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RONDONIA

Governo do Estado

GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA
Secretaria de Estado da Saude - SESAU
SECAO DE PROCESSOS LICITATORIOS DE PRODUTOS MEDICOS - SESAU-SLPM

Parecer Técnico Farmacéutico n° 32/2026/SESAU-SLPM

Considerando o Oficio n2 2711, protocolado sob o SEI n? 70669963, por meio do qual se solicita a analise técnica das propostas apresentadas no ambito do
Pregdo Eletrénico n2 90537/2025/SUPEL/RO, esta Coordenadoria de Gestdo de Produtos Médicos (CGPM), por intermédio da Secdo de Processos Licitatérios de Produtos

Médicos (SLPM), passa a apresentar o presente Parecer Técnico, nos termos que seguem.

1. ANALISE TECNICA DAS PROPOSTAS:

GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 0036.013979/2025-35

PREGAO ELETRONICO N2 Pregdo Eletrénico 90537/2025/FIOS | (ABSORVIVEIS)

Método: Andlise Comparativa e de Registro dos produtos ofertados pela Empresa/Licitante, em relagio as especificagdes técnicas e caracteristicas dos produtos solicitadas.
Através de consulta eletronica, folders, prospecto e catalogo dos materiais.

Objetivo: Analise técnica do conteuido ofertado pela licitante/empresa com relagdao ao produto/material almejado para que ndo haja contratagdes e futuras entregas em
desacordo com o solicitado e/ou pedido de compra.

DESCRITIVO CLASSIFICACAO EMPRESA/LICITANTE MARCA / MODELO ANVISA/REGISTRO ANALISE JUSTIFICATIVA
ID: 8147 - FIO
CATGUT SIMPLES,
DIAMETRO “0”,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM
FECHAMENTO
GERAL / OBGIN, A empresa aprgsentou
COMPRIMENTO DE marca e registro \
40 MM (VARIACAO ANVISA em anexo f':\
- o
1 (E:Il\J/IRé/OALlFJgsl\?IIIE)Z/DZE 12 Colocada TUDOL.:%I'EAD'CAL SHALON 10243410012 APTO eletré.rTico da ANVISA,
COM A NBR 13.904 verificou-se que a
DE 30 DE JUNHO DE marca atende s
2003. A especificacOes
EMBALAGEM DEVE constantes no
APRESENTAR descritivo.
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
2 ID: 8441 - FIO 12 Colocada F&R HOSPITALAR TECHNOFIO 10378330016 APTO A empresa apresentou
CATGUT SIMPLES, IMPORTACAO, folder em anexo a
DIAMETRO “1”, EXPORTACAO E proposta. Em pesquisa
COMPRIMENTO DE DISTRIBUICAO realizada no catdlogo
NO MiINIMO 70 CM informado e no sitio
(VARIAGAO +/-5 eletrénico da ANVISA,
CM), AGULHA verificou-se que a
CILINDRICA PARA marca atende as
USO EM especificacbes
FECHAMENTO constantes no
GERAL / OBGIN, descritivo.
COMPRIMENTO DE
40 MM (VARIAGAO
+/-1MM)E
CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=1000001...
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COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

ID: 8135 - FIO
CATGUT SIMPLES,
DIAMETRO “2-0”,

COMPRIMENTO DE

NO MiNIMO 70 CM
(VARIAGAO +/-5

CM), AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM
FECHAMENTO A empresa apresentou
GERAL / OBGIN, marca e registro
COMPRIMENTO DE ANVISA em anexo a
40 MM (VARIACAO i
proposta. Em pesquisa
CUR-\FI{A-TEI:IAMD)EEI/Z UG MEDICAL realizada no sitio
. a oni
3 EM CONFORMIDADE 12 Colocada LTDA SHALON 10243410012 APTO elt\alterrciglccooufisaezltlj\::A,
COM A NBR 13.904 marca atende as
DE 30 DE JUNHO DE especificacdes
2003. A constantes no
EMBALAGEM DEVE descritivo.
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E

PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

ID: 8064 - FIO
CATGUT SIMPLES,
DIAMETRO “2-0”,
COMPRIMENTO DE
NO MiNIMO 70 CM
(VARIAGAO +/-5

CM), AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM
AMIGDALECTOMIA, A empresa apresentou
COMPRIMENTO DE marca e registro
17 MM (VARIACAO ANVISA em anexo a
+/-3MM) E proposta. Em pesquisa
CURVATURA DE 3/8. TUDO MEDICAL reéliz‘ada no sitio
4 EM CONFORMIDADE 12 Colocada LTDA SHALON 10243410012 APTO eletronico da ANVISA,
COM A NBR 13.904 verificou-se que a
DE 30 DE JUNHO DE marca atende as
2003. A especificacOes
EMBALAGEM DEVE constantes no
APRESENTAR descritivo.
IMPRESSO NO
ROTULO

IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA

ANVISA.

5 ID: 8454 - FIO 12 Colocada ALPHAMEDI TECHNOFIO/CS27CR20 10378330016 INAPTO A empresa apresentou
CATGUT SIMPLES, COMERCIO E folder em anexo a
DIAMETRO “3-0”, REPRESENTACOES proposta. Em pesquisa

COMPRIMENTO DE realizada no catalogo
NO MINIMO 70 CM informado e no sitio
(VARIACAO +/-5 eletrdnico da ANVISA,
CM), AGULHA verificou-se que o
CILINDRICA PARA modelo ofertado
USO EM apresenta didmetro 2-
FECHAMENTO

0, nao atendendo ao
https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=1000001...
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GERAL / OBGIN,
COMPRIMENTO DE
35 MM (VARIACAO

+/-1 MM) E
CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE

2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO

IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA

DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO

E CADASTRO NA

ANVISA.

descritivo técnico, que
solicita tamanho 3-0.

ID: 8080 - FIO
CATGUT SIMPLES,
DIAMETRO “4-0”,

COMPRIMENTO DE
NO MiNIMO 70 CM
(VARIACAO +/-5

CM), AGULHA

CILINDRICA PARA
USO EM UROLOGIA,
COMPRIMENTO DE
17 MM (VARIACAO

+/-2 MM) E
CURVATURA DE 1/2.

F&R HOSPITALAR

A empresa apresentou
folder em anexo a
proposta. Em pesquisa
realizada no catalogo
informado e no sitio

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=1000001...

NO MiNIMO 70 CM
(VARIACAO +/- 5

EM CONFORMIDADE a IMPORTACADO, AL
6 COM A NBR 13.904 12 Colocada EXPORTACAO E TECHNOFIO 10378330016 APTO el?,:gg(l;ouiaezl\:,\é?'
DE 30 DE JUNHO DE DISTRIBUICAO N
marca atende as
2003. A especificacOes
EMBALAGEM DEVE constantes no
APRESENTAR descritivo.
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
ID: 2719 - FIO
CATGUT CROMADO,
DIAMETRO “0”,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIACAO +/- 5
CM), AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM APARELHO
DIGESTIVO, A empresa apresentou
COMPRIMENTO DE folder em anexo a
26 MM (VARIACAO proposta. Em pesquisa
+/-1MM)E realizada no catdlogo
CURVATURA DE 1/2. ALPHAMEDI informado e no sitio
7 EM CONFORMIDADE 12 Colocada COMERCIO E TECHNOFIO/CCO07MR25 10378330015 APTO eletrénico da ANVISA,
COM A NBR 13.904 REPRESENTACOES verificou-se que a
DE 30 DE JUNHO DE marca atende as
2003. A especificacbes
EMBALAGEM DEVE constantes no
APRESENTAR descritivo.
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
8 ID: 6546 - FIO 12 Colocada F&R HOSPITALAR TECHNOFIO 10378330016 INAPTO A empresa apresentou
CATGUT CROMADO, IMPORTACAO, folder em anexo a
DIAMETRO “0”, EXPORTACAO E proposta. Em pesquisa
COMPRIMENTO DE DISTRIBUICAO realizada no catdlogo

informado e no sitio
eletrénico da ANVISA,
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CM), AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM
FECHAMENTO
GERAL / OBGIN,
COMPRIMENTO DE
40 MM (VARIAGCAO
+/-1MM) E
CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

verificou-se que a
marca e o registro
ANVISA referem-se ao
Categute Simples, nao
apresentando a versao
em Categute
Cromado. Dessa
forma, o item ofertado
nao atende as
especificacoes
exigidas no descritivo,
uma vez que o
Categute Simples
difere do Categute
Cromado quanto ao
tempo de absorcdo e a
reacdo tecidual. Assim
sendo, nao atende ao
solicitado.

ID: 8136 - FIO
CATGUT CROMADO,
DIAMETRO “1”,
COMPRIMENTO DE
NO MiINIMO 70 CM
(VARIACAO +/- 5
CM), AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM
FECHAMENTO
GERAL / OBGIN,
COMPRIMENTO DE
40 MM (VARIAGAO
+/-1MM) E
CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

12 Colocada

F&R HOSPITALAR
IMPORTACAO,
EXPORTACAO E
DISTRIBUICAO

TECHNOFIO

10378330016

INAPTO

A empresa apresentou
folder em anexo a
proposta. Em pesquisa
realizada no catalogo
informado e no sitio
eletronico da ANVISA,
verificou-se que a marca
e o registro ANVISA
referem-se ao Categute
Simples, nao
apresentando a versio
em Categute Cromado.
Dessa forma, o item
ofertado nao atende as
especificacoes exigidas
no descritivo, uma vez
que o Categute Simples
difere do Categute
Cromado quanto ao
tempo de absorcdo e a
reacdo tecidual. Assim
sendo, nao atende ao
solicitado.

11

ID: 795 - FIO CATGUT
CROMADO,
DIAMETRO “2-0”,
COMPRIMENTO DE
NO MiNIMO 70 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM APARELHO
DIGESTIVO,
COMPRIMENTO DE
26 MM (VARIAGCAO
+/-1 MM) E
CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

12 Colocada

F&R HOSPITALAR
IMPORTACAO,
EXPORTACAO E
DISTRIBUICAO

TECHNOFIO

10378330016

INAPTO

A empresa apresentou
folder em anexo a
proposta. Em pesquisa
realizada no catalogo
informado e no sitio
eletronico da ANVISA,
verificou-se que a
marca e o registro
ANVISA referem-se ao
Categute Simples, nao
apresentando a versao
em Categute
Cromado. Dessa
forma, o item ofertado
nao atende as
especificacoes
exigidas no descritivo,
uma vez que o
Categute Simples
difere do Categute
Cromado quanto ao
tempo de absorgdo e a
reacdo tecidual. Assim
sendo, nao atende ao
solicitado.

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=1000001...  4/48
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ID: 8137 - FIO
CATGUT CROMADO,
DIAMETRO “2-0”,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM
FECHAMENTO
GERAL / OBGIN,
COMPRIMENTO DE
40 MM (VARIAGCAO
+/-1MM)E

F&R HOSPITALAR

A empresa apresentou
folder em anexo a
proposta. Em pesquisa
realizada no catdlogo
informado e no sitio
eletronico da ANVISA,
verificou-se que a
marca e o registro
ANVISA referem-se ao
Categute Simples, nao
apresentando a versao
em Categute

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=1000001...

DIAMETRO "3-0",
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM

(VARIAGAO +/-5

CM), AGULHA

CILINDRICA PARA

USO EM APARELHO
DIGESTIVO,
COMPRIMENTO DE
31 MM (VARIAGCAO
+/-1MM)E
CURVATURA DE 3/8.
EM CONFORMIDADE

COM A NBR13.904

DE JUNHO DE 2003.
A EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO

IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA

DE FABRICACAO,

12 E&RXSLESQI\IZEDXJZE 12 Colocada EI)'\(APF;)RRTLA&CAAOOE TECHNOFIO 10378330016 INAPTO Cromz?\do. Dessa
COM A NBR 13.904 DISTRIBUICAO forma, o item ofertado
DE 30 DE JUNHO DE ndo atende as

2003. A _ especificagbes
EMBALAGEM DEVE exigidas no descritivo,
APRESENTAR tma vez que o
IMPRESSO NO C.ategute Simples

ROTULO difere do Categute
Somsdo ario s,
PROCEDENCIA, DATA ~ . .
DE FABRICACAO, reacao tefldual. Assim
VALIDADE, NUMERO sendo, n?(? atende ao
DO LOTE , REGISTRO solicitado.
E CADASTRO NA
ANVISA.
ID: 8287 - FIO
CATGUT CROMADO,

DIAMETRO “3-0”, A empresa apresentou
COMPRIMENTO DE folder em anexo a
NO MINIMO 70 CM proposta. Em pesquisa

(VARIAGAO +/-5 realizada no catalogo

CM), AGULHA informado e no sitio

CILINDRICA PARA eletronico da ANVISA,

USO EM APARELHO verificou-se que a
DIGESTIVO, marca e o registro

COMPRIMENTO DE ANVISA referem-se ao

31 MM (VARIACAO Categute Simples, ndo
+/-1MM)E apresentando a versao

CURVATURA DE 1/2. Fﬁ\i FI’_| OORSTIZZQI(')AR em Categute

13 EM CONFORMIDADE 12 Colocada ! TECHNOFIO 10378330016 INAPTO Cromado. Dessa
EXPORTACAO E .
COM A NBR 13.904 DISTRIBUICAO forma, o item ofertado
DE 30 DE JUNHO DE ndo atende as
2003. A especificagbes
EMBALAGEM DEVE exigidas no descritivo,
APRESENTAR umavez que o
IMPRESSO NO Categute Simples
ROTULO difere do Categute

IDENTIFICACAO E Cromado quanto ao

PROCEDENCIA, DATA tempo de absorcdo e a
DE FABRICACAO, reacdo tecidual. Assim
VALIDADE, NUMERO sendo, ndo atende ao
DO LOTE, REGISTRO solicitado.
E CADASTRO NA
ANVISA.

14 ID: 10565 - FIO 12 Colocada VR HOSPITALAR BIOLINE/CC30CR30G 10426020007 APTO A empresa apresentou

CATGUT CROMADO, LTDA folder em anexo a

proposta. Em pesquisa
realizada no catalogo
informado e no sitio
eletronico da ANVISA,
verificou-se que a
marca atende as
especificagcbes
constantes no
descritivo.
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VALIDADE, NUMERO

DO LOTE, REGISTRO

E CADASTRO NA
ANVISA.

ID: 8065 - FIO
CATGUT CROMADO,
DIAMETRO “4-0”,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM
PROCEDIMENTOS
UROLOGICOS,
COMPRIMENTO DE
17 MM (VARIACAO

empresa apresentou
folder em anexo a
proposta. Em pesquisa
realizada no catalogo
informado e no sitio
eletrénico da ANVISA,
verificou-se que a marca
e o registro ANVISA
referem-se ao Categute

DIAMETRO "0" COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM
HUMANOS,

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=1000001...

