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RONDONIA
-*- —
Governo do Estado

GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA
Secretaria de Estado da Saude - SESAU
SEC/:\O DE PROCESSOS LICITATORIOS DE PRODUTOS MEDICOS - SESAU-SLPM

Parecer Técnico Farmacéutico n° 43/2026/SESAU-SLPM

Considerando o Oficio n2 3676, protocolado sob o SEI n2 71846565, por meio do qual se solicita a analise técnica das propostas apresentadas
no dmbito do Pregdo Eletrénico n? 90537/2025/SUPEL/RO, esta Coordenadoria de Gestdo de Produtos Médicos (CGPM), por intermédio da Secdo de
Processos Licitatorios 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: Analise Comparativa e de Registro dos produtos ofertados pela Empresa/Licitante, em relacdo as especificagdes técnicas e caracteristicas dos produtos solicitadas.
Através de consulta eletronica, folders, prospecto e catalogo dos materiais.
Objetivo: Analise técnica do contetido ofertado pela licitante/empresa com relagdo ao produto/material almejado para que ndo haja contratagdes e futuras entregas em
desacordo com o solicitado e/ou pedido de compra.
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ID: 8454 - FIO CATGUT SIMPLES,
DIAMETRO “3-0”, COMPRIMENTO
DE NO MINIMO 70 CM (VARIAGAO

+/-5 CM), AGULHA CILINDRICA

PARA USO EM FECHAMENTO

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

ID: 6546 - FIO CATGUT
CROMADO, DIAMETRO “0”,
COMPRIMENTO DE NO MiNIMO
70 CM (VARIAGAO +/- 5 CM),
AGULHA CILINDRICA 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 IDENTIFICAGAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

VR HOSPITALAR LTDA

TUDO MEDICAL

SEI/RO - 71995465 - Parecer Técnico Farmacéutico

BIOLINE/CS30MR30G

shalon

10426020021

10243410010

Ap0s analise técnica,
concluiu-se que o modelo
ofertado ndo atende ao
solicitado, pois a marca
ofertada apresenta
INAPTO  comprimento de 30 mm, em

desacordo com a
especificagdo exigida no
edital, que estabelece
comprimento de 35 mm,
com variagdo de + 1 mm.

APTO Apds andlise técnica,
concluiu-se que o produto
ofertado atende as
necessidades desta
Administragdo. Em consulta
ao catalogo técnico no site
do fabricante, verificou-se
que o modelo C400MR40
estd em conformidade com
as especificagdes constantes
no descritivo técnico exigido
no edital. Ressalva-se que a

aceitacdo do item esta
condicionada a entrega
conforme exigido em edital.
E obrigatério que a
embalagem e o rétulo do
produto entregue
identifiquem, de forma clara
e inequivoca, o item e sua
marca/modelo em
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ID: 8136 - FIO CATGUT
CROMADO, DIAMETRO “1”,
COMPRIMENTO DE NO MiNIMO
70 CM (VARIAGAO +/- 5 CM),
AGULHA CILINDRICA 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
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

11 ID: 795 - FIO CATGUT CROMADO,
DIAMETRO “2-0”, COMPRIMENTO
DE 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

TUDO MEDICAL

TUDO MEDICAL

SEI/RO - 71995465 - Parecer Técnico Farmacéutico

shalon

shalon

10243410010

10243410010

APTO

APTO

conformidade com o
descritivo técnico.
Apds andlise técnica,
concluiu-se que o produto
ofertado atende as
necessidades desta
Administragdo. Em consulta
ao catalogo técnico no site
do fabricante, verificou-se
que o modelo C410MR40
estd em conformidade com
as especificagdes constantes
no descritivo técnico exigido
no edital. Ressalva-se que a
aceitacdo do item esta
condicionada a entrega
conforme exigido em edital.
E obrigatério que a
embalagem e o rétulo do
produto entregue
identifiquem, de forma clara
e inequivoca, o item e sua
marca/modelo em
conformidade com o
descritivo técnico.
Apds andlise técnica,
concluiu-se que o produto
ofertado atende as
necessidades desta
Administragdo. Em consulta
ao catalogo técnico no site
do fabricante, verificou-se
que o modelo C420MR25
estd em conformidade com
as especificagdes constantes
no descritivo técnico exigido
no edital. Ressalva-se que a
aceitacdo do item esta
condicionada a entrega
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FABRICACAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

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 (VARIAGAO +/- 1 MM)
E CURVATURA DE 1/2. EM
12 CONFORMIDADE COM A NBR
13.904 DE 30 DE JUNHO DE 2003.
A EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO NO
ROTULO IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

13 ID: 8287 - FIO CATGUT CROMADO,
DIAMETRO “3-0”, COMPRIMENTO
DE NO MINIMO 70 CM (VARIAGAO
+/-5 CM), AGULHA CILINDRICA
PARA USO EM APARELHO
DIGESTIVO, COMPRIMENTO DE 31
MM (VARIAGAO +/- 1 MM) E

TUDO MEDICAL

TUDO MEDICAL

SEI/RO - 71995465 - Parecer Técnico Farmacéutico

shalon

shalon

10243410010

10243410010

conforme exigido em edital.

E obrigatério que a
embalagem e o rétulo do
produto entregue
identifiquem, de forma clara
e inequivoca, o item e sua
marca/modelo em
conformidade com o
descritivo técnico.
Apds andlise técnica,
concluiu-se que o produto
ofertado atende as
necessidades desta
Administragdo. Em consulta
ao catalogo técnico no site
do fabricante, verificou-se
que o modelo C420MR40
estd em conformidade com
as especificagdes constantes
no descritivo técnico exigido
APTO no edital. Ressalva-se que a
aceitacdo do item esta
condicionada a entrega
conforme exigido em edital.
E obrigatério que a
embalagem e o rétulo do
produto entregue
identifiquem, de forma clara
e inequivoca, o item e sua
marca/modelo em
conformidade com o
descritivo técnico.
APTO Ap0s analise técnica,
concluiu-se que o produto
ofertado atende as
necessidades desta
Administragdo. Em consulta
ao catalogo técnico no site
do fabricante, verificou-se

4/35



11/05/2026, 12:50

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...

