022, a remog¢ao da classificagdao "Nivel 4", a inclusao dos
laudos de biocompatibilidade e a adequagao as exigéncias da ANVISA s3o as principais alteracdes que
foram implementadas e que serdo modificadas no Termo de Referéncia e na SAMS.

Contudo, gostariamos de esclarecer que os itens 19 e 20 nao sofreram modificagdes, pois
ndao ha necessidade de ajustes especificos em relacdo a esses pontos dentro do escopo da revisao
realizada. Estes itens referem-se a requisitos que ja estavam adequadamente contemplados ou que nao
exigem alteragdo no momento.

Portanto, o descritivo agora reflete as corre¢Ges necessarias para garantir que o produto
esteja em conformidade com os padrbes técnicos e legais exigidos para dispositivos médicos. As
mudancas asseguram que o processo licitatério se mantenha justo e sem direcionamentos.

4, DA DECISAO

Isto posto, com fulcro no Art. 164, da Lei 14.133/2021, e item 6. do Instrumento
Convocatério, RECEBO E CONHECO os Pedidos de Esclarecimentos interpostos pelas empresas
interessadas na participacdo da licitacdo, em face do Instrumento Convocatério do Pregdo Eletrénico n.2
90634/2025/SUPEL, e presto os esclarecimentos solicitados, informando um nova data para abertura do
certame conforme segue:

NOVA DATA: 01 de abril de 2026, as 10h:00min (hordrio de Brasilia - DF), no site:
https://www.comprasgovernamentais.gov.br/, e permanecendo os demais termos do edital inalterados.

Publique-se.

Dé ciéncia a todas as empresas interessadas por meio de regular publica¢ado!

JANAINA MUNIZ LOBATO
Pregoeira da COSAU4-SUPEL/RO

assinatura

eletronica Decreto n2 21.794, de 5 Abril de 2017.

verificador 70148847 e o cédigo CRC 9A34083E.

eil Documento assinado eletronicamente por Janaina Muniz Lobato, Pregoeiro(a), em 18/03/2026, as
- ¢ l_?_l] 14:47, conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 29, do

. A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEI, informando o cddigo

Referéncia: Caso responda este(a) Resposta, indicar expressamente o Processo n2 0036.023755/2025-31 SEI n2 70148847
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