COMPRIMENTO DE

COD. X6578-120LOOP

+/-2MM) E F&R HOSPITALAR apressellrlltlzll)llledst,) I:la\?ersﬁo
CURVATURA DE 1/2. a IMPORTACADO,

15 EM CONFORMIDADE 12 Colocada EXPORTACAG TECHNOFIO 10378330016 INAPTO emD(e:saStae%:;re1 ac’goitnggo.
COM A NBR 13.904 DISTRIBUICAO ofertado néo atende as
DE 30 DE JUNHO DE especificacdes exigidas

2003. A no descritivo, uma vez
EMBALAGEM DEVE que o Categute Simples
APRESENTAR difere do Categute
IMPRESSO NO Cromado quanto ao
ROTULO tempo de absorcao e a
IDENTIFICACAO E reagdo tecidual. Assim
PROCEDENCIA, DATA sendo, niio atende ao
DE FABRICACAO, solicitado.
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
ID: 8178 - FIO
CATGUT CROMADO,
DIAMETRO “5-0”,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 75 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), AGULHA
CILINDRICA COM
CORPO RETANGULAR
PARA UMA MAIOR
ESTABILIDADE NO
PORTA-AGULHAS, A empresa apresentou
PARA USO EM folder em anexo a
PROCEDJMENTOS proposta. Em pesquisa
URO'—O?COS'DE realizada no catalogo
g?mn“xA;;?;Ao ALPHAMEDI inform'ado e no sitio
16 12 Colocada COMERCIOE TECHNOFIO/CC57MR15 10378330015 APTO eletronico da ANVISA,
+-2MM)E REPRESENTACOES verificou-se que a
CURVATURA DE 1/2. marca atende 3s
EM CONFORMIDADE especificacBes
COM A NBR 13.904 constantes no
DE 30 DE JUNHO DE descritivo.
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICAGAOQ,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
17 ID: 6680 - FIO 12 Colocada SALUTARY CENTRO- ATRAMAT/FIO DE SUTURA 80160840026 INAPTO A empresa apresentou
POLIDIOXANONA, NORTE COMERCIAL POLIDIOXANONA 0-0 -

folder em anexo a
proposta. Em pesquisa
realizada no catalogo
informado e no sitio
eletronico da ANVISA,
verificou-se que o item
ofertado nao atende
as especificagOes
técnicas do edital, por
apresentar metragem
inferior ao minimo
estabelecido (120 cm),
bem como por nao

possuir protegao
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antisséptica ativa com

NO MINIMO 150 CM
(VARIACAO +/-5 CM),
LACADO, AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM
FECHAMENTO
GERAL,
COMPRIMENTO DE
65 MM (VARIACAO
+/-1 MM) E
CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

eficdcia clinica
comprovada, requisito
este considerado
imprescindivel para o
controle de infeccGes
hospitalares no
fechamento geral.
Sendo assim, ndo
atende ao descritivo

exigido.

ID: 8502 - FIO
POLIDIOXANONA,
DIAMETRO "0",
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 90 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM
FECHAMENTO
GERAL,
COMPRIMENTO DE
36 MM (VARIACAO

A empresa apresentou

folder em anexo a
proposta. Em pesquisa
realizada no catalogo
informado e no sitio

POLIDIOXANONA,
DIAMETRO "0" COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM
HUMANOS,
COMPRIMENTO DE NO
MINIMO 70 CM
(VARIAGAO +/-5 CM),
AGULHA CILINDRICA
PARA USO EM
FECHAMENTO GERAL,
COMPRIMENTO DE 40
MM (VARIACAO +/-1
MM) E CURVATURA DE
1/2. EM
CONFORMIDADE COM A
NBR 13.904 DE 30 DE
JUNHO DE 2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO

NO ROTULO

LTDA

+/-1 MM) E
CURVATURA DE 1/2. . VR HOSPITALAR Ani
18 EM CONFORMIDADE 12 Colocada LTDA BIOLINE/PDOOMR35ER 10426020016 APTO eli:gglzou?saezﬁ\élzk
COM A NBR 13.904 marca atende as
DE 30 DE JUNHO DE especificacdes
2003. A constantes no
EMBALAGEM DEVE descritivo.
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
19 ID: 10367 - FIO 12 Colocada VR HOSPITALAR BIOLINE/PDOOMRAOR 10426020016 INAPTQ | A empresaapresentou
catalogo e Registro
ANVISA em anexo a

proposta para o item
ofertado. Em andlise do
produto ao referido
documento e a Instrugdo
de Uso (IFU) registrada
junto ao sitio eletronico da
ANVISA, verificou-se que
o modelo PDOOMR40R
(Bioline) consiste em uma
sutura de polidioxanona
convencional, ndo
possuindo cobertura
antisséptica em sua
composicao.
Consequentemente, o
produto nao apresenta a
eficiéncia comprovada no
combate aos patégenos
relacionados ao sitio
cirurgico através de
estudo cientifico em
humanos, requisito este
obrigatdrio conforme o
descritivo. Diante da
auséncia protegdo

bacteriana/antisséptica), o

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=1000001...
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GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA
IDENTIFICACAO E item ndo atende ao
PROCEDENCIA, DATA DE descritivo
FABRICACAO, VALIDADE,
NUMERO DO LOTE,
REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.
ID: 1001888 - FIO
POLIDIOXANONA,
DIAMETRO "1" COM A empresa apresentou
COBERTURA ANTI- catalogo e Registro
SEPTICA COM ANVISA em anexo a
EFICIENCIA proposta para o item
COMPROVADA NO ofertado. Em andlise do
COMBATE AOS produto ao referido
PATOGENOS documento e a Instrugdo
RELACIONADOS AO de Uso (IFU) registrada
SITIO CIRURGICO junto ao sitio eletrdnico da
ATRAVES DE ESTUDO ANVISA, verificou-se que
CIENTIFICO EM o modelo
HUMANOS, PDO1MRA4O0ER (Bioline)
COMPRIMENTO DE NO consiste em uma sutura
MINIMO 90 CM de polidioxanona
(VARIAGAO +/-5 CM), convencional, ndo
AGULHA CILINDRICA a VR HOSPITALAR possuindo cobertura
20 PARA USO EM 12 Colocada LTDA BIOLINE/PDO1MR40ER 10426020016 INAPTO antisséptica em sua
FECHAMENTO GERAL, composic¢ao.
COMPRIMENTO DE 40 Consequentemente, o
MM (VARIACAO +/-1 produto ndo apresenta a
MM) E CURVATURA DE eficiéncia comprovada no
1/2. EM combate aos patégenos
CONFORMIDADE COM A relacionados ao sitio
NBR 13.904 DE 30 DE cirurgico através de
JUNHO DE 2003. A estudo cientifico em
EMBALAGEM DEVE humanos, requisito este
APRESENTAR IMPRESSO obrigatdrio conforme o
NO ROTULO descritivo. Diante da
IDENTIFICACAO E auséncia protecdo
PROCEDENCIA, DATA DE bacteriana/antisséptica), o
FABRICACAO, VALIDADE, item nao atende ao
NUMERO DO LOTE, descritivo
REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.
ID: 8485 - FIO
POLIDIOXANONA,
DIAMETRO "1" COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SITIO CIRURGICO
ATRAVES DE
ESTUDO CIENTIFICO A empresa apresentou
EM HUMANOS. folder em anexo a
COMPRIMENTO DE proposta. Contudo, ap6s
NO MINIMO 90 CM consulta ao catdlogo do
(VARIACAO +/-5 fabricante e ?(.) registro na
CM), AGULHA ANVISA, verificou-se que
CILINDRICA PARA ° ’S“g::;‘; ‘;to’;"‘,at PDX
USO EM SALUTARY CENTRO- ATRAMAT/FIO DE SUTURA su(tura de polid)i:xl:::na
21 FECHAMENTO 12 Colocada POLIDIOXANONA 1-0 - 80160840026 INAPTO .
NORTE COMERCIAL 2 convencional.O produto
GERAL, COD. SG4878-90T ofertado n3o possui
COMPRIMENTO PE cobertura antisséptica
48 MM (VARIACAO com eficacia clinica
+/-1 MM) E comprovada em
CURVATURA DE 1/2. humanos. Dessa forma, o
EM CONFORMIDADE item n3o atende ao
COM A NBR 13.904 descritivo técnico
DE 30 DE JUNHO DE obrigatdrio.
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
22 ID: 6668 - FIO 12 Colocada VR HOSPITALAR BIOLINE/PDO1MRG65EL 10426020016 INAPTQ | A empresaapresentou
PPLIDIOXANONA, LTDA catalogo e Registro
DIAMETRO "1" COM ANVISA em anexo a
COBERTURA ANTI- proposta para o item
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GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA

SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM
HUMANOS,
COMPRIMENTO DE NO
MINIMO 244 CM
(VARIACAO +/-5 CM),
LACADO, AGULHA
CILINDRICA, PONTA
ROMBA, COM
CAPACIDADE DE
PENETRACAO INFERIOR
A RESISTENCIA DA
LUVA CIRURGICA QUE
MINIMIZE A
POSSIBILIDADE DE
ACIDENTES PERFURO-
CORTANTES PARA USO
EM FECHAMENTO
GERAL, COMPRIMENTO
DE 65 MM (VARIAGAO
+/-1 MM) E CURVATUR
DE 1/2. EM
CONFORMIDADE COM A
NBR 13.904 DE 30 DE
JUNHO DE 2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO
NO ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, VALIDADE,
NUMERO DO LOTE,
REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

ofertado. Em analise do
produto ao referido
documento e a Instrugdo
de Uso (IFU) registrada
junto ao sitio eletronico da
ANVISA, verificou-se que
o0 modelo PDO1MR65EL
(Bioline) consiste em uma
sutura de polidioxanona
convencional, ndo
possuindo cobertura
antisséptica em sua
composic¢ao.
Consequentemente, o
produto nao apresenta a
eficiéncia comprovada no
combate aos patégenos
relacionados ao sitio
cirurgico através de
estudo cientifico em
humanos, requisito este
obrigatdrio conforme o
descritivo. Diante da
auséncia protegdo
bacteriana/antisséptica), o
item nao atende ao
descritivo

ID: 8363 - FIO
POLIDIOXANONA,
DIAMETRO "2-0"
COM COBERTURA

ANTI-SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE
ESTUDO CIENTIFICO
EM HUMANOS,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIACAO +/-5 CM),
AGULHA CILINDRICA

A empresa apresentou
folder em anexo a
proposta, contudo, em
pesquisa realizada no
catalogo informado e
no sitio eletronico da
ANVISA, verificou-se
que o modelo
PDX200333 pertence a
linha Filaxyn da marca
Meril, a qual nao

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=1000001...

COM COBERTURA
ANTI-SEPTICA COM
EFICIENCIA

PARA USO EM BIONORTE
23 APARELHO 12 Colocada PRODUTOS MERIL 10360810014 INAPTQ | 2Presenta cobertura
DIGESTIVO, HOSPITALARES antisséptica com
COMPRIMENTO DE eficiéncia comprovada
26 MM (VARIACAO no combate aos
+/-1 MM) E patégenos
CURVATURA DE 1/2. relacionados ao sitio
EM CONFORMIDADE cirtirgico através de
COM A NBR 13.904 estudo cientifico em
DE 30 DE JUNHO DE humanos. Portanto, o
2003. A produto ofertado ndo
EMBALAGEM DEVE atende integralmente
APRESENTAR as especificagdes
IMPRESSO NO técnicas exigidas.
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
24 ID: 8364 - FIO 12 Colocada VR HOSPITALAR BIOLINE/PDO30MR26G 10426020016 INAPTO | Aempresaapresentou
POLIDIOXANONA, LTDA catalogo e Registro
~ " ANVISA em anexo a
DIAMETRO "3-0 proposta para o item

ofertado. Em analise do
produto ao referido
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GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA

COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE
ESTUDO CIENTIFICO
EM HUMANOS,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM APARELHO
DIGESTIVO,
COMPRIMENTO DE
26 MM (VARIAGCAO
+/-1 MM) E
CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

documento e a Instrugdo
de Uso (IFU) registrada
junto ao sitio eletronico da
ANVISA, verificou-se que
o modelo PDO30MR26G
(Bioline) consiste em uma
sutura de polidioxanona
convencional, ndo
possuindo cobertura
antisséptica em sua
composic¢ao.
Consequentemente, o
produto nao apresenta a
eficiéncia comprovada no
combate aos patégenos
relacionados ao sitio
cirurgico através de
estudo cientifico em
humanos, requisito este
obrigatdrio conforme o
descritivo. Diante da
auséncia protegdo
bacteriana/antisséptica), o
item ndo atende ao
descritivo

ID: 8365 - FIO
POLIDIOXANONA,
DIAMETRO "4-0"
COM COBERTURA

ANTI-SEPTICA COM

EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS

RELACIONADOS AO

SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE
ESTUDO CIENTIFICO
EM HUMANOS,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIACAO +/-5 CM),
AGULHA CILINDRICA

A empresa apresentou
catdlogo e Registro
ANVISA em anexo a

proposta para o item
ofertado. Contudo, em
pesquisa realizada no
catdlogo informado e
no sitio eletrénico da
ANVISA, verificou-se
que o modelo
PDX409426 trata-se de
uma sutura
monofilamentar de

COM COBERTURA
ANTI-SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO

PAARPQ;JESISID-I(EJM BIONORTE polidioxanona
25 12 Colocada PRODUTOS MERIL 10360810014 INAPTO convencional.
DIGESTIVO, HOSPITALARE Diferente do exigido
COMPRIMENTO DE em edital, o produto
26 MM (VARIACAO nio ap,resenta
+/-1 MM) E revestimento
CURVATURA DE 1/2. antisséptico
EM CONFORMIDADE caracterist‘ic&;
COM A NBR 13.904 imprescindivel para a
DE 30 DE JUNHO DE i
seguranga do paciente
2003. A em procedimentos de
EMBALAGEM DEVE aparelho digestivo
APRESENTAR conforme o descriti\'/o
IMPRESSO NO técnico. Assim sendo
ROTU LO~ nao atende ao
IDENTIfICACAO E solicitado.
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
26 ID: 8366 - FIO 12 Colocada BIONORTE MERIL 10360810014 INAPTO A empresa apresentou
POLIDIOXANONA, PRODUTOS catalogo e Registro
DIAMETRO "4-0" HOSPITALARE ANVISA em anexo a

proposta para o item
ofertado. Contudo, em
diligéncia realizada no
catdlogo do fabricante
e no sitio eletronico da
ANVISA, verificou-se
que o modelo

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000... 10/48
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GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA

SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE
ESTUDO CIENTIFICO
EM HUMANOS,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIACAO +/-5 CM),
AGULHA CILINDRICA
PARA USO EM
PROCEDIMENTOS
CARDIOVASCULARES
E PEDIATRICOS,
COMPRIMENTO DE
17 MM (VARIACAO
+/-1 MM) E
CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

PDX400507 (Linha
Filaxyn) trata-se de
uma sutura
monofilamentar de
polidioxanona
convencional.
Diferente do exigido
em edital, o produto
ndo apresenta
revestimento
antisséptico,
caracteristica técnica
imprescindivel para a
seguranga do paciente
e para a redugdo de
riscos de infeccdo em
procedimentos de
aparelho digestivo,
conforme o descritivo
técnico. Assim sendo
nao atende ao
solicitado.