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
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

15  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 (VARIAGAO +/- 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
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

TUDO MEDICAL

SEI/RO - 71995465 - Parecer Técnico Farmacéutico

shalon

10243410010

APTO

que o modelo C430MR30
estd em conformidade com
as especificagdes constantes
no descritivo técnico exigido
no edital. Ressalva-se que a
aceitagcdo do item esta
condicionada a entrega
conforme exigido em edital.
E obrigatdrio que a
embalagem e o rétulo do
produto entregue
identifiquem, de forma clara
e inequivoca, o item e sua
marca/modelo em
conformidade com o
descritivo técnico.

Apds andlise técnica,
concluiu-se que o produto
ofertado atende as
necessidades desta
Administragdo. Em consulta
ao catalogo técnico no site
do fabricante, verificou-se
que o modelo C440MR15
(amparado pelo Registro
ANVISA n2 10243410010)
esta em conformidade com
as especificagGes constantes
no descritivo técnico exigido
no edital. Ressalva-se que a
aceitagdo do item esta
condicionada a entrega
conforme exigido em edital.
E obrigatério que a
embalagem e o rétulo do
produto entregue
identifiquem, de forma clara
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ID: 6680 - 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 150 CM (VARIACAO
+/-5 CM), LACADO, AGULHA
CILINDRICA PARA USO EM

SEI/RO - 71995465 - Parecer Técnico Farmacéutico

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL

e inequivoca, o item e sua
marca/modelo em
conformidade com o
descritivo técnico.

Ap0s analise técnica, conclui-
se que o produto ofertado
atende as necessidades
desta Administragdo.
Ressalva-se que a aceitagao
do item esta condicionada a
entrega conforme exigido

FECHAMENTO GERAL, Ethicon / Johnson . B .
17 INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS 80145901126 APTO em edital. E obrigatdério que

COMPRIMENTO DE 65 MM & Johnson-PDP991G
- PARA SAUDE a embalagem e o rétulo do
(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

produto entregue
identifiquem, de forma clara
e inequivoca, o item e sua
marca/modelo em
conformidade com o
descritivo técnico.

NA ANVISA.
19 ID: 10367 - FIO POLIDIOXANONA, SALUTARY CENTRO-NORTE COMERCIAL ATRAMAT/SG4071T 80160840026 INAPTO  Apds andlise técnica, conclui-
DIAMETRO "0" COM COBERTURA LTDA se que o produto ofertado
ANTI-SEPTICA COM EFICIENCIA ndo atende as necessidades
COMPROVADA NO COMBATE desta Administragdo.

AOS PATOGENOS RELACIONADOS
AO SITIO CIRURGICO ATRAVES DE
ESTUDO CIENTIFICO EM
HUMANOS, COMPRIMENTO DE
NO MiNIMO 70 CM (VARIACAO
+/-5 CM), AGULHA CILINDRICA

Contudo, apds consulta ao
catalogo do fabricante e ao
registro na ANVISA, verificou-
se que o modelo Atramat
(SG4071T) é uma sutura de
polidioxanona convencional.

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...



11/05/2026, 12:50

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...

20

21

PARA USO EM FECHAMENTO
GERAL, COMPRIMENTO DE 40
MM (VARIAGAO +/-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: 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 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.
ID: 8485 - FIO POLIDIOXANONA,
DIAMETRO "1" COM COBERTURA

SEI/RO - 71995465 - Parecer Técnico Farmacéutico

SALUTARY CENTRO-NORTE COMERCIAL
LTDA

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS

ATRAMAT/ SG4078-90T

Ethicon / Johnson
& Johnson - PDP371T

80160840026

80145901126

INAPTO

APTO

O produto ofertado nao
possui cobertura
antisséptica com eficacia
clinica comprovada em
humanos.

Apds analise técnica, conclui-
se que o produto ofertado
ndo atende as necessidades
desta Administragdo.
Contudo, apds consulta ao
catalogo do fabricante e ao
registro na ANVISA, verificou-
se que o modelo Atramat (
SG4078-90T) é uma sutura
de polidioxanona
convencional.O produto
ofertado ndo possui
cobertura antisséptica com
eficdcia clinica comprovada
em humanos.

Apds analise técnica, conclui-

se que o produto ofertado
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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 (VARIACAO
+/-5 CM), AGULHA CILINDRICA
PARA USO EM FECHAMENTO
GERAL, COMPRIMENTO DE 48
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 IDENTIFICAGAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

22 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 (VARIAGCAO
+/-5 CM), LACADO, AGULHA
CILINDRICA, PONTA ROMBA,
COM CAPACIDADE DE
PENETRAGAO INFERIOR A
RESISTENCIA DA LUVA CIRURGICA
QUE MINIMIZE A POSSIBILIDADE
DE ACIDENTES PERFURO-
CORTANTES PARA USO EM
FECHAMENTO GERAL,

SEI/RO - 71995465 - Parecer Técnico Farmacéutico

PARA SAUDE LTDA

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA

Ethicon / Johnson
& Johnson - PDPB880G

80145901126

APTO

atende as necessidades
desta Administragdo.
Ressalva-se que a aceitagao
do item esta condicionada a
entrega conforme exigido
em edital. E obrigatdrio que
a embalagem e o rétulo do
produto entregue
identifiquem, de forma clara
e inequivoca, o item e sua
marca/modelo em
conformidade com o
descritivo técnico.