ID: 7367 - FIO
POLIDIOXANONA,
DIAMETRO "5-0"
COM COBERTURA

ANTI-SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SITIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM
HUMANOS,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 75 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), 2 AGULHAS
CILINDRICAS S PARA
USO EM
PROCEDIMENTOS

VR HOSPITALAR

A empresa apresentou
catalogo e Registro
ANVISA em anexo a

proposta para o item
ofertado. Em andlise do
produto ao referido
documento e a Instrugdo
de Uso (IFU) registrada
junto ao sitio eletronico da
ANVISA, verificou-se que
o modelo PDO50MR17
(Bioline) consiste em uma
sutura de polidioxanona
convencional, ndo
possuindo cobertura

COM COBERTURA
ANTI-SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO

27 CARDIOVASCULARES 12 Colocada LTDA BIOLINE/PDO50MR17 10426020016 INAPTO antlsseptlca. eﬁm sua
p composigdo.

E PEDIATRICOS, Consequentemente, o
COMPRIMENTO PE produto nao apresenta a
17 MM (VARIACAO eficiéncia comprovada no

+/-1 MM) E combate aos patégenos
CURVATURA DE 1/2. relacionados ao sitio
EM CONFORMIDADE cirtirgico através de
COM A NBR 13.904 estudo cientifico em
DE 30 DE JUNHO DE humanos, requisito este
2003. A obrigatdrio conforme o
EMBALAGEM DEVE descritivo. Diante da
APRESENTAR auséncia protecdo
IMPRESSO NO bacteriana/antisséptica), o
ROTULO item ndo atende ao
IDENTIFICAGAO E descritivo
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
28 ID: 6466 - FIO 12 Colocada VR HOSPITALAR BIOLINE/PDO602CR13 10426020016 INAPTO | A Smpresaapresentou
POLIDIOXANONA, LTDA catalogo e Registro
~ ANVISA em anexo a
DIAMETRO "6-0"

proposta para o item
ofertado. Em analise do
produto ao referido
documento e a Instrugdo
de Uso (IFU) registrada
junto ao sitio eletronico da
ANVISA, verificou-se que
o modelo PDO602CR13
(Bioline) consiste em uma

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000... 11/48
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GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA

ATRAVES DE
ESTUDO CIENTIFICO
EM HUMANOS,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 75 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), 2 AGULHAS
CILINDRICAS S PARA
USO EM
PROCEDIMENTOS
CARDIOVASCULARES
E PEDIATRICOS,
COMPRIMENTO DE
13 MM (VARIACAO
+/-1 MM) E
CURVATURA DE 3/8.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

sutura de polidioxanona

convencional, ndo
possuindo cobertura
antisséptica em sua
composicao.
Consequentemente, o

produto ndo apresenta a
eficiéncia comprovada no

combate aos patégenos
relacionados ao sitio
cirurgico através de
estudo cientifico em

humanos, requisito este

obrigatdrio conforme o
descritivo. Diante da

auséncia protec¢ao

bacteriana/antisséptica), o

item ndo atende ao
descritivo

29

ID: 8251 - FIO
POLIDIOXANONA,
DIAMETRO "7-0"

CcCoM

COMPRIMENTO DE

NO MiINIMO 70 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), 2 AGULHAS

CILINDRICAS S PARA

USO EM
PROCEDIMENTOS
CARDIOVASCULARES
E PEDIATRICOS,
COMPRIMENTO DE
9,3 MM (VARIACAO
+/-1 MM) E
CURVATURA DE 3/8.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E

PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,

VALIDADE, NUMERO

DO LOTE, REGISTRO

E CADASTRO NA
ANVISA.

12 Colocada

POLYSUTURE

INDUSTRIA COVIDIEN/814070

80052020055

APTO

A empresa apresentou
folder em anexo a
proposta. Em pesquisa
realizada no catalogo
informado e no sitio
eletronico da ANVISA,
verificou-se que a
marca atende as
especificacOes
constantes no
descritivo.

30

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000...

ID: 6055 - FIO
POLIDIOXANONA
COM ESCAMAS
UNIDIRECIONAIS
SIMETRICAS,
DIAMETRO "0" COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SITIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM
HUMANOS,
COMPRIMENTO DE
45 CM (VARIACAO
+/-5 CM), COM
AGULHA CILINDRICA

12 Colocada

TUDO MEDICAL SHALON

LTDA

10243410010

INAPTO

A empresa apresentou
folder em anexo a
proposta. Em pesquisa
realizada no catalogo
informado e no sitio
eletronico da ANVISA,
verificou-se que o
registro informado e a
marca ndo atendem
integralmente aos
requisitos técnicos
exigidos no edital,
conforme os pontos a
seguir: divergéncia de
material, uma vez que
o edital exige
Polidioxanona
(sintético), enquanto o
registro refere-se a
Catgut Cromado.
Assim sendo, ndo
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GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA

PARA USO EM
MUSCULO,
COMPRIMENTO DE
36 MM (VARIACAO
+/-1 MM) E
CURVATURA DE 1/2
CIRCULO EM
CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003.

atende ao descritivo
exigido.

31

ID: 5904 - FIO
POLIDIOXANONA
COM ESCAMAS
UNIDIRECIONAIS
SIMETRICAS,
DIAMETRO "2-0",
COM COBERTURA
ANTI-SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE
ESTUDO CIENTIFICO
EM HUMANOS,
COMPRIMENTO DE
45 CM (VARIAGCAO
+/-5CM), COM
AGULHA CILINDRICA
PARA USO EM
MUSCULO,
COMPRIMENTO DE
36 MM (VARIAGCAO
+/-1MM) E
CURVATURA DE 1/2
CIRCULO EM
CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

12 Colocada

JOHNSON &
JOHNSON DO BRASIL
INDUSTRIA

Ethicon / Johnson

& Johnson - SXPP1A403

80145901775

APTO

A empresa apresentou
folder em anexo a
proposta. Em pesquisa
realizada no catalogo
informado e no sitio
eletronico da ANVISA,
verificou-se que a
marca atende as
especificacOes
constantes no
descritivo.

32

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000...

ID: 6461 - FIO
POLIGLECAPRONE
25 COM ESCAMAS

UNIDIRECIONAIS EM
ESPIRAL, DIAMETRO
"3.0",
COMPRIMENTO DE
45 CM (VARIACAO
+/-5CM), COM
AGULHA CILINDRICA
PARA USO EM
MUSCULO,
COMPRIMENTO DE
36 MM (VARIACAO
+/-1 MM)E
CURVATURA DE 1/2
CIRCULO. EM
CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO

12 Colocada

JOHNSON &
JOHNSON DO BRASIL
INDUSTRIA

Ethicon / Johnson

& Johnson - SXMP1B429

80145901822

APTO

A empresa apresentou
folder em anexo a
proposta. Em pesquisa
realizada no catdlogo
informado e no sitio
eletrénico da ANVISA,
verificou-se que a
marca atende as
especificacbes
constantes no
descritivo.
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GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA

E CADASTRO NA

COM ESCAMAS
BIDIRECIONAIS EM

"3.0",
COMPRIMENTO DE
16X16 CM
(VARIACAO +/- 5
CM), COM DUAS
AGULHAS
CILINDRICAS DE 17
MM (VARIACAO +/- 1
MM) E CURVATURA
DE 1/2 CIRCULO,

ESPIRAL, DIAMETRO

ANVISA.
ID: 5858 - FIO A empresa apresentou
COPOLIMERO DE marf:)a ere F;stro em
GLICOLIDO E E- 8
CAPROLACTONA,

anexo a proposta. Em
pesquisa realizada no
catdlogo informado e
no sitio eletrénico da
ANVISA, verificou-se
que amarcaeo
registro ndo atendem,
uma vez que se trata
de sutura
multifilamentar
trancada
convencional, em
desacordo com o

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000...

COM ESCAMAS
BIDIRECIONAIS EM
ESPIRAL, DIAMETRO
"4-0",
COMPRIMENTO DE
16X16 CM
(VARIACAO +/- 5

CM), COM DUAS

catalogo informado e no

objeto solicitado, que
a TUDO MEDICAL .

33 PAIIRA USO 12 Colocada LTDA SHALON 10243410025 INAPTO tec(:‘)glg:g?:tdu;ae::an;as
UROLOGICO. EM bidirecionais (farpada)
CONFORMIDADE e composicio em

COM A NBR 13.904 copolimero de
DE 30 DE JUNHO DE . e
glicolido e &-
2003. A caprolactona. Ressalta-
EMBALAGEM DEVE se que a auséncia das
APRESENTAR escamas altera a
IMPR,ESSO NO técnica cirurgica
ROTULON proposta, tornando o
IDENTIfICACAO E produto t’ecnicamente
PROCEDENCIA, PATA incompativel com as
DE FABRICACAO, especificacdes
VALIDADE, NUMERO exigidas. Assim, nao
DO LOTE, REGISTRO atende ao desc'ritivo
E CADASTRO NA exigido.
ANVISA.
ID: 5863 - FIO
COPOLIMERO DE
GLICOLIDO E E-
CAPROLACTONA, A empresa apresentou
COM ESCAMAS marca e registro em
BIDIRECIONAIS EM anexo a proposta. Em
ESPIRAL, DIAMETRO pesquisa realizada no
"3-0", catalogo informado e no
COMPRIMENTO DE sitio eletronico da
30X30 CM ANVISA, verificou-se
(VARIACAO +/- 5 que a marca e o registro
CM), COM DUAS nao atendem, uma vez
AGULHAS que se trata de sutura
TRIANGULARES multifilamentar
CORTANTES DE 19 trancada convencional,
MM (VARIACAO +/- 1 o ?esaclf’r.ctlo o
MM), PARA USO EM TUDO MEDICAL ° eJ:i(g)eS:ultcli:a (c);)qmue
34 FECHAMENTO DE 12 Colocada SHALON 10243410025 INAPTO .
LTDA tecnologia de escamas
PELE E CURVATURA bidirecionais (farpada) e
DE 3/8.EM composicio em
CONFORMIDADE copolimero de glicolido
COM A NBR 13.904 e e-caprolactona.
DE 30 DE JUNHO DE Ressalta-se que a
2003. A auséncia das escamas
EMBALAGEM DEVE altera a técnica
APRESENTAR cirargica proposta,
IMPRESSO NO tornando o produto
ROTULO tecnicamente
|DENT|F|CACAO E incompativel com as
PROCEDENCIA, DATA especificacoes exigidas.
DE FABRICACAO, Assim, nio atende ao
VALIDADE, NUMERO descritivo exigido.
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
35 ID: 5862 - FIO 12 Colocada TUDO MEDICAL SHALON 10243410025 INAPTO Aﬁf;?g?‘;‘@gffggﬁu
COPOLIMERO DE LTDA X
anexo a proposta. Em
GLICOLIDO E E-
CAPROLACTONA,

pesquisa realizada no

sitio eletronico da

ANVISA, verificou-se
que a marca e o registro
ndo atendem, uma vez
que se trata de sutura
multifilamentar
trancada convencional,
em desacordo com o
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MM (VARIACAO +/- 1

AGULHAS
CILINDRICAS DE 17

MM) E CURVATURA
DE 1/2 CIRCULO,
PARA USO
UROLOGICO. EM
CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

objeto solicitado, que
exige sutura com
tecnologia de escamas
bidirecionais (farpada) e
composicio em
copolimero de glicolido
e g-caprolactona.
Ressalta-se que a
auséncia das escamas
altera a técnica
cirargica proposta,
tornando o produto
tecnicamente
incompativel com as
especificacoes exigidas.
Assim, nio atende ao
descritivo exigido.

ID: 6646 - FIO
COPOLIMERO DE
GLICOLIDO E E-
CAPROLACTONA,
COM ESCAMAS
BIDIRECIONAIS EM
ESPIRAL, DIAMETRO
"4-0",
COMPRIMENTO DE
30X30 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), COM DUAS
AGULHAS
TRIANGULARES
CORTANTES DE 19
MM (VARIAGAO +/-

A empresa apresentou
folder em anexo a
proposta. Em pesquisa
realizada no catalogo
informado e no sitio

POLIGLECAPRONE
25, DIAMETRO "0",
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIACAO +/- 5
CM), AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM APARELHO
DIGESTIVO,
COMPRIMENTO DE
36,4 MM
(VARIACAO +/- 0,2
MM) E CURVATURA
DE 1/2. EM
CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO

1 MM), PARA USO JOHNSON & Ethicon / Johnson
36 EM FECHAMENTO 12 Colocada JOHNSON DO BRASIL & Johnson /SXMP2B409 80145901964 APTO eletronico da ANVISA,
DE PELE E INDUSTRIA verificou-se que a
CURVATURA DE 3/8. marca atende as
EM CONFORMIDADE especificacOes
COM A NBR 13.904 constantes no
DE 30 DE JUNHO DE descritivo.
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
37 ID: 8905 - FIO 12 Colocada POLYSUTURE COVIDIEN/266000MV 80052020059 INAPTO | Aempresaapresentou
INDUSTRIA folder em anexo a.
proposta. Em pesquisa

realizada no catdlogo
informado e no sitio
eletronico da ANVISA,
verificou-se que a marca
Covidien comercializa
agulha com comprimento
de 36 mm. Tal
especificacdo ndo atende
ao requisito estabelecido
no descritivo, que exige
comprimento de 36,4
mm, com variagcdo de
0,2 mm. Considerando
que a faixa de tolerancia
aceitavel compreende o
intervalo de 36,2 mm a
36,6 mm, o produto
ofertado apresenta
medida inferior ao limite
minimo exigido. Assim,
nao atende ao descritivo.

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000...
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DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

ID: 8910 - FIO
POLIGLECAPRONE
25, DIAMETRO "1",
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM APARELHO
DIGESTIVO,
COMPRIMENTO DE
36,4 MM
(VARIAGAO +/-0,2
MM) E CURVATURA
DE 1/2. EM

VR HOSPITALAR

A empresa apresentou
folder anexo a
proposta. Contudo, em
consulta ao catalogo
do fabricante e ao
registro no sitio
eletronico da ANVISA,
verificou-se que a
agulha do modelo
ofertado
(PGCL1MR35R) possui
comprimento de 35
mm. Tal medida

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000...

25, DIAMETRO "2-
0", COMPRIMENTO
DE NO MiNIMO 70
CM (VARIACAO +/- 5
CM), AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM APARELHO
DIGESTIVO,
COMPRIMENTO DE
31 MM (VARIACAO
+/-1MM) E
CURVATURA DE 3/8.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO

a
38 CONFORMIDADE 12 Colocada LTDA BIOLINE/PGCL1MR35R 10426020015 INAPTO diverge do descritivo
COM A NBR 13.904 técnico exigido, que
DE 30 DE JUNHO DE estabelece
2003. A comprimento de 36,4
EMBALAGEM DEVE mm, com tolerancia de
APRESENTAR 1+ 0,2 mm (faixa
IMPRESSO NO aceitavel entre 36,2
ROTULO mm e 36,6 mm). Dessa
IDENTIFICACAO E forma, conclui-se que
PROCEDENCIA, DATA o item ofertado nao
DE FABRICACAO, atende as
VALIDADE, NUMERO especificagbes do
DO LOTE, REGISTRO descritivo.
E CADASTRO NA
ANVISA.
ID: 6673 - FIO
POLIGLECAPRONE
25, DIAMETRO "2-
0", COMPRIMENTO
DE NO MiNIMO 70
CM (VARIACAO +/- 5
CM), AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM APARELHO
DIGESTIVO, A empresa apresentou
COMPRIMENTO DE folder em anexo a
26 MM (VARIACAO proposta. Em pesquisa
+/-1MM) E realizada no catdlogo
CURVATURA DE 1/2. VR HOSPITALAR informado e no sitio
39 EM CONFORMIDADE 12 Colocada LTDA BIOLINE/PGCL20MR26G 10426020015 APTO eletronico da ANVISA,
COM A NBR 13.904 verificou-se que a
DE 30 DE JUNHO DE marca atende as
2003. A especificacbes
EMBALAGEM DEVE constantes no
APRESENTAR descritivo.
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
40 ID: 5602 - FIO 12 Colocada POLYSUTURE COVIDIEN/155020 80052020059 APTO A empresa apresentou
POLIGLECAPRONE INDUSTRIA folder em anexo a

proposta. Em pesquisa
realizada no catalogo
informado e no sitio
eletrénico da ANVISA,
verificou-se que a
marca atende as
especificacOes
constantes no
descritivo.
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ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA

ANVISA.

ID: 8906 - FIO
POLIGLECAPRONE
25, DIAMETRO "2-
0", COMPRIMENTO
DE NO MiNIMO 70
CM (VARIACAO +/- 5

CM), AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM APARELHO

DIGESTIVO,
COMPRIMENTO DE
36,4 MM
(VARIACAO +/- 0,2
MM) E CURVATURA
DE 1/2. EM

VR HOSPITALAR

10426020015

INAPTO

A empresa apresentou
folder anexo a
proposta. Contudo, em
consulta ao catalogo
do fabricante e ao
registro no sitio
eletronico da ANVISA,
verificou-se que a
agulha do modelo
ofertado
(PGCL20MR30) possui
comprimento de 30
mm. Tal medida

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000...

25, DIAMETRO "3-0",
COMPRIMENTO DE
NO MiNIMO 70 CM

(VARIAGAO +/-5
CM), COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE
ESTUDO CIENTIFICO
EM HUMANOS,
AGULHA
TRIANGULAR CORTE
REVERSO COM
CORPO QUADRADO
PARA UMA MAIOR
ESTABILIDADE NO
PORTA-AGULHAS
PARA USO EM
CIRURGIAS
PLASTICAS
REPARADORAS E
FECHAMENTO DE
PELE,
COMPRIMENTO DE
19 MM (VARIACAO
+/-1 MM) E
CURVATURA DE 3/8.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,

a
4l CONFORMIDADE 12 Colocada LTDA BIOLINE/PGCL20MR30G diverge do descritivo
COM A NBR 13.904 técnico exigido, que
DE 30 DE JUNHO DE estabelece
2003. A comprimento de 36,4
EMBALAGEM DEVE mm, com tolerancia
APRESENTAR de £ 0,2 mm (faixa
IMPRESSO NO aceitavel entre 36,2
ROTULO mm e 36,6 mm). Dessa
IDENTIFICACAO E forma, conclui-se que
PROCEDENCIA, DATA o item ofertado ndo
DE FABRICACAO, atende as
VALIDADE, NUMERO especificacbes do
DO LOTE, REGISTRO descritivo.
E CADASTRO NA
ANVISA.
42 ID: 6675 - FIO 12 Colocada VR HOSPITALAR BIOLINE/PGCL30CT19IES3 10426020015 INAPTO A empresa apresentou
POLIGLECAPRONE LTDA folder em anexo a

proposta. Em pesquisa
realizada no catalogo
informado e no sitio
eletronico da ANVISA,
verificou-se que o
modelo ofertado nao
possui cobertura
antisséptica. Portanto,
a marca ndo apresenta
a eficiéncia
comprovada no
combate aos
patdgenos
relacionados ao sitio
cirdrgico através de
estudo cientifico em
humanos,
descumprindo. Diante
do exposto, o item nao
atende ao descritivo.
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VALIDADE, NUMERO

DO LOTE, REGISTRO

E CADASTRO NA
ANVISA.

ID: 10659 - FIO
POLIGLECAPRONE
25, DIAMETRO "3-
0", COMPRIMENTO
DE NO MINIMO 70
CM (VARIACAO +/- 5

CM), COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SITIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO

A empresa apresentou
folder anexo a
proposta. Contudo, em

CIENTIFICO EM
HUMANOS, AGULHA pesquisa realizada no
TRIANGULAR CORTE catalogo informado e
REVERSO COM no sitio eletrénico da

ANVISA, verificou-se
gue ndo apresenta

cobertura antisséptica.

Ressalta-se que o

CORPO QUADRADO
PARA UMA MAIOR
ESTABILIDADE NO

PORTA-AGULHAS
VR HOSPITALAR
43 PARA USO EM 12 Colocada (I)_'?DA BIOLINE/PGCL3024IEAP 10426020015 INAPTO descritivo técnico
CIRURGIAS exige protecao
PLASTICAS bacteriana com

eficacia comprovada
por estudos cientificos
em humanos,
caracteristica ndao
atendida pelo produto
indicado. Dessa forma,
nado atende ao
descritivo.

REPARADORAS E
FECHAMENTO DE
PELE,
COMPRIMENTO DE
24 MM (VARIAGCAO
+/-1MM) E
CURVATURA DE 3/8.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICAGAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO
E CADASTRO NA

ANVISA.
44 ID: 6674 - FIO 12 Colocada VR HOSPITALAR BIOLINE/PGCLAOCT19IEAP 10426020015 INAPTO | /) cmipresa apresentou
folder anexo a proposta.
POLIGLECAPRONE C .
~ " ontudo, em pesquisa
2,,5’ DIAMETRO “4- realizada no catdlogo
0", COMPRIMENTO informado e no sitio
DE NO MINI~MO 70 eletronico da ANVISA,
CM (VARIACAO +/-5 verificou-se que niio
Cm), COM apresenta cobertura
COBERTURA ANTI- antisséptica. Ressalta-se
SEPTICA COM que o descritivo técnico
EFICIENCIA exige protecio
COMPROVADA NO bacteriana com eficicia
COMBATE AOS comprovada por estudos
PATOGENOS cientificos em humanos,
RELACIONADOS AO caracteristica nido
SiTIO CIRURGICO atendida pelo produto
ATRAVES DE ESTUDO indicado. Dessa forma,
CIENTIFICO EM niio atende ao
HUMANOS, AGULHA descritivo.
TRIANGULAR CORTE
REVERSO COM
CORPO QUADRADO

PARA UMA MAIOR
ESTABILIDADE NO
PORTA-AGULHAS
PARA USO EM
CIRURGIAS
PLASTICAS
REPARADORAS E
FECHAMENTO DE
PELE,
COMPRIMENTO DE

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000... 18/48
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19 MM (VARIACAO
+/-1 MM)E
CURVATURA DE 3/8.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

ID: 7369 - FIO
POLIGLECAPRONE
25, DIAMETRO "5-0",
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIACAO +/-5
CM), AGULHA
CILINDRICA COM
CORPO RETANGULAR
PARA USO
UROLOGICO,
COMPRIMENTO DE
17 MM (VARIACAO
+/-1 MM) E
CURVATURA DE 1/2.

IMPORT SERVICE

A empresa apresentou
folder em anexo a
proposta. Contudo, em
pesquisa realizada no
catalogo informado e
no sitio eletrénico da
ANVISA, verificou-se
que amarcaeo
modelo ofertados
apresentam agulha de
15 mm (MC 15). Tal
especificacdo ndo
atende ao descritivo,

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000...

25, DIAMETRO "5-
0", COMPRIMENTO
DE NO MiNIMO 45
CM (VARIACAO +/-5
CM), COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SITIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM
HUMANOS, AGULHA
TRIANGULAR CORTE
REVERSO COM
CORPO QUADRADO
PARA UMA MAIOR
ESTABILIDADE NO
PORTA-AGULHAS
PARA USO EM
CIRURGIAS
PLASTICAS
REPARADORAS E
FECHAMENTO DE
PELE,
COMPRIMENTO DE
19 MM (VARIACAO
+/-1 MM) E
CURVATURA DE 3/8.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904

a -
45 EM CONEORMIDADE 12 Colocada MATERIAL MEDICO Covidien/ 225050 80052020059 INAPTO que exige
COM A NBR 13.904 comprimento de 17
DE 30 DE JUNHO DE mm, com variagao de
2003. A 1 mm,
EMBALAGEM DEVE correspondente ao
APRESENTAR intervalo de 16 mm a
IMPRESSO NO 18 mm. Dessa forma, o
ROTULO produto ofertado
IDENTIFICACAO E apresenta medida
PROCEDENCIA, DATA inferior ao limite
DE FABRICACAO, minimo tolerado.
VALIDADE, NUMERO Assim sendo, ndo
DO LOTE, REGISTRO atende ao solicitado.
E CADASTRO NA
ANVISA.
46 ID: 7368 - FIO 12 Colocada VR HOSPITALAR BIOLINE/PGCL50CT19IAP 10426020015 INAPTO A empresa apresentou
POLIGLECAPRONE folder anexo a

proposta. Contudo, em
pesquisa realizada no
catalogo informado e
no sitio eletrénico da
ANVISA, verificou-se
que nao apresenta
cobertura antisséptica.
Ressalta-se que o
descritivo técnico
exige protecao
bacteriana com
eficacia comprovada
por estudos cientificos
em humanos,
caracteristica ndao
atendida pelo produto
indicado. Dessa forma,
nao atende ao
descritivo.
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DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA

DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO

E CADASTRO NA

ANVISA.

ID: 6465 - FIO
POLIGLECAPRONE
25, DIAMETRO "5-
0", COMPRIMENTO
DE NO MINIMO 45

CM (VARIACAO +/-5

CM), COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO

| A empresa apresentou
CIENTIFICO EM folder anexo a proposta.
HUMANOS, AGULHA Contudo, em pesquisa
TRIANGULAR realizada no catalogo
CORTANTE COM informado e no sitio
CORPO QUADRADO

eletronico da ANVISA,
verificou-se que nio
apresenta cobertura

antisséptica. Ressalta-se

PARA UMA MAIOR
ESTABILIDADE NO
PORTA-AGULHAS

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000...

COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIACAO +/-5

SITIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM
HUMANOS, AGULHA
CILINDRICA, PONTA
ROMBA, COM
CAPACIDADE DE

PENETRACAO

47 PARA USO EM 12 Colocada VR HOSPITALAR BIOLINE/PGCL50CT16I1AP 10426020015 INAPTO que o descritivo técnico
CIRURGIAS exige protecio
PLASTICAS bacteriana com eficicia

REPARADORAS E comprovada por estudos
FECHAMENTO DE cientificos em humanos,
PELE, caracteristica nao
COMPRIMENTO DE atendida pelo produto
16 MM (VAR'ACAO indica~d0. Dessa forma,
+/-1MM) E nao ate.n'de a0
CURVATURA DE 3/8. descritivo.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
48 ID: 814 - FIO 12 Colocada HEALTH-CARE MITSU-PGN100583 10360810013 INAPTO A empresa apresentou
POLIGLACTINA 910, COMERCIO DE folder em anexo a
DIAMETRO “0”, MATERIAL MEDICO,

proposta; contudo, em
pesquisa realizada no
catalogo do fabricante
e no sitio eletronico da

CM), COM ANVISA , verificou-se
COBERTURA ANTI- que o registro ANVISA
SEPTICA COM e modelo MITSU-
EFICIENCIA PGN100583 ndo
COMPROVADA NO contempla a cobertura

COMBATE AOS antisséptica exigida no
PATOGENOS descritivo técnico.
RELACIONADOS AO

Assim sendo, o
produto ndo atende ao
descritivo exigido.
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INFERIOR A
RESISTENCIA DA
LUVA CIRURGICA
QUE MINIMIZE A

POSSIBILIDADE DE

ACIDENTES

PERFUROCORTANTES
PARA USO EM
FECHAMENTO
GERAL / OBGIN,
COMPRIMENTO DE
40 MM (VARIACAO
+/-1 MM) E
CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

ID: 815 - FIO
POLIGLACTINA 910,
DIAMETRO “1”,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIACAO +/- 5
CM), COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE
ESTUDO CIENTIFICO
EM HUMANOS,
AGULHA CILINDRICA,
PONTA ROMBA,
COM CAPACIDADE
DE PENETRACAO
INFERIOR A
RESISTENCIA DA
LUVA CIRURGICA

HEALTH-CARE

A empresa apresentou
folder em anexo a
proposta; contudo, em
pesquisa realizada no
catalogo do fabricante
e no sitio eletrénico da
ANVISA , verificou-se
que o registro ANVISA

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000...

COMPRIMENTO DE

49 QUE MINIMIZE A 12 Colocada COMERCIO DE MITSU-COD: PGN012359 10360810013 INAPTO e modelo MITSU-
POSSIBILIDADE DE MATERIAL MEDICO, ~
PGNO012359 nao
ACIDENTES contempla a cobertura
PERFUROCORTANTES antisséptica exigida no
PARA USO EM descritivo técnico.
FECHAMENTO Assim sendo, o
GERAL / OBGIN, produto n3o atende a0
COMPRIMENTO DE descritivo exigido.
40 MM (VARIACAO
+/-1 MM) E
CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
50 ID: 820 - FIO 12 Colocada ALPHAMEDI BRASUTURE/PGLV27226 10372360024 INAPTO f(ﬁ;:;g;‘;foagff:ggg
POIZIGLACTINA 910, COMERCIO E Entratanto, em pes uisai
“y_n > pesq
DIAMETRO “2-0”, REPRESENTACOES realizada no catalogo

informado e no sitio
21/48
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NO MINIMO 70 CM
(VARIACAO +/-5
CM), COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM
HUMANOS, AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM APARELHO
DIGESTIVO,
COMPRIMENTO DE
26 MM (VARIAGCAO
+/-1MM) E
CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

eletronico da ANVISA,

verificou-se que niio

apresenta cobertura
antisséptica. Ressalta-se
que o descritivo técnico
exige proteciao
bacteriana com eficicia
comprovada por estudos
cientificos em humanos.
Dessa forma, nao atende
ao descritivo.

ID: 6057 - FIO
POLIGLACTINA 910,
DIAMETRO “2-0”,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SIiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM
HUMANOS, AGULHA
CILINDRICA PARA

A empresa apresentou
folder anexo a proposta.
Entratanto, em pesquisa

realizada no catalogo

informado e no sitio
eletronico da ANVISA,

COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIACAO +/- 5
CM), COM
COBERTURA ANTI-

ALPHAMEDI verificou-se que nao
51 USO EM APARELHO 12 Colocada COMERCIO E BRASUTURE/ PGLV27131 10372360024 INAPTO | APpresenta cobertura
DIGESTIVO, REPRESENTACOES antlsseptlcg. 'Ress’alta.l-se
COMPRIMENTO DE que o descritivo técnico
31 MM (VARIAGCAO exige protecio
+/-1MM) E bacteriana com eficacia
CURVATURA DE 3/8. comprovada por estudos
EM CONEORMIDADE cientificos em humanos.
COM A NBR 13.904 Dessa forma, 1150 atende
DE 30 DE JUNHO DE a0 descritivo.
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICAGAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
52 ID: 5166 - FIO 12 Colocada HEALTH-CARE MITSU/COD: PGN200375 10360810013 INAPTO A empresa apresentou
POLIGLACTINA 910, COMERCIO DE catadlogo e registro
DIAMETRO “2-0”, MATERIAL MEDICO,

ANVISA em anexo a
proposta para o item
ofertado. Em analise
do referido material e
da Instrucdo de Uso

(IFU) disponivel no

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000... 22/48
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SEPTICA COM sitio eletrénico da
EFICIENCIA ANVISA, verificou-se
COMPROVADA NO que amarcaeo
COMBATE AOS registro ANVISA
PATOGENOS apresentados ndo
RELACIONADOS AO

SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM
HUMANOS,AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM
PROCEDIMENTOS
UROLOGICOS,
COMPRIMENTO DE
36,4 MM (VARIACAO
+/-1 MM) E
CURVATURA DE 5/8.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

atendem a
especificagdao de
cobertura antisséptica
exigida no descritivo.
O edital requer
material com eficacia
comprovada no
combate a patdgenos
em humanos; contudo,
o produto ofertado
trata-se de uma sutura
de poliglactina
convencional, sem a
referida cobertura.
Assim sendo, o item
nao atende ao
descritivo exigido.

ID: 8081 - FIO
POLIGLACTINA 910,
DIAMETRO “2-0”,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIACAO +/- 5 CM,
COM COBERTURA
ANTI-SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SITIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO

A empresa apresentou
catadlogo e registro
ANVISA em anexo a
proposta para o item
ofertado. Em analise
do referido material e
da Instrucdo de Uso
(IFU) disponivel no

COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 45 CM
(VARIACAO +/- 5
CM), COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA

CIENTIFICO EM sitio eletronico da
HUMANOS, AGULHA ANVISA, verificou-se
CiRCULO que a marca e o
TRIANGULAR PARA modelo ofertados ndo
USO EM HEALTH-CARE atendem ao descritivo
53 FECHAMENTO 12 Colocada COMERCIO DE MITSU/COD:PGN209140 10360810013 INAPTO técnico solicitado, uma
GERAL, MATERIAL MEDICO, vez que nao
COMPRIMENTO DE apresentam cobertura
3,64 MM (VARIACAO antisséptica.
+/-1 MM) E Adicionalmente, a
CURVATURA DE 1/2. agulha ofertada possui
EM CONFORMIDADE 40 mm, extrapolando
COM A NBR 13.904 a dimensao maxima
DE 30 DE JUNHO DE permitida de 37,4 mm
2003. A (36,4 mm =1 mm).
EMBALAGEM DEVE Dessa forma, o
APRESENTAR produto nio atende as
IMPRESSO NO especificacbes
ROTULO exigidas.
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
54 ID: 7214 - FIO 12 Colocada NRX MEDICAL Brasuture NAO INFORMADO INAPTO A empresa apresentou
POLIGLACTINA 910, SYSTEMS COMERCIO PGLB34324 marca e modelo em
DIAMETRO “3-0”, ATACADISTA

anexo a proposta.
Contudo, em pesquisa
realizada no catdlogo
do fabricante e no
registro da ANVISA,
verificou-se que o fio
proposto é
convencional, ndao

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000... 23/48
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COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM
HUMANOS, AGULHA
TRIANGULAR CORTE
REVERSO COM
CORPO QUADRADO
PARA UMA MAIOR
ESTABILIDADE NO
PORTA-AGULHAS
PARA USO EM
CIRURGIAS
PLASTICAS
REPARADORAS E
FECHAMENTO DE
PELE,
COMPRIMENTO DE
24 MM (VARIACAO
+/-1 MM) E
CURVATURA DE 3/8.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

possuindo a cobertura
bactericida exigida
para o combate a
patégenos. Além disso,
o modelo ofertado
possui corte triangular
comum, enquanto o
edital exige Corte
Reverso, essencial para
prevenir o rasgamento
da pele em cirurgias
plasticas. O item
também nao
apresenta o Corpo
Quadrado, o que
compromete a
estabilidade técnica e a
precisao no
fechamento. Portanto,
o produto nao atende
aos requisitos
essenciais do
descritivo.