Apds analise técnica, conclui-
se que o produto ofertado
atende as necessidades
desta Administragdo.
Ressalva-se que a aceitagao
do item esta condicionada a
entrega conforme exigido
em edital. E obrigatério que
a embalagem e o rétulo do
produto entregue
identifiquem, de forma clara
e inequivoca, o item e sua
marca/modelo em
conformidade com o

descritivo técnico.
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COMPRIMENTO DE 65 MM
(VARIACAO +/-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 IDENTIFICAGAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

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 (VARIAGAO +/-5 CM),
AGULHA CILINDRICA PARA USO

’3 EM APARELHO DIGESTIVO, VR HOSPITALAR LTDA

COMPRIMENTO DE 26 MM
(VARIAGAO +/-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 IDENTIFICAGAO E
PROCEDENCIA, DATA DE

FABRICAGCAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.
24 ID: 8364 - FIO POLIDIOXANONA,
DIAMETRO "3-0" COM

COBERTURA ANTI-SEPTICA COM PARA SAUDE LTDA

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS

SEI/RO - 71995465 - Parecer Técnico Farmacéutico

BIOLINE/PDO20MR26G 10426020016

Ethicon / Johnson 80145901126

& Johnson - PDP316H

INAPTO

Ap0s analise técnica,
concluiu-se que o modelo
ofertado ndo atende as
especificagdes solicitadas,
uma vez que o modelo
PDO20MR26G (Bioline)
consiste em uma sutura de
polidioxanona convencional,
sem cobertura antisséptica
em sua composi¢ao. Dessa
forma, o produto ndo possui
comprovagao de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirdrgico por meio de
estudos cientificos
realizados em humanos.

APTO Ap0s analise técnica, conclui-
se que o produto ofertado
atende as necessidades
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25

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

ID: 8365 - FIO POLIDIOXANONA,
DIAMETRO "4-0" COM
COBERTURA ANTI-SEPTICA COM
EFICIENCIA COMPROVADA NO
COMBATE AOS PATOGENOS
RELACIONADOS AO SIiTIO
CIRURGICO ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM HUMANOS,
COMPRIMENTO DE 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

VR HOSPITALAR LTDA

SEI/RO - 71995465 - Parecer Técnico Farmacéutico

BIOLINE/PDO20MR26G

10426020016

INAPTO

desta Administragdo.
Ressalva-se que a aceitagao
do item esta condicionada a
entrega conforme exigido
em edital. E obrigatério que
a embalagem e o rétulo do
produto entregue
identifiquem, de forma clara
e inequivoca, o item e sua
marca/modelo em
conformidade com o
descritivo técnico.

Apds andlise técnica,
concluiu-se que o modelo
ofertado nao atende as
especificagdes solicitadas,
uma vez que o modelo
PDO20MR26G (Bioline)
consiste em uma sutura de
polidioxanona convencional,
sem cobertura antisséptica
em sua composig¢ao. Dessa
forma, o produto nao possui
comprovacdo de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirurgico por meio de
estudos cientificos

realizados em humanos.
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APRESENTAR IMPRESSO NO
ROTULO IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

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 (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 IDENTIFICAGAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

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,

SEI/RO - 71995465 - Parecer Técnico Farmacéutico

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL

INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS

PARA SAUDE LTDA

BIONORTE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Ethicon / Johnson
& Johnson - PDP304H

MERIL

80145901126

Ndo informado

APTO

INAPTO

Ap0s analise técnica, conclui-
se que o produto ofertado
atende as necessidades
desta Administragdo.
Ressalva-se que a aceitagao
do item estd condicionada a
entrega conforme exigido
em edital. E obrigatério que
a embalagem e o rétulo do
produto entregue
identifiquem, de forma clara
e inequivoca, o item e sua
marca/modelo em
conformidade com o
descritivo técnico.

Ap0s analise técnica,
concluiu-se que o modelo
ofertado ndo atende as
especificagdes solicitadas.
Verificou-se, por meio da
analise do catalogo enviado
pela empresa em diligéncia
anterior, que o registro
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COMPRIMENTO DE NO MiNIMO
75 CM (VARIACAO +/-5 CM), 2
AGULHAS CILINDRICAS S PARA

USO EM PROCEDIMENTOS
CARDIOVASCULARES E

PEDIATRICOS, COMPRIMENTO DE

17 MM (VARIAGAO +/-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
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

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

30 CIENTiFICO EM HUMANOS,
COMPRIMENTO DE 45 CM
(VARIACAO +/- 5 CM), COM
AGULHA CILINDRICA PARA USO
EM MUSCULO, COMPRIMENTO
DE 36 MM (VARIAGAO +/- 1 MM)
E CURVATURA DE 1/2 CiRCULO
EM CONFORMIDADE COM A NBR
13.904 DE 30 DE JUNHO DE 2003.

35  ID: 5862 - FIO COPOLIMERO DE
GLICOLIDO E E-CAPROLACTONA,

COM ESCAMAS BIDIRECIONAIS

EM ESPIRAL, DIAMETRO "4-0",

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...

SEI/RO - 71995465 - Parecer Técnico Farmacéutico

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
PARA SAUDE LTDA

IMPORT SERVICE MATERIAL MEDICO
HOSPITALAR LTDA

Ethicon / Johnson
& Johnson - SXPP1A401

Covidien/Polysuture -
VLOCLO803

ANVISA n2 10360810014
refere-se a uma sutura
convencional de
polidioxanona, sem
cobertura antisséptica em
sua composi¢do. Dessa
forma, o produto ndo possui
comprovagao de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirdrgico, com base em
estudos cientificos
realizados em humanos.

Ap0s analise técnica, conclui-
se que o produto ofertado
atende as necessidades
desta Administragdo.
Ressalva-se que a aceitagao
do item esta condicionada a
entrega conforme exigido
80145901775 APTO em edital. E obrigatério que
a embalagem e o rétulo do
produto entregue
identifiquem, de forma clara
e inequivoca, o item e sua
marca/modelo em
conformidade com o
descritivo técnico.

10349000305 INAPTO  Apds andlise técnica, conclui-
se que o produto ofertado
nao atende as necessidades

desta Administragao, visto
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COMPRIMENTO DE 16X16 CM
(VARIAGAO +/- 5 CM), COM DUAS
AGULHAS CILINDRICAS DE 17
MM (VARIACAO +/- 1 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
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

ID: 8905 - FIO POLIGLECAPRONE
25, DIAMETRO "0",
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
CONFORMIDADE COM A NBR
13.904 DE 30 DE JUNHO DE 2003.
A EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO NO
ROTULO IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

ID: 6675 - FIO POLIGLECAPRONE
25, DIAMETRO "3-0",
COMPRIMENTO DE NO MINIMO
70 CM (VARIAGAO +/- 5 CM),
COM COBERTURA ANTI-SEPTICA

SEI/RO - 71995465 - Parecer Técnico Farmacéutico

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
PARA SAUDE

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
PARA SAUDE

Ethicon / Johnson
& Johnson - CF128T

81245800003

Ethicon / Johnson 80145901005

& Johnson - MCP427H

que o modelo apresentado

diverge do descritivo técnico

exigido no edital. Diante da
desconformidade das

especificagdes.

Apds analise técnica, conclui-
se que o produto ofertado
atende as necessidades
desta Administragdo.
Ressalva-se que a aceitagao
do item esta condicionada a
entrega conforme exigido
APTO em edital. E obrigatério que

a embalagem e o rétulo do
produto entregue
identifiquem, de forma clara
e inequivoca, o item e sua
marca/modelo em
conformidade com o

descritivo técnico.

APTO Ap0s analise técnica, conclui-
se que o produto ofertado
atende as necessidades
desta Administragdo.
Ressalva-se que a aceitagao
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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 (VARIAGAO +/- 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 IDENTIFICAGAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
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 PORTA-
AGULHAS PARA USO EM

SEI/RO - 71995465 - Parecer Técnico Farmacéutico

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
PARA SAUDE

Ethicon / Johnson
& Johnson - MCP936H

80145901005

APTO

do item estd condicionada a
entrega conforme exigido
em edital. E obrigatério que
a embalagem e o rétulo do
produto entregue
identifiquem, de forma clara
e inequivoca, o item e sua
marca/modelo em
conformidade com o
descritivo técnico.

Ap0s analise técnica, conclui-
se que o produto ofertado
atende as necessidades
desta Administragdo.
Ressalva-se que a aceitagao
do item esta condicionada a
entrega conforme exigido
em edital. £ obrigatério que
a embalagem e o rétulo do
produto entregue
identifiquem, de forma clara
e inequivoca, o item e sua
marca/modelo em
conformidade com o
descritivo técnico.
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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.

44  ID: 6674 - FIO POLIGLECAPRONE
25, DIAMETRO "4-0",
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

SEI/RO - 71995465 - Parecer Técnico Farmacéutico

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
PARA SAUDE

Ethicon / Johnson
& Johnson - MCP426H

80145901005

APTO

Apds analise técnica, conclui-
se que o produto ofertado
atende as necessidades
desta Administragdo.
Ressalva-se que a aceitagao
do item estd condicionada a
entrega conforme exigido
em edital. E obrigatério que
a embalagem e o rétulo do
produto entregue
identifiquem, de forma clara
e inequivoca, o item e sua
marca/modelo em
conformidade com o
descritivo técnico.
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46

PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO E CADASTRO

NA ANVISA.

ID: 7369 - FIO POLIGLECAPRONE
25, DIAMETRO "5-0",
COMPRIMENTO DE NO MiNIMO
70 CM (VARIAGAO +/- 5 CM),
AGULHA CILINDRICA COM
CORPO RETANGULAR PARA USO
UROLOGICO, COMPRIMENTO DE
17 MM (VARIAGAO +/- 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
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

ID: 7368 - FIO POLIGLECAPRONE
25, DIAMETRO "5-0",
COMPRIMENTO DE NO MiNIMO
45 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

SEI/RO - 71995465 - Parecer Técnico Farmacéutico

VR HOSPITALAR LTDA

JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL

INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS

PARA SAUDE

BIOLINE/PGCL50MR17

Ethicon / Johnson
& Johnson - MCP495G

10426020015

80145901005

APTO

APTO

Apds analise técnica, conclui-
se que o produto ofertado
atende as necessidades
desta Administragdo.
Ressalva-se que a aceitagdo
do item esta condicionada a
entrega conforme exigido
em edital. E obrigatdrio que
a embalagem e o rétulo do
produto entregue
identifiquem, de forma clara
e inequivoca, o item e sua
marca/modelo em
conformidade com o

descritivo técnico.

Ap0s analise técnica, conclui-
se que o produto ofertado
atende as necessidades
desta Administragao.
Ressalva-se que a aceitagao
do item estd condicionada a
entrega conforme exigido
em edital. E obrigatério que
a embalagem e o rétulo do
produto entregue
identifiquem, de forma clara
e inequivoca, o item e sua
marca/modelo em
conformidade com o
descritivo técnico.
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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 IDENTIFICAGAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO E CADASTRO

NA ANVISA.

47 ID: 6465 - FIO POLIGLECAPRONE JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL Ethicon / Johnson 80145901005 APTO Apds analise técnica, conclui-

25, DIAMETRO "5-0", INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS & Johnson - MCP844G se que o produto ofertado

COMPRIMENTO DE NO MiNIMO PARA SAUDE atende as necessidades
45 CM (VARIAGAO +/- 5 CM), desta Administragdo.

COM COBERTURA ANTI-SEPTICA Ressalva-se que a aceitagao
COM EFICIENCIA COMPROVADA do item esta condicionada a

NO COMBATE AOS PATOGENOS entrega conforme exigido
RELACIONADOS AO SiTIO em edital. £ obrigatério que

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 (VARIAGCAO +/- 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 IDENTIFICAGAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICAGCAO, VALIDADE, NUMERO

a embalagem e o rétulo do
produto entregue
identifiquem, de forma clara
e inequivoca, o item e sua
marca/modelo em
conformidade com o
descritivo técnico.
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49

DO LOTE, REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

ID: 814 - FIO POLIGLACTINA 910,
DIAMETRO “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
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 (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 IDENTIFICAGAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICAGCAO, 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

SEI/RO - 71995465 - Parecer Técnico Farmacéutico

NRX MEDICAL SYSTEMS COMERCIO
ATACADISTA E SERVICOS MANUTENCAO E
REPRESENTAGOES

NRX MEDICAL SYSTEMS COMERCIO
ATACADISTA E SERVICOS MANUTENCAO E
REPRESENTACOES

Brasuture

Brasuture

Ndo informado

Ndo informado

Apds analise técnica da
proposta referente ao FIO
POLIGLACTINA 910, concluiu-
se que o produto ofertado
ndo atende as necessidades
desta Administragdo, uma
vez que nao apresenta

INAPTO cobertura antisséptica em
sua composi¢ao. Dessa
forma, o produto ndo possui
comprovacgao de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirurgico por meio de
estudos cientificos
realizados em humanos..