55

ID: 8082 - FIO
POLIGLACTINA 910,
DIAMETRO “3-0”,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SITIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM
HUMANOS, AGULHA
CILINDRICA COM
CORPO
RETANGULAR PARA
UMA MAIOR
ESTABILIDADE NO
PORTA-AGULHAS
PARA USO EM
PROCEDIMENTOS
UROLOGICOS E
PEDIATRICOS,
COMPRIMENTO DE
17 MM (VARIAGCAO
+/-3MM) E
CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO

12 Colocada

VR HOSPITALAR

BIOLINE/PGLA30MR20G

10426020013

INAPTO

A empresa apresentou
folder anexo a proposta.
Contudo, em pesquisa
realizada no catdlogo
informado e no sitio
eletronico da ANVISA,
verificou-se que nao
apresenta cobertura
antisséptica. Ressalta-se
que o descritivo técnico
exige protecio
bacteriana com eficacia
comprovada por estudos
cientificos em humanos,
caracteristica nao
atendida pelo produto
indicado. Dessa forma,
nio atende ao
descritivo.

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000... 24/48
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E CADASTRO NA
ANVISA.

ID: 6641 - FIO
POLIGLACTINA 910,
DIAMETRO “3-0”,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIACAO +/- 5

CM), COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO A empresa apresentou
COMI’BATE AOS catalogo e registro
PATOGENOS ANVISA em anexo a
RE!.ACIONA’DOS AO proposta para o item
SITIO CIRl’JRGICO ofertado. Em andlise
ATRAVES DF do referido material e
ESTUDO CIENTIFICO da Instrugdo de Uso
EM HUMANOS, (IFU) disponivel no
AGULHA CILINDRICA sitio eletrdnico da
PARA USO EM HEALTH-CARE ANVISA, verificou-se
56 APARELHO 12 Colocada COMERCIO DE MITSU-COD: PGN300526 10360810013 INAPTO que a' marca e o
DIGESTIVO, MATERIAL MEDICO, registro ANVISA
COMPRIMENTO DE apresentados nao
26 MM (VARIACAO 3
atendem a

+/-1MM) E
CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE

2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA

especificagdo de
cobertura antisséptica
exigida no descritivo.
Assim sendo, o item
nao atende ao
descritivo exigido.

ANVISA.
57 ID: 8907 - FIO 12 Colocada ALPHAMEDI BRASUTURE/PGLB47319 10372360024 INAPTO A empresa apresentou
POLIGLACTINA 910, COMERCIOE folder anexo a
DIAMETRO “4-0”, REPRESENTACOES proposta. Entratanto,
COMPRIMENTO DE em pesquisa realizada
NO MINIMO 70 CM no catalogo informado
(VARIAGAO +/-5 e no sitio eletrénico da
CM), COM ANVISA, verificou-se
COBERTURA ANTI- que ndo apresenta
SEPTICA COM cobertura antisséptica.
EFICIENCIA Ressalta-se que o
COMPROVADA NO descritivo técnico
COMBATE AOS exige protecao
PATOGENOS bacteriana com
RELACIONADOS AO eficacia comprovada
SiTIO CIRURGICO por estudos cientificos
ATRAVES DE ESTUDO em humanos. Dessa
CIENTIFICO EM forma, ndo atende ao
HUMANOS, AGULHA descritivo.
CIRCULO

TRIANGULAR PARA
USO EM CIRURGIAS
PLASTICAS
REPARADORAS E
FECHAMENTO DE
PELE,
COMPRIMENTO DE
19 MM (VARIACAO
+/-1 MM) E
CURVATURA DE 3/8.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000... 25/48
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DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

ID: 7370 - FIO
POLIGLACTINA 910,
INCOLOR DE RAPIDA
ABSORCAO,
DIAMETRO “4-0”,
COMPRIMENTO DE
NO MiNIMO 45 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), AGULHA
TRIANGULAR CORTE
REVERSO COM
CORPO QUADRADO
PARA UMA MAIOR
ESTABILIDADE NO
PORTA-AGULHAS
PARA USO EM
CIRURGIAS
PLASTICAS
REPARADORAS E

IMPORT SERVICE

A empresa apresentou
folder em anexo a
proposta. Em pesquisa
realizada no catdlogo
informado e no sitio

COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIACAO +/- 5
CM), COM
COBERTURA ANTI-

SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM
HUMANOS,AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM
PROCEDIMENTOS
UROLOGICOS E
PEDIATRICOS,
COMPRIMENTO DE
17 MM (VARIACAO
+/-1 MM) E
CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO

58 FECHA;\SEETO DE 12 Colocada MATERIAL MEDICO Covidien-439040XF 80052020050 APTO eletrénico da ANVISA,
COMPRIMENTO DE HOSPITALAR verlﬁcou;seéqut‘e a
13 M (VARIACAD

+/-1MM) E coI:\stantez no
CURVATURA DE 3/8. descritivo.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
59 ID: 5766 - FIO 12 Colocada HEALTH-CARE MITSU-COD: PGN400310 10360810013 INAPTO A empresa apresentou
POLIGLACTINA 910, COMERCIO DE catalogo e registro
DIAMETRO “4-0", MATERIAL MEDICO, ANVISA em anexo a
proposta para o item

ofertado. Em analise
do referido material e
da Instrucdo de Uso
(IFU) disponivel no
sitio eletrénico da
ANVISA, verificou-se
que amarcaeo
registro ANVISA
apresentados ndo
atendem a
especificagdo de
cobertura antisséptica
exigida no descritivo.
Assim sendo, o item
nao atende ao
descritivo exigido.

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000...
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E CADASTRO NA

ANVISA.

60

ID: 830 - FIO
POLIGLACTINA 910,
DIAMETRO “5-0”,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM

(VARIAGAO +/-5
CM), COM
COBERTURA ANTI-

SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM
HUMANOS, AGULHA
CILINDRICA COM

A empresa apresentou
folder anexo a proposta.
Entratanto, em pesquisa

realizada no catalogo
informado e no sitio

eletronico da ANVISA,
verificou-se que nio
apresenta cobertura

antisséptica. Ressalta-se

61

16 MM (VARIAGCAO
+/-1MM) E
CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A

APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO

EMBALAGEM DEVE

IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO

CORPO RETANGULAR
PARA UMA MAIOR
ESTABILIDADE NO ALPHAMEDI
PORTA-AGULHAS 12 Colocada COMERCIO E BRASUTURE/PGLV57217 10372360024
PARA USO EM REPRESENTACOES i .
PROCEDIMENTOS que o descritivo técnico
UROLOGICOS E exige protecio
PEDIATRICOS bacteriana com eficacia
COMPR'MENTO'DE comprovada por estudos
17 MM (VARIACAO cientificos em l}umanos.
+/-1MM) E Dessa forma, nio atende
CURVATURA DE 1/2. ao descritivo.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
ID: 7371 - FIO
POLIGLACTINA 910,
INCOLOR DE RAPIDA
ABSORCAO,
DIAMETRO “4-0",
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 45 CM
(VARIACAO +/-5
CM), AGULHA A empresa apresentou
TRIANGULAR folder anexo a
COMPOSTA PARA proposta. Entratanto,
USO EM CIRURGIAS em pesquisa realizada
PLASTICAS no catalogo informado
REPARADORAS E e no sitio eletrénico da
FECHAMENTO DE ANVISA, verificou-se
PELE, que ndo apresenta
COMPRIMENTO DE ALPHAMEDI cobertura antisséptica.
12 Colocada COMERCIO E BRASUTURE/PGLB44416 10372360024 INAPTO Ressalta-se que o
REPRESENTACOES descritivo técnico
exige protecao
bacteriana com
eficicia comprovada

por estudos cientificos
em humanos. Dessa
forma, nao atende ao
descritivo.ndo atende
ao descritivo.

E CADASTRO NA

ANVISA.
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ID: 8128 - FIO
POLIGLACTINA 910,
DIAMETRO “5-0”,
COMPRIMENTO DE
NO MiNIMO 45 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), AGULHA
TRIANGULAR
CORTANTE PARA
USO EM CIRURGIAS
PLASTICAS
REPARADORAS E
FECHAMENTO DE
PELE,
COMPRIMENTO DE
16 MM (VARIACAO

Em analise ao folder
anexo a proposta e em
diligéncia realizada no
catalogo do fabricante,

bem como no sitio
eletronico da ANVISA,

verificou-se que o
modelo ofertado
(429050XF) possui

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000...

DIAMETRO “7-0”,
COMPRIMENTO DE
NO MiNIMO 45 CM

(VARIAGAO +/-5

CM), 2 AGULHAS
ESPATULADAS PARA

USO EM
OFTAMOLOGIA,
COMPRIMENTO DE
6,5 MM (VARIACAO
+/-1 MM) E
CURVATURA DE 3/8.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO

62 +/-1MM) E 12 Colocada Pl(lzllngJLSJ'-ITI:JIiE COVIDIEN - 429050XF 80052020050 INAPTO agulha com curvatura
CURVATURA DE 1/2. de 3/8 de circulo. Tal
EM CONFORMIDADE caracteristica diverge
COM A NBR 13.904 do descritivo técnico,
DE 30 DE JUNHO DE que exige

2003. A expressamente
EMBALAGEM DEVE curvatura de 1/2
APRESENTAR circulo. Dessa forma, o
IMPRESSO NO item ndo atende ao
ROTULO descritivo exigido.
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
ID: 6639 - FIO
POLIGLACTINA 910,
DIAMETRO “6-0”,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 45 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), 2 AGULHAS
ESPATULADAS PARA
USO EM
OFTALMOLOGIA, A empresa apresentou
COMPRIMENTO DE folder em anexo a
6,5 MM (VARIACAO proposta. Em pesquisa
+/-1 MM)E realizada no catédlogo
CURVATURA DE 1/4. POLYSUTURE informado e no sitio
63 EM CONFORMIDADE 12 Colocada INDUSTRIA COVIDIEN - 658060 80052020050 APTO eletronico da ANVISA,
COM A NBR 13.904 verificou-se que a
DE 30 DE JUNHO DE marca atende as
2003. A especificacbes
EMBALAGEM DEVE constantes no
APRESENTAR descritivo.
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
64 ID: 6062 - FIO 12 Colocada POLYSUTURE COVIDIEN-608070KD 80052020050 APTO A empresa apresentou
POLIGLACTINA 910, INDUSTRIA folder em anexo a

proposta. Em pesquisa
realizada no catdlogo
informado e no sitio
eletronico da ANVISA,
verificou-se que a
marca atende as
especificacOes
constantes no
descritivo.
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ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
ID: 3258 - FIO
POLIGLACTINA 910, A empresa apresentou
DIAMETRO “8-0”, folder em anexo a
COMPRIMENTO DE proposta. Em analise
NO MiNIMO 20 CM do produto ofertado e
(VARIACAO +/- 5CM, ao registro ANVISA
2 AGULHAS informado, verificou-
ESPATULADAS PARA se que o modelo
USO EM ofertado (codigo
OFTALMOLOGIA, 601080) possui
COMPRIMENTO DE comprimento de fio de
6,5 MM (VARIACAO 30 cm. Contudo, o
+/-1 MM) E edital estabelece
CURVATURA DE 3/8. IMPORT SERVICE comprimento de 20
65 EM CONFORMIDADE 12 Colocada MATERIAL MEDICO Covidien- Caodigo 601080 80052020054 cm, com variagao de *
COM A NBR 13.904 HOSPITALAR 5 cm, o que define
DE 30 DE JUNHO DE como limite maximo
2003. A aceitdvel o
EMBALAGEM DEVE comprimento de 25
APRESENTAR cm. Dessa forma,
IMPRESSO NO considerando que o
ROTULO produto ofertado
IDENTIFICACAO E excede o limite
PROCEDENCIA, DATA superior da
DE FABRICACAO, especificagdo técnica,
VALIDADE, NUMERO conclui-se que nao
DO LOTE, REGISTRO atende ao descritivo
E CADASTRO NA exigido.
ANVISA.
ID: 10454 - FIO
POLIGLACTINA 910,
INCOLOR DE RAPIDA
ABSORGAO,
DIAMETRO 5-
0,COMPRIMENTO
DE 45 CM, AGULHA
TRIANGULAR CORTE
REVERSO COM
CORPO QUADRADO,
PARA USO EM
CIR.URGIAS A empresa apresentou
PLASTICAS folder em anexo a
REPARADORAS E proposta. Em pesquisa
FECHAMENTO DE . .
66 COMPRIMENTO DE 12 Colocada | JOHNSON DO BRASIL Ethicon / Johnson 81245800020 eletrénico da ANVISA,
11 MME INDUSTRIA & Johnson/VR99156G verificou-se que a
CURVATURA DE 3/8. marca atende as
EM CONFORMIDADE especificacbes
COM A NBR 13.904 constantes no
DE 30 DE JUNHO DE descritivo.
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

69 ID: 6676 - KIT 12 Colocada JOHNSON & Ethicon / Johnson 81245800005 APTO A empresa apresentou
CESAREA, EM UM JOHNSON DO BRASIL & Johnson/YCK13G folder em anexo a
UNICO ENVELOPE, INDUSTRIA proposta. Em pesquisa
CONTENDO 5 FIOS realizada no catdlogo

AGULHADOS informado e no sitio

SENDO: 2 FIOS eletrénico da ANVISA,
POLIGLACTINA 910 verificou-se que a

REVESTIDO DE marca atende as
POLIGLACTINA 370, especificacbes

DIAMETRO “0”, constantes no
COMPRIMENTO 90 descritivo.