INAPTO Apos analise técnica da
proposta referente ao FIO

POLIGLACTINA 910, concluiu-
se que o produto ofertado

ndo atende as necessidades
desta Administra¢do, uma

vez que ndo apresenta
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RELACIONADOS AO SIiTIO
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 (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
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

ID: 820 - FIO POLIGLACTINA 910,

SEI/RO - 71995465 - Parecer Técnico Farmacéutico

NRX MEDICAL SYSTEMS COMERCIO Brasuture

DIAMETRO “2-0”, COMPRIMENTO ATACADISTA E SERVICOS MANUTENCAO E

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 APARELHO DIGESTIVO,
COMPRIMENTO DE 26 MM
(VARIAGAO +/- 1 MM) E
CURVATURA DE 1/2. EM
CONFORMIDADE COM A NBR

REPRESENTAGOES

Ndo informado

cobertura antisséptica em
sua composi¢ao. Dessa
forma, o produto ndo possui
comprovagao de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirdrgico por meio de
estudos cientificos
realizados em humanos..

INAPTO Apos analise técnica da
proposta referente ao FIO
POLIGLACTINA 910, concluiu-
se que o produto ofertado
ndo atende as necessidades
desta Administra¢do, uma
vez que ndo apresenta
cobertura antisséptica em
sua composi¢ao. Dessa
forma, o produto ndo possui
comprovagao de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirurgico por meio de
estudos cientificos

realizados em humanos..
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13.904 DE 30 DE JUNHO DE 2003.
A EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO NO
ROTULO IDENTIFICAGAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

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 SiTIO
CIRURGICO ATRAVES DE ESTUDO
CIENTiFICO EM HUMANOS,
AGULHA CILINDRICA PARA USO
EM APARELHO DIGESTIVO,
COMPRIMENTO DE 31 MM
(VARIAGAO +/- 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 IDENTIFICAGAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICAGCAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

52 ID: 5166 - 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

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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TUDO MEDICAL shalon

MICROSUTURE INDUSTRIA, COMERCIO,
IMPORTACAO, EXPORTACAO E
REPRESENTACAO

MICROCRYL -
ASV20MCR36,4-70

10243410033

80336880005

Apos analise técnica da
proposta, concluiu-se que a
marca ofertada ndo atende
as necessidades desta
Administracdo, uma vez que
ndo apresenta cobertura
antisséptica em sua

INAPTO  composigao. Dessa forma, o
produto ndo possui
comprovagao de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirurgico por meio de

estudos cientificos

realizados em humanos.

INAPTO Apos analise técnica da
proposta, concluiu-se que
modelo MICROCRYL -
ASV20MCR36,4-70 ofertado
ndo atende as necessidades
desta Administragdo, uma

vez que ndo apresenta
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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 DE 5/8. 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.

ID: 8081 - FIO POLIGLACTINA 910,  NRX MEDICAL SYSTEMS COMERCIO
DIAMETRO “2-0”, COMPRIMENTO ATACADISTA E SERVICOS MANUTENCAO E
DE NO MiNIMO 70 CM REPRESENTACOES
(VARIAGCAO +/- 5 CM, COM
COBERTURA ANTI-SEPTICA COM
EFICIENCIA COMPROVADA NO
COMBATE AOS PATOGENOS
RELACIONADOS AO SIiTIO
CIRURGICO ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM HUMANOS,
AGULHA CIiRCULO TRIANGULAR
PARA USO EM FECHAMENTO
GERAL, COMPRIMENTO DE 3,64
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 IDENTIFICAGAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO

Brasuture

N&o informado

INAPTO

cobertura antisséptica em
sua composi¢ao. Dessa
forma, o produto ndo possui
comprovagao de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirdrgico por meio de
estudos cientificos
realizados em humanos.

Apds analise técnica da
proposta referente ao FIO
POLIGLACTINA 910, concluiu-
se que o produto ofertado
ndo atende as necessidades
desta Administragdo, uma
vez que nao apresenta
cobertura antisséptica em
sua composi¢ao. Dessa
forma, o produto ndo possui
comprovacao de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirurgico por meio de
estudos cientificos
realizados em humanos..
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DO LOTE, REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.
ID: 7214 - FIO POLIGLACTINA 910,
DIAMETRO “3-0”, 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-
54 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 IDENTIFICAGAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.
55 ID: 8082 - FIO POLIGLACTINA 910,  NRX MEDICAL SYSTEMS COMERCIO
DIAMETRO “3-0”, COMPRIMENTO ATACADISTA E SERVICOS MANUTENCAO E
DE NO MINIMO 70 CM REPRESENTACOES
(VARIAGAO +/- 5 CM), COM
COBERTURA ANTI-SEPTICA COM
EFICIENCIA COMPROVADA NO
COMBATE AOS PATOGENOS
RELACIONADOS AO SIiTIO

ALPHAMEDI COMERCIO E
REPRESENTACOES LTDA

BRASUTURE - PGLB34324

Shalon

10372360024

Ndo informado

Apos analise técnica da
proposta referente ao FIO
PGLB34324, concluiu-se que
o produto ofertado ndo
atende as necessidades
desta Administra¢do, uma
vez que ndo apresenta

INAPTO cobertura antisséptica em
sua composi¢ao. Dessa
forma, o produto ndo possui
comprovagao de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirdrgico por meio de
estudos cientificos
realizados em humanos..

INAPTO Apos analise técnica da
proposta referente ao FIO
POLIGLACTINA 910, concluiu-
se que o produto ofertado
ndo atende as necessidades
desta Administra¢do, uma
vez que ndo apresenta

cobertura antisséptica em
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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 (VARIAGAO +/- 3 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
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

56 ID: 6641 - 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 SIiTIO
CIRURGICO ATRAVES DE ESTUDO
CIENTiFICO EM HUMANOS,
AGULHA CILINDRICA PARA USO
EM APARELHO DIGESTIVO,
COMPRIMENTO DE 26 MM
(VARIAGAO +/- 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

SEI/RO - 71995465 - Parecer Técnico Farmacéutico

MICROSUTURE INDUSTRIA, COMERCIO, MICROCRYL- ASV30MC26-70

IMPORTACAO, EXPORTACAO E
REPRESENTACAO

MICROCRYL

80336880005

INAPTO

sua composic¢do. Dessa
forma, o produto ndo possui
comprovagao de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirurgico por meio de
estudos cientificos

realizados em humanos..

Apos analise técnica da
proposta, concluiu-se que
modelo ASV30MC26-70
MICROCRYL ofertado ndo
atende as necessidades desta
Administra¢do, uma vez que
n3o apresenta cobertura
antisséptica em sua
composi¢ao. Dessa forma, o
produto ndo possui
comprovagao de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirurgico por meio de
estudos cientificos

realizados em humanos.
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PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICAGAO, 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 AOS PATOGENOS
RELACIONADOS AO SiTIO
CIRURGICO ATRAVES DE ESTUDO
CIENTiFICO EM HUMANOS,
AGULHA CiRCULO TRIANGULAR
PARA USO EM CIRURGIAS
PLASTICAS REPARADORAS E
FECHAMENTO DE PELE,
COMPRIMENTO DE 19 MM
(VARIAGCAO +/- 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
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

59  ID:5766 - FIO POLIGLACTINA 910,  NRX MEDICAL SYSTEMS COMERCIO
DIAMETRO “4-0”, COMPRIMENTO ATACADISTA E SERVICOS MANUTENCAO E
DE NO MINIMO 70 CM (VARIACAO REPRESENTACOES

+/-5 CM), COM COBERTURA
ANTI-SEPTICA COM EFICIENCIA
COMPROVADA NO COMBATE AOS
PATOGENOS RELACIONADOS AO
SITIO CIRURGICO ATRAVES DE
ESTUDO CIENTIFICO EM

NRX MEDICAL SYSTEMS COMERCIO
ATACADISTA E SERVICOS MANUTENCAO E
REPRESENTAGOES

Brasuture

Brasuture

Ndo informado

Nao informado

Apds analise técnica da
proposta referente ao FIO
POLIGLACTINA 910, concluiu-
se que o produto ofertado
ndo atende as necessidades
desta Administragdo, uma
vez que nao apresenta

INAPTO cobertura antisséptica em
sua composi¢ao. Dessa
forma, o produto ndo possui
comprovacgao de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirurgico por meio de
estudos cientificos
realizados em humanos..

INAPTO Apds analise técnica da
proposta referente ao FIO
POLIGLACTINA 910, concluiu-
se que o produto ofertado
ndo atende as necessidades
desta Administra¢do, uma
vez que ndo apresenta
cobertura antisséptica em
sua composi¢ao. Dessa
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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
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.
ID: 830 - FIO POLIGLACTINA 910, NRX MEDICAL SYSTEMS COMERCIO
DIAMETRO “5-0”, COMPRIMENTO ATACADISTA E SERVICOS MANUTENCAO E
DE NO MINIMO 70 CM REPRESENTACOES
(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 COM
CORPO RETANGULAR PARA UMA
MAIOR ESTABILIDADE NO PORTA-
AGULHAS PARA USO EM
PROCEDIMENTOS UROLOGICOS E
PEDIATRICOS, COMPRIMENTO DE
17 MM (VARIAGAO +/- 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

Brasuture

Ndo informado

INAPTO

forma, o produto ndo possui
comprovacdo de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirurgico por meio de
estudos cientificos
realizados em humanos..

Apos analise técnica da
proposta referente ao FIO
POLIGLACTINA 910, concluiu-
se que o produto ofertado
ndo atende as necessidades
desta Administra¢do, uma
vez que ndo apresenta
cobertura antisséptica em
sua composi¢ao. Dessa
forma, o produto ndo possui
comprovagao de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirurgico por meio de
estudos cientificos
realizados em humanos..
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FABRICAGAO, 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
(VARIAGAO +/- 5 CM), AGULHA
TRIANGULAR COMPOSTA PARA
USO EM CIRURGIAS PLASTICAS
REPARADORAS E FECHAMENTO
DE PELE, COMPRIMENTO DE 16
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 IDENTIFICAGAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

62 ID: 8128 - FIO POLIGLACTINA 910,

61

SEI/RO - 71995465 - Parecer Técnico Farmacéutico

NRX MEDICAL SYSTEMS COMERCIO
ATACADISTA E SERVICOS MANUTENCAO E
REPRESENTAGOES

NRX MEDICAL SYSTEMS COMERCIO

DIAMETRO “5-0”, COMPRIMENTO ATACADISTA E SERVICOS MANUTENCAO E

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 +/- 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

REPRESENTAGOES

Brasuture

Brasuture

N&o informado

Ndo informado

Apds analise técnica da
proposta referente ao FIO
POLIGLACTINA 910, concluiu-
se que o produto ofertado
ndo atende as necessidades
desta Administragdo, uma
vez que nao apresenta

INAPTO cobertura antisséptica em
sua composi¢ao. Dessa
forma, o produto ndo possui
comprovacgao de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirurgico por meio de
estudos cientificos
realizados em humanos..