CM, AGULHA
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CILINDRICA DE 48
MM E CURVATURA
DE 1/2, 2 FIOS
POLIGLACTINA 910
REVESTIDO DE
POLIGLACTINA 370,
DIAMETRO “2-0”,
COMPRIMENTO 90
CM, AGULHA
CILINDRICA DE 36,4
MM E CURVATURA
DE1/2E1FIO
POLIGLECAPRONE
25, DIAMETRO “4-
0”, COMPRIMENTO
70 CM, AGULHA
TRIANGULAR
CORTANTE DE 24
MM E CURVATURA
DE 3/8. EM
CONFORMIDADE
COM NBR 13.904 DE
30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA

POLIGLACTINA 910
REVESTIDO DE
POLIGLACTINA 370,
RAPIDA ABSORCAO
(42DIAS),
DIAMETRO "2-0",
COMPRIMENTO 70
CM, AGULHA
TRIANGULAR
CORTANTE DE 30
MM E CURVATURA
DE 3/8, 1 FIO
POLIGLACTINA 910
REVESTIDO DE
POLIGLACTINA 370,
RAPIDA ABSORCAO
(42DIAS),
DIAMETRO "2-0",
COMPRIMENTO 70
CM, AGULHA
CILINDRICA DE 40
MM E 1 FIO
POLIGLACTINA 910
REVESTIDO DE
POLIGLACTINA 370,
RAPIDA ABSORCAO
(42DIAS),
DIAMETRO "2-0",
COMPRIMENTO 70
CM, AGULHA
CILINDRICA DE 48
MM E CURVATURA
DE 1/2. EM
CONFORMIDADE
COM NBR 13.904 DE
30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA

ANVISA.
71 ID: 6678 - KIT 12 Colocada JOHNSON & Ethicon / Johnson & 81245800020 APTO A empresa apresentou
OBSTETRICIA, EM JOHNSON DO BRASIL Johnson-KVR14G folder em anexo a
UM UNICO INDUSTRIA proposta. Em pesquisa
ENVELOPE, realizada no catdlogo
CONTENDO 3 FIOS informado e no sitio
AGULHADOS eletronico da ANVISA,
SENDO: 1FIO verificou-se que a

marca atende as
especificacOes
constantes no
descritivo.
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DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE,, REGISTRO

E CADASTRO NA

ANVISA.
ID: 6679 - KIT
OBSTETRICIA, EM
UM UNICO
ENVELOPE,
CONTENDO 3 FIOS
AGULHADOS SENDO:
1 FIO CATGUT
CROMADO
DIAMETRO "2-0",
COMPRIMENTO 70
CM, AGULHA
TRIANGULAR A empresa apresentou
CORTANTE DE 30 folder em anexo a
MM E CURVATURA
DE 3/8, 1 FIO ol séenica do.
CATAGUT CROMADO, modelo informado
DIAMETRO "2-0", (KOBSCC20)
COMPRIMENTO 70 constatou-se qL;e o
CM, AGULHA produto possui agulha
CILINDRICA DE com dimens3o de 50
40MM E 1 FIO .
72 CATGUT CROMADO, 12 Colocada VR HOSPITALAR BIOLINE/KOBSCC20 81124090001 INAPTO | ™M e haste do tipo
C MAD! robusta. Tais
DIAMETRO "2-0", caracteristicas
COMPRIMENTO 70 divergem do descritivo
C’M, AGULHA exigido, que solicita
CILINDRICA DE 48 agulha'de 48 mm e
MM E CURVATURA tipo cilindrica
DE 1/2. EM convencional. Assim
CONFORMIDADE sendo, o item n3o
COM NBR 13.904 DE atende’és exigéncias
30 DE JUNHO DE técnicas
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO

IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

ID: 8442 - FIO
CATGUT SIMPLES,
DIAMETRO “5-0”,

COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIAGCAO +/-5

CM), AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM UROLOGIA, A empresa apresentou
COMPRIMENTO DE folder em anexo a
17 MM (VARIACAO i
proposta. Em pesquisa
+/-2 MM) E realizada no catédlogo
CURVATURA DE 1/2. NRX MEDICAL informado e no sitio
73 Ao e oF | 12Colocada | SYSTEMS COMERCIO Technofio-CS57MR15 10378330016 APTO | eletrnico da ANVISA,
DE 30 DE JUNHO DE ATACADISTA Vrigfff stonde 35
2003. A especificacdes
EMBALAGEM DEVE constantes no
APRESENTAR descritivo.
IMPRESSO NO
ROTULO

IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO
E CADASTRO NA

ANVISA.
SAMS ID: 8502 - FIO 12 Colocada VR HOSPITALAR BIOLINE/PDOOMR35ER 10426020016 APTO A empresa apresentou
18/COTA POLIDIOXANONA, LTDA folder em anexo a
75 DIAMETRO "0", proposta. Em pesquisa
COMPRIMENTO DE realizada no catdlogo
NO MINIMO 90 CM informado e no sitio
(VARIACAO +/-5 CM), eletrdnico da ANVISA,
AGULHA CILINDRICA verificou-se que a
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COMPRIMENTO DE
36 MM (VARIACAO
+/-1 MM) E
CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA

PARA USO EM marca atende as
FECHAMENTO especificacbes
GERAL, constantes no
descritivo.

SAMS
19/COTA
76

ID: 10367 - FIO
POLIDIOXANONA,
DIAMETRO "0" COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE
ESTUDO CIENTIFICO
EM HUMANOS,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIACAO +/-5
CM), AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM
FECHAMENTO
GERAL,
COMPRIMENTO DE
40 MM (VARIACAO
+/-1 MM) E
CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

12 Colocada

VR HOSPITALAR
LTDA

BIOLINE/PDOOMR40R

10426020016

A empresa apresentou
catalogo e Registro ANVISA
em anexo a proposta para o
item ofertado. Em andlise
do produto ao referido
documento e a Instrugdo de
Uso (IFU) registrada junto
ao sitio eletronico da
ANVISA, verificou-se que o
modelo PDOOMR40R
(Bioline) consiste em uma
sutura de polidioxanona
convencional, ndo
possuindo cobertura
antisséptica em sua
composic¢ao.
Consequentemente, o
produto nao apresenta a
eficiéncia comprovada no
combate aos patégenos
relacionados ao sitio
cirargico através de estudo
cientifico em humanos,
requisito este obrigatério
conforme o descritivo.
Diante da auséncia
protecao
bacteriana/antisséptica), o
item ndo atende ao
descritivo

A empresa apresentou

SAMS

20/COTA77

ID: 1001888 - FIO

POLIDIOXANONA,
DIAMETRO "1" COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO

SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE
ESTUDO CIENTIFICO

EM HUMANOS,

COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 90 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM

FECHAMENTO

12 Colocada

VR HOSPITALAR
LTDA

BIOLINE/PDO1MR40ER

10426020016

catalogo e Registro ANVISA
em anexo a proposta para o
item ofertado. Em andlise
do produto ao referido
documento e a Instrugdo de
Uso (IFU) registrada junto
ao sitio eletronico da
ANVISA, verificou-se que o
modelo PDO1MR40ER
(Bioline) consiste em uma
sutura de polidioxanona
convencional, ndo
possuindo cobertura
antisséptica em sua
composic¢ao.
Consequentemente, o
produto nao apresenta a
eficiéncia comprovada no
combate aos patégenos
relacionados ao sitio
cirargico através de estudo
cientifico em humanos,

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000...
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GERAL,
COMPRIMENTO DE
40 MM (VARIACAO

+/-1 MM) E

CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE

COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E

PROCEDENCIA, DATA

DE FABRICACAO,

VALIDADE, NUMERO

DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

requisito este obrigatorio
conforme o descritivo.
Diante da auséncia
protecao
bacteriana/antisséptica), o
item ndo atende ao
descritivo

ID: 6668 - FIO
POLIDIOXANONA,
DIAMETRO "1" COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE
ESTUDO CIENTIFICO
EM HUMANOS,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 244 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), LACADO,
AGULHA
CILINDRICA, PONTA
ROMBA, COM
CAPACIDADE DE
PENETRAGAO
INFERIOR A
RESISTENCIA DA

A empresa apresentou
catalogo e Registro ANVISA
em anexo a proposta para o
item ofertado. Em andlise
do produto ao referido
documento e a Instrucdo de
Uso (IFU) registrada junto
ao sitio eletrénico da
ANVISA, verificou-se que o
modelo PDO1MR65EL
(Bioline) consiste em uma
sutura de polidioxanona
convencional, ndo
possuindo cobertura

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000...

COM COBERTURA
ANTI-SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO

SAMS LUVA CIRURGICA VR HOSPITALAR antisséptica em sua
22/COTA QUE MINIMIZE A 12 Colocada BIOLINE/PDO1MR65EL 10426020016 INAPTO .
LTDA composigao.
78 POSSIBILIDADE DE Consequentemente, o
ACIDENTES produto nao apresenta a
PERFURO- eficiéncia comprovada no
CORTANTES PARA combate aos patégenos
USO EM relacionados ao sitio
FECHAMENTO cirargico através de estudo
GERAL, cientifico em humanos,
COMPRIMENTO DE requisito este obrigatdrio
65 MM (VARIACAO conforme o descritivo.
+/-1 MM) E Diante da auséncia
CURVATUR DE 1/2. protecdo
EM CONFORMIDADE bacteriana/antisséptica), o
COM A NBR 13.904 item nao atende ao
DE 30 DE JUNHO DE descritivo.
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
SAMS ID: 8363 - FIO 12 Colocada VR HOSPITALAR BIOLINE/PDO20MR26G 10426020016 INAPTO | Aempresaapresentou
23/COTA | POLIDIOXANONA, catalogo e Registro
~ " " ANVISA em anexo a
7 DIAMETRO "2-0 proposta para o item

ofertado. Em analise do
produto ao referido
documento e a Instrugdo
de Uso (IFU) registrada
junto ao sitio eletrdnico da
ANVISA, verificou-se que
o modelo
PDO20MR26G (Bioline)
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ATRAVES DE
ESTUDO CIENTIFICO
EM HUMANOS,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM APARELHO
DIGESTIVO,
COMPRIMENTO DE
26 MM (VARIAGCAO
+/-1 MM) E
CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

consiste em uma sutura
de polidioxanona
convencional, ndo
possuindo cobertura
antisséptica em sua
composicao.
Consequentemente, o
produto nao apresenta a
eficiéncia comprovada no
combate aos patégenos
relacionados ao sitio
cirurgico através de
estudo cientifico em
humanos, requisito este
obrigatdrio conforme o
descritivo. Diante da
auséncia protec¢ao
bacteriana/antisséptica), o
item ndo atende ao
descritivo.

ID: 8364 - FIO
POLIDIOXANONA,
DIAMETRO "3-0"
COM COBERTURA

ANTI-SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SITIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM
HUMANOS,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIACAO +/-5

CM), AGULHA
CILINDRICA PARA

A empresa apresentou
catalogo e Registro
ANVISA em anexo a

proposta para o item
ofertado. Em analise do
produto ao referido
documento e a Instrugdo
de Uso (IFU) registrada
junto ao sitio eletrénico da
ANVISA, verificou-se que
o modelo

PDO30MR26G (Bioline)

consiste em uma sutura

de polidioxanona
convencional, ndo

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000...

COM COBERTURA
ANTI-SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE
ESTUDO CIENTIFICO
EM HUMANOS,
COMPRIMENTO DE

SAMS
USO EM APARELHO a VR HOSPITALAR possuindo cobertura
24/;200TA DIGESTIVO, 12 Colocada LTDA BIOLINE/PDO30MR26G 10426020016 INAPTO antisséptica. em sua
COMPRIMENTO DE composicao.
26 MM (VARIAGCAO Consequentemente, 0
+/-1 MM) E produto nao apresenta a
CURVATURA DE 1/2. eficiéncia comprovada no
EM CONFORMIDADE combate aos patogenos
COM A NBR 13.904 relacionados ao sitio
DE 30 DE JUNHO DE cirurgico através de
2003. A " estudo cientifico em
umanos, requisito este
EMBALAGEM DEVE obrigatdrio conforme o
APRESENTAR descritivo. Diante da
IMPR,ESSO NO auséncia protec¢ado
ROTU LO~ bacteriana/antisséptica), o
IDENTIEICACAO E item ndo atende ao
PROCEDENCIA, ~DATA descritivo.
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
SAMS ID: 8365 - FIO 12 Colocada BIONORTE MERIL 10360810014 INAPTO | A €mpresaapresentou
25/COTA POLIDIOXANONA, PRODUTOS catalogo e Registro
81 DIAMETRO "4-0" HOSPITALARE ANVISA em anexo a

proposta para o item
ofertado. Contudo, em
pesquisa realizada no
catdlogo informado e no
sitio eletrénico da
ANVISA, verificou-se que
o modelo PDX409426
trata-se de uma sutura
monofilamentar de
polidioxanona
convencional. Diferente
do exigido em edital, o
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NO MINIMO 70 CM
(VARIACAO +/-5 CM),
AGULHA CILINDRICA

PARA USO EM
APARELHO
DIGESTIVO,

COMPRIMENTO DE

26 MM (VARIACAO

+/-1 MM) E

CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE

COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE

2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

produto ndo apresenta
revestimento
antisséptico,
caracteristica
imprescindivel para a
seguranga do paciente
em procedimentos de
aparelho digestivo,
conforme o descritivo
técnico. Assim sendo nao
atende ao solicitado.

ID: 8366 - FIO
POLIDIOXANONA,
DIAMETRO "4-0"
COM COBERTURA

ANTI-SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE
ESTUDO CIENTIFICO
EM HUMANOS,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIACAOQ +/-5 CM),
AGULHA CILINDRICA
PARA USO EM

A empresa apresentou
catdlogo e Registro
ANVISA em anexo a

proposta para o item
ofertado. Contudo, em
diligéncia realizada no
catdlogo do fabricante e
no sitio eletronico da
ANVISA, verificou-se que
o modelo PDX400507
(Linha Filaxyn) trata-se
de uma sutura
monofilamentar de

COM COBERTURA
ANTI-SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SITIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM
HUMANOS,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 75 CM
(VARIACAO +/-5
CM), 2 AGULHAS

SAMS PROCEDIMENTOS BIONORTE polidioxanona
26/COTA CARDIOVASCULARES 12 Colocada PRODUTOS MERIL 10360810014 INAPTO convencional. Diferente
82 E PEDIATRICOS, HOSPITALARE do exigido em edital, o
COMPRIMENTO DE produto nao apresenta
17 MM (VARIACAO revestimento
+/-1 MM) E antisséptico,
CURVATURA DE 1/2. caracteristica técnica
EM CONFORMIDADE imprescindivel para a
COM A NBR 13.904 seguranca do paciente e
DE 30 DE JUNHO DE para a reducdo de riscos
2003. A de infeccdo em
EMBALAGEM DEVE procedimentos de
APRESENTAR aparelho digestivo,
IMPRESSO NO conforme o descritivo
ROTULO técnico. Assim sendo ndo
IDENTIFICACAO E atende ao solicitado.
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
SAMS ID: 7367 - FIO 12 Colocada VR HOSPITALAR BIOLINE/PDO50MR17 10426020016 INAPTO | Aempresa apresentou
27/COTA POLIDIOXANONA, LTDA catdlogo e Registro ANVISA
~ em anexo a proposta para o
83 DIAMETRO "5-0"

item ofertado. Em andlise
do produto ao referido
documento e a Instrucdo de
Uso (IFU) registrada junto
ao sitio eletrdnico da
ANVISA, verificou-se que o
modelo PDO50MR17
(Bioline) consiste em uma
sutura de polidioxanona
convencional, ndo
possuindo cobertura
antisséptica em sua
composicao.
Consequentemente, o
produto ndo apresenta a
eficiéncia comprovada no

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000... 35/48
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CILINDRICAS S PARA
USO EM
PROCEDIMENTOS
CARDIOVASCULARES
E PEDIATRICOS,
COMPRIMENTO DE
17 MM (VARIAGCAO
+/-1 MM) E
CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

combate aos patégenos
relacionados ao sitio
cirargico através de estudo
cientifico em humanos,
requisito este obrigatério
conforme o descritivo.
Diante da auséncia
protecdo
bacteriana/antisséptica), o
item nao atende ao
descritivo

ID: 6466 - FIO
POLIDIOXANONA,
DIAMETRO "6-0"
COM COBERTURA

ANTI-SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE

ESTUDO CIENTIFICO

EM HUMANOS,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 75 CM

(VARIACAO +/-5 CM),

A empresa apresentou
catdlogo e registro na
ANVISA em anexo a
proposta para o item
ofertado. Contudo, em
diligéncia realizada no
catalogo do fabricante
e no sitio eletrénico da
ANVISA, verificou-se
que o modelo PDX60

COMPRIMENTO DE
NO MiINIMO 70 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), 2 AGULHAS
CILINDRICAS S PARA
USO EM
PROCEDIMENTOS
CARDIOVASCULARES
E PEDIATRICOS,
COMPRIMENTO DE
9,3 MM (VARIACAO
+/-1 MM) E
CURVATURA DE 3/8.
EM CONFORMIDADE

2 AGULHAS 127DN (Linha Filaxyn)
CILINDRICAS S PARA trata-se de uma sutura
SAMS USO EM BIONORTE mono‘fil-amentar de
28/COTA PROCEDIMENTOS 12 Colocada PRODUTOS MERIL 10360810014 INAPTO polidioxanona
34 CARDIOVASCULARES HOSPITALARES L convencional.Diferente
E PEDIATRICOS, do exigido em edital, o
COMPRIMENTO DE produto ndo apresenta
13 MM (VARIACAO revestimento
+/-1 MM) E antisséptico,
CURVATURA DE 3/8. caracteristica
EM CONFORMIDADE imprescindivel para a
COM A NBR 13.904 seguranca do paciente
DE 30 DE JUNHO DE em procedimentos de
2003. A aparelho digestivo,
EMBALAGEM DEVE conforme o descritivo
APRESENTAR técnico. Assim sendo
IMPRESSO NO nao atende ao
ROTULO solicitado.
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
SAMS ID: 8251 - FIO 12 Colocada BIONORTE MERIL /PDX700135DN 10360810014 APTO A empresa apresentou
29/COTA POLIDIOXANONA, PRODUTOS folder em anexo a
85 DIAMETRO "7-0" HOSPITALARES L proposta. Em pesquisa
COM realizada no catdlogo

informado e no sitio
eletronico da ANVISA,
verificou-se que o
modelo PDX700135DN
que atende
conformidade com as
especificacOes exigidas
no descritivo.

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000... 36/48
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DE 30 DE JUNHO DE

PROCEDENCIA, DATA

VALIDADE, NUMERO

COM A NBR 13.904

2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E

DE FABRICACAO,
DO LOTE , REGISTRO

E CADASTRO NA
ANVISA.

ID: 5858 - FIO
COPOLIMERO DE
GLICOLIDO E E-
CAPROLACTONA,
COM ESCAMAS
BIDIRECIONAIS EM
ESPIRAL, DIAMETRO
"3-0",
COMPRIMENTO DE
16X16 CM
(VARIACAO +/-5
CM), COM DUAS
AGULHAS
CILINDRICAS DE 17
MM (VARIACAO +/- 1
MM) E CURVATURA

F&R HOSPITALAR

A empresa apresentou a
marca Shalon em anexo a
proposta. Contudo, as
especificacdes dos
produtos fabricados por
essa marca ndo atendem
ao descritivo técnico
exigido. O objeto
solicitado consiste em
sutura com tecnologia

CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE

2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO

IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA

DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO

E CADASTRO NA
ANVISA.

SAMS
33/COTA DE ;ﬁﬁﬁ'ﬁgﬁ;m’ 12 Colocada E'%P(?RRTI\ACCAA(;)'E SHALON NAO INFORMADO | INAPTO ‘(if‘; ;’;f:i‘:;‘scziﬁg:;‘;“;f:
89 UROLOGICO. EM DISTRIBUICAO copolimero de glicolida
CONFORMIDADE e g-caprolactona. Em
COM A NBR 13.904 analise ao portfolio do
DE 30 DE JUNHO DE fabricante indicado,
2003. A verifica-se a presenca
EMBALAGEM DEVE apenas de fios de sutura
APRESENTAR Dconvefncionais. t(lisos);
essa forma, o item néo
IMI;EETSS I(_DONO ateflde' ao dqsgritivo
IDENTIFICACAO E técnico exigido.
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
ID: 5862 - FIO
COPOLIMERO DE
GLICOLIDO E E-
CAPROLACTONA,
COM ESCAMAS
BIDIRECIONAIS EM
ESPIRAL, DIAMETRO
"4-0", A empresa apresentou a
COMPRIMENTO DE marca Shalon em anexo a
proposta. Contudo, as
16X1§ M especificagdes dos
(VARIAGAQ +/- 5 produtos fabricados por
CM), COM DUAS essa marca ndo atendem
 AGULHAS ao descritivo técnico
CILINDRICAS DE 17 exigido. O objeto
MM (VARIAGAO +/- 1 solicitado consiste em
su | et gy
) o ) x e escamas bidirecionais
35/9C;)TA PARA USO 12 Colocada EXPORTACAO £ SHALON NAO INFORMADO | INAPTO | (g, o . “composta por
UROLOGICO. EM DISTRIBUICAO copolimero de glicolida

e g-caprolactona. Em
analise ao portfolio do
fabricante indicado,
verifica-se a presenca
apenas de fios de sutura
convencionais (lisos).
Dessa forma, o item nio
atende ao descritivo
técnico exigido.

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000...
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ID: 8905 - FIO
POLIGLECAPRONE
25, DIAMETRO "0",
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIACAO +/- 5
CM), AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM APARELHO
DIGESTIVO,
COMPRIMENTO DE
36,4 MM
(VARIAGCAO +/- 0,2
MM) E CURVATURA

A empresa apresentou
folder anexo a
proposta. Contudo, em
consulta ao catalogo
do fabricante e ao
registro no sitio
eletronico da ANVISA,
verificou-se que a
agulha do modelo
ofertado
(PGCLOMR35R) possui
comprimento de 35

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000...

25, DIAMETRO "3-
0", COMPRIMENTO
DE NO MiNIMO 70
CM (VARIAGAO +/-5
CM), COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE
ESTUDO CIENTIFICO
EM HUMANOS,
AGULHA
TRIANGULAR CORTE
REVERSO COM
CORPO QUADRADO
PARA UMA MAIOR
ESTABILIDADE NO

SAMS DE 1/2. EM 2 Colocad mm. Tal medida
37/9C§)TA CONFORMIDADE 12 Colocada VR HOSPITALAR BIOLINE/PGCLOMR35R 10426020015 INAPTO diverge do descritivo
COM A NBR 13.904 técnico exigido, que
DE 30 DE JUNHO DE estabelece
2003. A comprimento de 36,4
EMBALAGEM DEVE mm, com tolerancia
APRESENTAR de £ 0,2 mm (faixa
IMPRESSO NO aceitavel entre 36,2
ROTULO mm e 36,6 mm). Dessa
IDENTIFICACAO E forma, conclui-se que
PROCEDENCIA, DATA o item ofertado nao
DE FABRICACAO, atende as
VALIDADE, NUMERO especificacbes do
DO LOTE, REGISTRO descritivo.
E CADASTRO NA
ANVISA.
ID: 5602 - FIO
POLIGLECAPRONE
25, DIAMETRO "2-
0", COMPRIMENTO
DE NO MINIMO 70
CM (VARIACAO +/- 5
CM), AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM APARELHO
DIGESTIVO, A empresa apresentou
COMPRIMENTO DE folder em anexo a
31 MM (VARIACAO proposta. Em pesquisa
+/-1MM)E realizada no catalogo
SAMS CURVATURA DE 3/8. informado e no sitio
40/COTA EM CONFORMIDADE 12 Colocada VR HOSPITALAR BIOLINE/PGCL20CR31G 10426020015 APTO eletrénico da ANVISA,
94 COM A NBR 13.904 verificou-se que a
DE 30 DE JUNHO DE marca atende as
2003. A especificacOes
EMBALAGEM DEVE constantes no
APRESENTAR descritivo.
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
” /f:‘(\)'\T/': o ID: 6675 - FIO 12 Colocada VR HOSPITALAR BIOLINE/PGCL30CT19IES3 10426020015 INAPTO | A ig?g;‘:ﬁ:g:f;ongou
POLIGLECAPRONE LTDA

proposta. Em pesquisa
realizada no catalogo
informado e no sitio
eletronico da ANVISA,
verificou-se que o
modelo ofertado nao
possui cobertura
antisséptica. Portanto, a
marca nao apresenta a
eficiéncia comprovada no
combate aos patégenos
relacionados ao sitio
cirdrgico através de
estudo cientifico em
humanos, descumprindo.
Diante do exposto, o item
nao atende ao descritivo.
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COMPRIMENTO DE

CURVATURA DE 3/8.
EM CONFORMIDADE

DE 30 DE JUNHO DE

PROCEDENCIA, DATA

VALIDADE, NUMERO

PORTA-AGULHAS
PARA USO EM
CIRURGIAS
PLASTICAS
REPARADORAS E
FECHAMENTO DE
PELE,

19 MM (VARIACAO
+/-1MM) E

COM A NBR 13.904

2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E

DE FABRICACAO,
DO LOTE , REGISTRO

E CADASTRO NA
ANVISA.

ID: 10659 - FIO
POLIGLECAPRONE
25, DIAMETRO "3-
0", COMPRIMENTO
DE NO MINIMO 70
CM (VARIAGAO +/-5
CM), COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM
HUMANOS, AGULHA
TRIANGULAR CORTE
REVERSO COM
CORPO QUADRADO
PARA UMA MAIOR
ESTABILIDADE NO

A empresa apresentou
folder anexo a proposta.
Contudo, em pesquisa
realizada no catalogo
informado e no sitio
eletrénico da ANVISA,
verificou-se que nao
apresenta cobertura
antisséptica. Ressalta-se

POLIGLECAPRONE
25, DIAMETRO "4-
0", COMPRIMENTO
DE NO MINIMO 70
CM (VARIACAO +/-5
CM), COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM

PORTA-AGULHAS
43 /S‘cﬁ)'ﬁ 9% PARA USO EM 12 Colocada VR H??gEALAR BIOLINE/PGCL3024IEAP 10426020015 INAPTO | que o descritivo técnico
CIRURGIAS exige protecao
PLASTICAS bacteriana com eficacia
REPARADORAS E comprovada por estudos
FECHAMENTO DE cientificos em humanos,
PELE, caracteristica ndo
COMPRIMENTO DE atendida pelo produto
24 MM (VARIAGCAO indicado. Dessa forma,
+/-1MM)E ndo atende ao
CURVATURA DE 3/8. descritivo.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA
" /i’:)'f: o7 ID: 6674 - FIO 12 Colocada VR HOSPITALAR BIOLINE/PGCLAOCT19IEAP 10426020015 INAPTO | 5 empresa apresentou
older ancxo a

proposta. Contudo, em
pesquisa realizada no
catalogo informado e
no sitio eletrénico da
ANVISA, verificou-se
que nio apresenta
cobertura

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000...
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COMPROVADA NO

RELACIONADOS AO
ATRAVES DE ESTUDO

HUMANOS, AGULHA

TRIANGULAR CORTE

CORPO QUADRADO

CURVATURA DE 3/8.

EFICIENCIA

COMBATE AOS
PATOGENOS

SiTIO CIRURGICO

CIENTIFICO EM

REVERSO COM

PARA UMA MAIOR
ESTABILIDADE NO
PORTA-AGULHAS
PARA USO EM
CIRURGIAS
PLASTICAS
REPARADORAS E
FECHAMENTO DE
PELE,
COMPRIMENTO DE
19 MM (VARIACAO
+/-1MM) E

EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

antisséptica. Ressalta-
se que o descritivo
técnico exige protecao
bacteriana com
eficacia comprovada
por estudos cientificos
em humanos,
caracteristica nao
atendida pelo produto
indicado. Dessa forma,

nao atende ao
descritivo.

ID: 7369 - FIO
POLIGLECAPRONE
25, DIAMETRO "5-0",
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM

(VARIACAO +/- 5

CM), AGULHA

CILINDRICA COM
CORPO RETANGULAR

PARA USO
UROLOGICO,
COMPRIMENTO DE
17 MM (VARIACAO
+/-1 MM) E

A empresa apresentou
folder em anexo a
proposta. Em pesquisa
realizada no catdlogo
informado e no sitio

25, DIAMETRO "5-
0", COMPRIMENTO
DE NO MINIMO 45
CM (VARIACAO +/-5
CM), COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO

45/z‘(‘)'\T": o8 E&i"gggg?ﬁﬁ)ﬁé 12 Colocada VR HOSPITALAR BIOLINE/PGCL50MR17 10426020015 APTO elizrrai;iccooudsaeAltlj\éI:A,
COM A NBR 13.904 marca aten((:l:le as
DE 30 DE JUNHO DE especificacdes
2003. A constantes no
EMBALAGEM DEVE descritivo.
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
" /Sc%'ﬁ 9 ID: 7368 - FIO 12 Colocada VR HOSPITALAR BIOLINE/PGCLS0CT191AP 10426020015 INAPTO fgj;r:::joa;:)e;epn;;i
POLIGLECAPRONE o
Contudo, em pesquisa

realizada no catalogo
informado e no sitio
eletronico da ANVISA,
verificou-se que nao
apresenta cobertura
antisséptica. Ressalta-se
que o descritivo técnico
exige protecao
bacteriana com eficacia
comprovada por estudos
cientificos em humanos,

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000...
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ATRAVES DE ESTUDO

HUMANOS, AGULHA
TRIANGULAR CORTE

CORPO QUADRADO

CURVATURA DE 3/8.
EM CONFORMIDADE

SiTIO CIRURGICO

CIENTIFICO EM

REVERSO COM

PARA UMA MAIOR
ESTABILIDADE NO
PORTA-AGULHAS
PARA USO EM
CIRURGIAS
PLASTICAS
REPARADORAS E
FECHAMENTO DE
PELE,
COMPRIMENTO DE
19 MM (VARIAGCAO
+/-1 MM) E

COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA

DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

caracteristica ndo
atendida pelo produto
indicado. Dessa forma,
nao atende ao
descritivo.

SAMS
47/COTA 100

ID: 6465 - FIO
POLIGLECAPRONE
25, DIAMETRO "5-
0", COMPRIMENTO
DE NO MINIMO 45
CM (VARIACAO +/- 5

CM), COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO

CIENTIFICO EM
HUMANOS, AGULHA

TRIANGULAR

CORTANTE COM

CORPO QUADRADO
PARA UMA MAIOR
ESTABILIDADE NO
PORTA-AGULHAS

PARA USO EM
CIRURGIAS
PLASTICAS
REPARADORAS E
FECHAMENTO DE
PELE,

COMPRIMENTO DE

16 MM (VARIACAO
+/-1MM) E

CURVATURA DE 3/8.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE

2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

12 Colocada

VR HOSPITALAR

BIOLINE/PGCL50CT16IAP

10426020015

INAPTO

A empresa apresentou
folder anexo a proposta.
Contudo, em pesquisa
realizada no catalogo
informado e no sitio
eletrénico da ANVISA,
verificou-se que nio
apresenta cobertura
antisséptica. Ressalta-se
que o descritivo técnico
exige protecao
bacteriana com eficacia
comprovada por estudos
cientificos em humanos,
caracteristica nao
atendida pelo produto
indicado. Dessa forma,
niao atende ao
descritivo.

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000...
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SAMS
48/COTA 101

ID: 814 - FIO
POLIGLACTINA 910,
DIAMETRO “0”,
COMPRIMENTO DE
NO MiNIMO 70 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM
HUMANOS, AGULHA
CILINDRICA, PONTA
ROMBA, COM
CAPACIDADE DE
PENETRACAO
INFERIOR A
RESISTENCIA DA
LUVA CIRURGICA
QUE MINIMIZE A
POSSIBILIDADE DE
ACIDENTES
PERFUROCORTANTES
PARA USO EM
FECHAMENTO
GERAL / OBGIN,
COMPRIMENTO DE
40 MM (VARIAGAO
+/-1MM) E
CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

12 Colocada

ALPHAMEDI
COMERCIO

BRASUTURE/PGLV07240R

10372360024

INAPTO

A empresa apresentou
folder anexo a proposta.
Entratanto, em pesquisa

realizada no catalogo

informado e no sitio
eletronico da ANVISA,

verificou-se que nio

apresenta cobertura
antisséptica. Ressalta-se
que o descritivo técnico

exige protecao
bacteriana com eficicia
comprovada por estudos
cientificos em humanos.
Dessa forma, nao atende
ao descritivo

SAMS
21/COTA 102

ID: 8485 - FIO
POLIDIOXANONA,
DIAMETRO "1" COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SITIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM
HUMANOS.
COMPRIMENTO DE
NO MiNIMO 90 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM
FECHAMENTO
GERAL,
COMPRIMENTO DE
48 MM (VARIAGCAO
+/-1 MM) E
CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO

12 Colocada

VR HOSPITALAR

BIOLINE/PDO1MR48ER

10426020016

INAPTO

A empresa apresentou
folder anexo a proposta.
Contudo, em pesquisa
realizada no catalogo
informado e no sitio
eletrénico da ANVISA,
verificou-se que nao
apresenta cobertura
antisséptica. Ressalta-se
que o descritivo técnico
exige protecao
bacteriana com eficacia
comprovada por estudos
cientificos em humanos,
caracteristica nao
atendida pelo produto
indicado. Dessa forma,
nio atende ao
descritivo.
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IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

ID: 815 - FIO
POLIGLACTINA 910,
DIAMETRO “1”,
COMPRIMENTO DE
NO MiNIMO 70 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO

DIAMETRO “2-0”,
COMPRIMENTO DE
NO MiNIMO 70 CM

(VARIAGAO +/-5

CM), COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO

SIiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM
HUMANOS,AGULHA
CILINDRICA PARA

USO EM
PROCEDIMENTOS

UROLOGICOS,

COMPRIMENTO DE
36,4 MM

(VARIACAO +/-1

MM) E CURVATURA

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000...