INAPTO Apos analise técnica da
proposta referente ao FIO
POLIGLACTINA 910, concluiu-
se que o produto ofertado
ndo atende as necessidades
desta Administra¢do, uma
vez que ndo apresenta
cobertura antisséptica em
sua composig¢ao. Dessa
forma, o produto ndo possui
comprovagao de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirurgico por meio de
estudos cientificos

realizados em humanos..
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FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

ID: 3258 - FIO POLIGLACTINA 910,
DIAMETRO “8-0”, COMPRIMENTO
DE NO MINIMO 20 CM (VARIAGAO
+/- 5CM, 2 AGULHAS
ESPATULADAS PARA USO EM
OFTALMOLOGIA, COMPRIMENTO
DE 6,5 MM (VARIAGAO +/- 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
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

MICROSUTURE INDUSTRIA, COMERCIO,
IMPORTACAO, EXPORTACAO E
REPRESENTACAO

BIONORTE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
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

MICROCRYL - ASV80:CE6,2-

20
MICROCRYL

MERIL

80336880005

N&o informado

Apos analise técnica da
proposta, concluiu-se que
modelo ASV80:CE6,2-
20MICROCRYL ofertado ndo
atende as necessidades desta
Administracdo, uma vez que
ndo apresenta cobertura

INAPTO antisséptica em sua
composicao. Dessa forma, o
produto ndo possui
comprovagao de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirurgico por meio de
estudos cientificos

realizados em humanos.

INAPTO Ap0s analise técnica,
concluiu-se que o modelo
ofertado ndo atende as
especificagdes solicitadas.
Verificou-se, por meio da
andlise do catadlogo enviado
pela empresa em diligéncia
anterior, que o registro
ANVISA n2 10360810014
refere-se a uma sutura
convencional de
polidioxanona, sem
cobertura antisséptica em
sua composicao. Dessa
forma, o produto nao possui
comprovacao de eficacia no
combate a patégenos

relacionados ao sitio
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APRESENTAR IMPRESSO NO
ROTULO IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

ID: 1001888 - FIO
POLIDIOXANONA, DIAMETRO "1"
COM COBERTURA ANTI-SEPTICA
COM EFICIENCIA COMPROVADA
NO COMBATE AOS PATOGENOS
RELACIONADOS AO SIiTIO
CIRURGICO ATRAVES DE ESTUDO
CIENTIFICO EM HUMANOS,
COMPRIMENTO DE NO MiNIMO
90 CM (VARIAGCAO +/-5 CM),
AGULHA CILINDRICA PARA USO

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

81  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
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EM FECHAMENTO GERAL,
BIONORTE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

VR HOSPITALAR LTDA

MERIL

BIOLINE /PDOOMR26G

cirurgico, com base em
estudos cientificos
realizados em humanos.

Ap0s analise técnica,
concluiu-se que o modelo
ofertado ndo atende as
especificagdes solicitadas.
Verificou-se, por meio da
andlise do catalogo enviado
pela empresa em diligéncia

anterior, que o registro
ANVISA n2 10360810014
refere-se a uma sutura
INAPTO convencional de
polidioxanona, sem
cobertura antisséptica em

Nao informado

sua composicao. Dessa
forma, o produto nao possui
comprovacao de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirdrgico, com base em
estudos cientificos
realizados em humanos.

10426020016 INAPTO Ap0s analise técnica,
concluiu-se que o modelo
ofertado ndo atende as
especificagdes solicitadas,
uma vez que o modelo

PDO20MR26G (Bioline)

consiste em uma sutura de
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CIENTIFICO EM HUMANOS,
COMPRIMENTO DE 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 IDENTIFICAGAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

84  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), 2
AGULHAS CILINDRICAS S PARA
USO EM PROCEDIMENTOS
CARDIOVASCULARES E
PEDIATRICOS, COMPRIMENTO DE
13 MM (VARIAGCAO +/-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

VR HOSPITALAR LTDA
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BIOLINE/PDO602CR13

10426020016

INAPTO

polidioxanona convencional,

forma, o produto nao possui
comprovacdo de eficacia no

polidioxanona convencional,
sem cobertura antisséptica
em sua composig¢ao. Dessa
forma, o produto nao possui
comprovacao de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirurgico por meio de
estudos cientificos

realizados em humanos.

Apds andlise técnica,
concluiu-se que o modelo
ofertado ndo atende as
especificagdes solicitadas,
uma vez que o modelo
PDO602CR13 (Bioline)

consiste em uma sutura de

sem cobertura antisséptica

em sua composig¢ao. Dessa

combate a patogenos

relacionados ao sitio

cirurgico por meio de
estudos cientificos

realizados em humanos.
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FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE , REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.
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 SIiTIO
CIRURGICO ATRAVES DE ESTUDO
CIENTiFICO EM HUMANOS,
AGULHA CILINDRICA, PONTA
ROMBA, COM CAPACIDADE DE
PENETRAGAO 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 IDENTIFICAGAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.
ID: 5166 - FIO POLIGLACTINA 910,
DIAMETRO “2-0”, COMPRIMENTO
DE NO MINIMO 70 CM
(VARIACAO +/- 5 CM), COM
COBERTURA ANTI-SEPTICA COM
EFICIENCIA COMPROVADA NO

VR HOSPITALAR LTDA

VR HOSPITALAR LTDA

BIOLINE/PGLAOMRA40R

BIOLINE/PGLA20UR37

Apds andlise técnica,
concluiu-se que o modelo
ofertado ndo atende as
especificagGes solicitadas,
uma vez que o modelo
ofertado ndo apresenta
cobertura antisséptica em
10426020013 INAPTO sua composi¢ao. Dessa
forma, o produto ndo possui
comprovacao de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirurgico por meio de
estudos cientificos
realizados em humanos.

10426020013 INAPTO Apds andlise técnica,
concluiu-se que o modelo
ofertado ndo atende as
especificagdes solicitadas,
uma vez que o modelo

ofertado ndo apresenta
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COMBATE AOS PATOGENOS
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
FABRICAGAO, 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 ATRAVES DE ESTUDO
CIENTiFICO EM HUMANOS,
AGULHA CIiRCULO TRIANGULAR
PARA USO EM FECHAMENTO
GERAL, COMPRIMENTO DE 3,64
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

VR HOSPITALAR LTDA

SEI/RO - 71995465 - Parecer Técnico Farmacéutico

BIOLINE/PGLA20MR37R

cobertura antisséptica em
sua composi¢ao. Dessa
forma, o produto ndo possui
comprovagao de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirdrgico por meio de
estudos cientificos
realizados em humanos.