CIENTIFICO EM
HUMANOS, AGULHA
CILINDRICA, PONTA A empresa apresentou
ROMBA, COM folder anexo a proposta.
CAPACIDADE DE Entratanto, em pesquisa
PENETRACAO realizada no catalogo
INFERIOR A inf9rmado € no sitio
RESSTENCI g
LUVA CIRURGICA
20 SAMS QUE MINIMIZE A 12 Colocada ALPHAMEDI BRASUTURE/PGLV17240R 10372360024 INAPTQ | APresenta cobertura
/COTA 103 COMERCIO antisséptica. Ressalta-se
POSSIBILIDADE DE que o descritivo técnico
ACIDENTES exige protecio
PERFUROCORTANTES bacteriana com eficacia
PARA USO EM comprovada por estudos
FECHAMENTO cientificos em humanos.
GERAL / OBGIN, Dessa forma, nao atende
COMPRIMENTO DE ao descritivo.
40 MM (VARIAGCAO
+/-1MM) E
CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
SAMS ) a A empresa apresentou
52/COTA ID: 5166 - FIO 12 Colocada ALPHAMEDI BRASUTURE/PGLV27736R 10372360024 INAPTO folder anexo & proposta.
104 POLIGLACTINA 910, COMERCIO

Entratanto, em pesquisa
realizada no catalogo
informado e no sitio
eletronico da ANVISA,
verificou-se que nao
apresenta cobertura
antisséptica. Ressalta-se
que o descritivo técnico
exige protecio
bacteriana com eficacia
comprovada por estudos
cientificos em humanos.
Dessa forma, nio atende
ao descritivo.
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DE 5/8. EM
CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

ID: 8081 - FIO
POLIGLACTINA 910,
DIAMETRO “2-0”,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIAGAO +/-5
CM, COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO

A empresa apresentou
ATRAVES DE ESTUDO

folder anexo a proposta.

CIENTIFICO EM Entratanto, em pesquisa
HUMANOS, AGULHA realizada no catalogo
0 informado e no sitio
RI AI\(I: IGRUC LL,JALIS PARA eletr(.")nico da ANVI%A,
s | U0
FECHAMENTO 12 Colocada COMERCIO E BRASUTURE/PGLV27436R 10372360024 INAPTO . .
53/COTA 105 antisséptica. Ressalta-se
GERAL, REPRESENTACOES que o descritivo técnico
COMPRIMENTO DE exige protecio
3,64 D"M bacteriana com eficacia
(VARIACAO +/- 1 comprovada por estudos
MM) E CURVATURA cientificos em humanos.
DE1/2.EM Dessa forma, nio atende
CONFORMIDADE ao descritivo.
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO

IDENTIFICACAO E

PROCEDENCIA, DATA

DE FABRICACAO,

VALIDADE, NUMERO

DO LOTE , REGISTRO
E CADASTRO NA

ANVISA.
SAMS a A empresa apresentou
56/COTA 106 6641 - FIO 12 Colocada ALPHAMEDI BRASUTURE/PGLV37226 10372360024 INAPTO folder anexo & proposta.
POLIGLACTINA 910, COMERCIO E E .
- i ntratanto, em pesquisa
DIAMETRO “3-0”, REPRESENTACOES realizada no catalogo
COMP,RIMENTO DE informado € no sitio
NO MINIMO 70 CM eletronico da ANVISA,
(VARIACAO +/-5 verificou-se que niio
CM), COM apresenta cobertura
COBERTURA ANTI- antisséptica. Ressalta-se
SEPTICA COM que o descritivo técnico
EFICIENCIA exige protecio
COMPROVADA NO bacteriana com eficacia
COMBATE AOS comprovada por estudos
PATOGENOS cientificos em humanos.
RELACIONADOS AO

Dessa forma, nio atende

SiTIO CIRURGICO ao descritivo.

ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM
HUMANOS, AGULHA
CILINDRICA PARA
USO EM APARELHO
DIGESTIVO,
COMPRIMENTO DE
26 MM (VARIACAO
+/-1 MM)E
CURVATURA DE 1/2.
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EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE

2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA

DE FABRICACAO,

VALIDADE, NUMERO

DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

ID: 8907 - FIO
POLIGLACTINA 910,
DIAMETRO “4-0”,
COMPRIMENTO DE
NO MiNIMO 70 CM
(VARIAGAO +/-5

CM), COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AQOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SITIO’CIRURGICO A empresa apresentou
ATRAVES DE ESTUDO folder anexo a proposta.
CIENTIFICO EM Entratanto, em pesquisa
HUMAI\JOS, AGULHA realizada no catdlogo
CIRCULO informado e no sitio
TRIANGULAR PARA eletronico da ANVISA,
57/COTA 107 REPARADORAS E 12 Colocada COMERCIO E BRASUTURE/PGLB47319 10372360024 INAPTO antl;sséptica. Ressalta-se
FECHAMENTO DE REPRESENTACOES que o descritivo técnico
PELE,

exige protecio
bacteriana com eficacia
comprovada por estudos

COMPRIMENTO DE
19 MM (VARIAGCAO

+/-1MM) E cientificos em l}umanos.
CURVATURA DE 3/8. Dessa for(‘ima, nio atende
EM CONFORMIDADE ao descritivo.

COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA

ANVISA
o /cséif\smg ID: 5766 - FIO 12 Colocada ALPHAMEDI BRASUTUR/PGLV47217 10372360024 INAPTO | A empresa apresentou
POLIGLACTINA 910, COMERCIO E folder anexo a
DIAMETRO “4-0”, REPRESENTACOES

proposta. Entratanto,

em pesquisa realizada
no catalogo informado
e no sitio eletrénico da

COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIAGAO +/-5

CM), COM ANVISA, verificou-se
COBERTURA ANTI- que nio apresenta
SEPTICA COM cobertura
EFICIENCIA antisséptica. Ressalta-
COMPROVADA NO se que o descritivo
COMBATE AOS técnico exige protecao
PATOGENOS bacteriana com
RELACIONADOS AO

eficiacia comprovada
por estudos cientificos
em humanos. Dessa

SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO

CIENTIFICO EM forma, ndo atende ao
HUMANOS,AGULHA descritivo.
CILINDRICA PARA
USO EM

PROCEDIMENTOS
UROLOGICOS E
PEDIATRICOS,
COMPRIMENTO DE
17 MM (VARIACAO
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+/-1MM) E

CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE

2003. A

EMBALAGEM DEVE

APRESENTAR

IMPRESSO NO

ROTULO

IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO
E CADASTRO NA

ANVISA

ID: 830 -

POLIGLACTINA 910,
DIAMETRO “5-0”,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 70 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), COM
COBERTURA ANTI-
SEPTICA COM
EFICIENCIA
COMPROVADA NO
COMBATE AOS
PATOGENOS
RELACIONADOS AO
SiTIO CIRURGICO
ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM
HUMANOS, AGULHA

FIO

A empresa apresentou
folder anexo a proposta.
Entratanto, em pesquisa
realizada no catalogo
informado e no sitio
eletrénico da ANVISA,
verificou-se que nio
apresenta cobertura

CILINDRICA COM
CORPO RETANGULAR
PARA UMA MAIOR
12 Colocada COMERCIO E BRASUTURE/PGLV57217 10372360024 INAPTO . .
60/COTA 110 PARA USO EM REPRESENTACOES antlsseptlcq. .Ressaltg—se
PROCEDIMENTOS que o descritivo técnico
UROLOGICOS E exige protecio
PEDIATRICOS, bacteriana com eficacia
COMPRIMENTO DE comprovada por estudos
17 MM (VARIACAO cientificos em l~1umanos.
+/-1MM) E Dessa forma, nio atende
CURVATURA DE 1/2. a0 descritivo.
EM CONFORMIDADE
COM A NBR 13.904
DE 30 DE JUNHO DE
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.
SAMS D: 8128 - FIO 12 Colocada ALPHAMEDI BRASUTURE/PGLB54416 10372360024 APTO A empresa apresentou
COMERCIO E folder em anexo a
REPRESENTACOES proposta. Em pesquisa
realizada no catalogo
informado e no sitio
eletronico da ANVISA,
verificou-se que a

62/COTA 111

POLIGLACTINA 910,
DIAMETRO “5-0”,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 45 CM
(VARIACAO +/- 5
CM), AGULHA
TRIANGULAR
CORTANTE PARA
USO EM CIRURGIAS
PLASTICAS
REPARADORAS E
FECHAMENTO DE
PELE,
COMPRIMENTO DE
16 MM (VARIAGCAO
+/-1 MM)E
CURVATURA DE 1/2.
EM CONFORMIDADE

marca atende as

especificagcbes

constantes no
descritivo.

COM A NBR 13.904

DE 30 DE JUNHO DE

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=60426378&infra_sistema=100000...
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2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

ID: 6062 - FIO
POLIGLACTINA 910,
DIAMETRO “7-0”,
COMPRIMENTO DE
NO MINIMO 45 CM
(VARIAGAO +/-5
CM), 2 AGULHAS
ESPATULADAS PARA
USO EM

OFTAMOLOGIA, A empresa apresentou
COMPRIMENTO DE folder em anexo a
6,5 MM (VARIACAO proposta. Em pesquisa

+/-1MM) E realizada no catalogo
SAMS CURVATURA DE 3/8. ALPHAMEDI informado e no sitio
64/COTA 113 EM CONFORMIDADE 12 Colocada COMERCIO E BRASUTURE/PGLV74006 10372360024 APTO eletronico da ANVISA,
COM A NBR 13.904 REPRESENTACOES verificou-se que a
DE 30 DE JUNHO DE marca atende as
2003. A especificacOes
EMBALAGEM DEVE constantes no
APRESENTAR descritivo.
IMPRESSO NO
ROTULO

IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA

DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO

E CADASTRO NA

ANVISA.

ID: 10454 - FIO
POLIGLACTINA 910,
INCOLOR DE RAPIDA

ABSORCAO,
DIAMETRO 5-
0,COMPRIMENTO
DE 45 CM, AGULHA
TRIANGULAR CORTE

REVERSO COM
CORPO QUADRADO,

PARA USO EM

CIRURGIAS A empresa apresentou
PLASTICAS folder em anexo a
REPARADORAS E

FECHAMENTO DE propF)sta. Em peslqwsa
PELE realizada no catdlogo

ALPHAMEDI informado e no sitio
SAMS COMPRIMENTO DE a a .
66/COTA 115 11 MM E 12 Colocada COMERCIO E POINTSUTURE/VN547211P2 10155530014 APTO eletronico da ANVISA,

REPRESENTACOE -
CURVATURA DE 3/8. SENTACOES verificou-se que a

EM CONFORMIDADE n;i:)c:c?ﬁt‘sgsc“;eeis
COM A NBR 13.904 constantes no
DE 30 DE JUNHO DE descritivo.
2003. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR
IMPRESSO NO
ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA
DE FABRICACAO,
VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO
E CADASTRO NA
ANVISA.

2. DA CONCLUSAO:

Apds andlise comparativa e de registro dos produtos ofertado pelas empresas/licitantes, em relacdo as especificacdes técnicas, registro sanitario e analise de

catalogo/prospecto/folder do material/produto conforme termo de referéncia e edital, informamos que as propostas ofertada, estd em desacordo com o solicitado por esta
administragao.
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Dessa forma, declaramos INAPTAS as proposta apresentada pelas seguintes empresa para os itens:

|- VR HOSPITALAR LTDA - itens 19, 20, 22, 24, 27, 28, 38, 41, 42, 43, 44, 46, 47,55, 72,76, 77,78, 79, 80, 83, 93, 95, 96, 97, 99, 100 e 102
Il - ALPHAMEDI COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA - itens 05, 50, 51, 57, 60, 61, 101,103, 104, 105, 106, 107, 109, 110
I - F&R HOSPITALAR IMPORTACAO, EXPORTACAO E DISTRIBUICAO LTDA - itens 8, 9, 11, 12, 13, 15, 89, 91

IV - TUDO MEDICAL LTDA - itens 30, 33, 34 e 35

V- BIONORTE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - itens 23, 25, 26, 81, 82, 84

VI - HEALTH-CARE COMERCIO DE MATERIAL MEDICO, CIRURGICO E HOSPITALAR LTDA - itens 48, 49, 52, 53, 56 e 59
VIl - POLYSUTURE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - itens 29, 37, 62

VI - IMPORT SERVICE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA - itens 45, 58 e 65

IX - NRX MEDICAL SYSTEMS COMERCIO ATACADISTA E SERVICOS MANUTENCAO E REPRESENTACOES - item 54

X- SALUTARY CENTRO-NORTE COMERCIAL LTDA - itens 17 e 21

Por outro lado, as propostas apresentadas pelas demais empresas foram consideradas APTAS.

Considerando que o parecer técnico foi elaborado estritamente com base na analise dos aspectos técnicos dos insumos, limitando-se as especificagdes e aos
critérios técnicos pertinentes.

No que se refere a afericdo de eventual inexequibilidade da proposta, observa-se o disposto no art. 34 da Instru¢do Normativa n? 73/2022, segundo o qual
valores inferiores a 50% (cinquenta por cento) do valor orcado pela Administracdo configuram mero indicio de inexequibilidade, cuja caracterizagdo somente pode ocorrer apds
a realizacdo de diligéncia pelo agente de contrata¢ao ou pela comissao de contratagdo, conforme expressamente previsto em seu pardgrafo Unico, in verbis:

"Art. 34. No caso de bens e servigos em geral, é indicio de inexequibilidade das propostas valores inferiores a 50% (cinquenta por cento) do valor or¢ado pela Administracdo.
Paragrafo unico. A inexequibilidade, na hipétese de que trata o caput, sé sera considerada apés diligéncia do agente de contratagdo ou da comissdo de contratagdo."(grifo nosso)

Desse modo, ndo se inserem nas atribuicdes deste setor a andlise, afericao ou a realizagao de diligéncias relacionadas aos valores apresentados nas fases de
lances e de negociagdo, por se tratarem de atos inerentes a condugdo do certame, cuja responsabilidade é direta e exclusiva do agente de contratagdo/pregoeiro(a), em estrita
observancia a legislagdo vigente e as normas que regem os procedimentos licitatérios.

Para sendo o que temos para o0 momento.

Atenciosamente,

SIRLEI DOS SANTOS SEVERINO
Farmacéutica Analista
Licitacdo de Produtos Médicos Gerais
SESAU-CGPM/RO

SESAD RONDONIA

Secretaria de Estado
da Saude

Governo do Estado

1
Sel ¢
assinatura
eletrdnica

Documento assinado eletronicamente por Sirlei dos Santos Severino, Analista, em 17/04/2026, as 10:12, conforme hordério oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput
e seus §§ 12 e 29, do Decreto n? 21.794, de 5 Abril de 2017.

Referéncia: Caso responda este Parecer Técnico Farmacéutico, indicar expressamente o Processo n® 0036.013979/2025-35 SElI n2 71283773
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