10426020013 INAPTO Apds andlise técnica,
concluiu-se que o modelo
ofertado ndo atende as
especificagGes solicitadas,
uma vez que o modelo
ofertado ndo apresenta
cobertura antisséptica em
sua composi¢ao. Dessa
forma, o produto ndo possui
comprovacgao de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirurgico por meio de
estudos cientificos
realizados em humanos.
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FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO E CADASTRO

NA ANVISA.

6641 - FIO POLIGLACTINA 910,
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
CIENTiFICO EM HUMANOS,
AGULHA CILINDRICA PARA USO
EM APARELHO DIGESTIVO,
COMPRIMENTO DE 26 MM
(VARIAGAO +/- 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
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

107 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 AOS PATOGENOS
RELACIONADOS AO SITIO
CIRURGICO ATRAVES DE ESTUDO
CIENTiFICO EM HUMANOS,
AGULHA CiRCULO TRIANGULAR
PARA USO EM CIRURGIAS

106
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BIOLINE/PGLA30MR26G

BIOLINE/PGLA20CT19IES3

Ap0s analise técnica,
concluiu-se que o modelo
ofertado ndo atende as
especifica¢des solicitadas,
uma vez que o modelo
ofertado ndo apresenta
cobertura antisséptica em

INAPTO sua composi¢ao. Dessa

10426020013
forma, o produto ndo possui
comprovacdo de eficacia no

combate a patégenos

relacionados ao sitio

cirurgico por meio de
estudos cientificos

realizados em humanos.

10426020013 INAPTO Ap0s analise técnica,
concluiu-se que o modelo
ofertado ndo atende as
especificagdes solicitadas,
uma vez que o modelo
ofertado ndo apresenta
cobertura antisséptica em
sua composi¢ao. Dessa
forma, o produto ndo possui
comprovacdo de eficacia no

combate a patégenos

relacionados ao sitio
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PLASTICAS REPARADORAS E
FECHAMENTO DE PELE,
COMPRIMENTO DE 19 MM
(VARIAGAO +/- 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
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA
ID: 5766 - FIO POLIGLACTINA 910,
DIAMETRO “4-0”, 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 CIENTIFICO EM
HUMANOS,AGULHA CILINDRICA
PARA USO EM PROCEDIMENTOS

109 UROLOGICOS E PEDIATRICOS, VR HOSPITALAR LTDA
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
FABRICAGAO, VALIDADE, NUMERO
DO LOTE, REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

SEI/RO - 71995465 - Parecer Técnico Farmacéutico

BIOLINE/PGLA4OMR15

10426020013

cirurgico por meio de
estudos cientificos
realizados em humanos.

Apds andlise técnica,
concluiu-se que o modelo
ofertado ndo atende as
especificagGes solicitadas,
uma vez que o modelo
ofertado ndo apresenta
cobertura antisséptica em
sua composi¢ao. Dessa
forma, o produto ndo possui
comprovacao de eficacia no
combate a patégenos
relacionados ao sitio
cirurgico por meio de
estudos cientificos
realizados em humanos.
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2. DA CONCLUSAO:

Apoés analise comparativa e de registro dos produtos ofertado pelas empresas/licitantes, em relacdo as especificagdes técnicas, registro
sanitario e andlise de catdlogo/prospecto/folder do material/produto conforme termo de referéncia e edital, informamos que as propostas ofertada,
estd em desacordo com o solicitado por esta administracao.

Dessa forma, declaramos INAPTAS as proposta apresentada pelas seguintes empresa para os itens:

[ - VR HOSPITALAR LTDA - itens 05, 23, 25, 81, 84, 101, 104, 105, 106, 107 e 109
Il - TUDO MEDICAL LTDA - item 51
I - NRX MEDICAL SYSTEMS COMERCIO ATACADISTA E SERVICOS MANUTENCAO E REPRESENTACOES - itens 48, 49, 50, 53, 55, 57, 59, 60,

61 e 62

V- IMPORT SERVICE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA - item 35

V- ALPHAMEDI COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA - item 54

VI - BIONORTE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - itens 27, 76 e 77

VIl - MICROSUTURE INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO, EXPORTACAO E REPRESENTACAO - itens 52, 56 e 65
VI - SALUTARY CENTRO-NORTE COMERCIAL LTDA - itens 19 e 20

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

Considerando que o parecer técnico foi elaborado estritamente com base na andlise dos aspectos técnicos dos insumos, limitando-se as
especificacdes 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 n2 73/2022,
segundo o qual valores inferiores a 50% (cinquenta por cento) do valor or¢ado pela Administragdo configuram mero indicio de inexequibilidade, cuja
caracterizacdo somente pode ocorrer apds a realizacdo de diligéncia pelo agente de contratacdo ou pela comissio 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 orgado pela
Administracdo.

Paragrafo Unico. A inexequibilidade, na hipdtese de que trata o caput, s6 sera considerada apds diligéncia do agente de contratacdo ou da comissao de
contratacdo."(grifo nosso)
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Desse modo, nao se inserem nas atribuigbes deste setor a andlise, afericdo ou a realizagdo de diligéncias relacionadas aos valores
apresentados nas fases de lances e de negociagao, por se tratarem de atos inerentes a condug¢do do certame, cuja responsabilidade é direta e exclusiva do
agente de contratacdo/pregoeiro(a), em estrita observancia a legislacdo vigente e as normas que regem os procedimentos licitatérios.

Para sendo o que temos para o momento.

Atenciosamente,

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

SESAU RONDONIA

Secretaria de Estado

da Saude *
Governo do Estado

il
SEeI ¢
a5 Iﬂ::l! I_Jl a
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Sirlei dos Santos Severino, Analista, em 07/05/2026, as 18:36, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 22, do Decreto n? 21.794, de 5 Abril de 2017.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEl, informando o cédigo verificador 71995465 e o cddigo CRC 4ED177EA.

Referéncia: Caso responda este Parecer Técnico Farmacéutico, indicar expressamente o Processo n? 0036.013979/2025-35 SEI n2 71995465
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