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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® 96/2026/SESAU-SLPM
Considerando o Oficio n? 5915, protocolado sob o SEI n2 73949308 e protocolo 73981329 , por meio do qual se solicita a andlise técnica das propostas apresentadas no ambito do Pregdo Eletronico

n2 90490/2025/"VENTILACAO MECANICA", 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

COORDENADORIA DE GESTAO DE PRODUTOS MEDICAS.

PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 0036.020843/2025-81

PREGAO ELETRONICO N2 90490/2025/"VENTILACAO MECANICA"

Método: Analise Comparativa e de Registro dos produtos ofertados pela Empresa/Licitante, em relagdo as especificagdes técnicas e caracteristicas dos produtos solicitadas. Através de
consulta eletrénica, 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 contratagées e futuras entregas em desacordo com o

DESCRITIVO

EMPRESA/LICITANTE

solicitado e/ou pedido de compra.

PROPOSTA
MARCA/MODELO

ANVISA/REGISTRO
INFORMADO

PARECER/ANALISTA

JUSTIFICATIVA

ID 1002743 — CIRCUITO BRASIL CENTRAL COMERCIO PROTEC - NEONATAL 80435149008 INAPTA A broposta da empresa licitante  NAO
RESPIRATORIO MARCIO DUARTE ATEIIE\JIDI? . p dad dost
COMPATIVEL COM (MATCRES) as necessidades esta

VENTILADOR DRAGER
NEONATAL/PEDIATRICO
OU EQUIVALENTE —
CIRCUITO PACIENTE PARA
VENTILACAO MECANICA.
PECA EM Y, REUTILIZAVEL,
ANGULADA, COM
ABERTURA PARA
SUCCAO; TRAQUEIA
ONDULADA, 14 CM;
SUPORTE PARA CATETER;
ADAPTADOR PARA
TERMOMETRO,
REUTILIZAVEL;
CONJUNTO DE TRAQUEIA
DE RESPIRACAO COM
SISTEMA AQUAPOROSO E
COLETOR DE UMIDADE,
REUTILIZAVEL; TRAQUEIA
DE SILICONE,
REUTILIZAVEL, 60 CM,
CONECTOR 10 MM/10
MM, DIAMETRO @ 10
MM; DRENO DE AGUA
PARA CIRCUITO
RESPIRATORIO INFANTIL,
REUTILIZAVEL, COM
TAMPA; CONECTOR 7
MM, EM ALUMINIO,
REUTILIZAVEL;
CONECTOR 22 MM/11
MM; TRAQUEIA DE
SILICONE, REUTILIZAVEL,
40 CM, CONECTOR 10
MM/22 MM, DIAMETRO
@ 10 MM; TRAQUEIA DE
SILICONE, REUTILIZAVEL,
60 CM, CONECTOR 10
MM/22 MM, DIAMETRO
@ 10 MM. A EMBALAGEM
DEVE APRESENTAR
IMPRESSO NO ROTULO
IDENTIFICAGAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, PRAZO DE
VALIDADE, NUMERO DO
LOTE, REGISTRO OU
CADASTRO NA ANVISA,
CONFORME
CLASSIFICACAO
SANITARIA VIGENTE.

Administragao Publica Estadual.

Justificativa: Conforme analise da proposta
comercial, da ficha técnica apresentada pela
licitante e da documentacdo técnica oficial
disponibilizada pelo fabricante Protec,
inclusive mediante pesquisa nas informacgdes
publicas disponibilizadas pelo préprio
fabricante, verificou-se que o produto
ofertado ndo comprova o atendimento
integral as especificacGes técnicas exigidas
no Instrumento  Convocatério, pelos
seguintes motivos:

1. Divergéncia entre a configuracdo
documentada do modelo ofertado e a
composicdo exigida pelo Instrumento
Convocatodrio

A documentacdo técnica referente ao
modelo/cédigo de referéncia 006389 -
Circuito Paciente Anestesia Silicone Neonatal
DGR, vinculado pela licitante ao registro
sanitario ANVISA n2 80435149008, identifica,
na composicdo do conjunto, traqueias
correspondentes aos cdédigos 006941, nas
dimensdes 10 x 22 x 1.500 mm, em duas
unidades, e 006937, nas dimensdes 22 x 22 x
1.100 mm.

Essa configuracdo ndo corresponde a
composicdao  prevista no Instrumento
Convocatdrio, que exige, entre outros
componentes, traqueias reutilizdveis de
silicone com comprimentos de 40 cm e 60
cm, dotadas das respectivas conexdes
especificadas para o item. A documentacdo
apresentada ndo demonstra que os
componentes exigidos integrem o modelo e
a configuracdo comercial efetivamente
ofertados.

2. Auséncia de comprovacao da inclusdao do
conector reutilizavel em aluminio

O Instrumento Convocatdrio exige conector
reutilizavel em aluminio, nas dimensoes 22
mm/11 mm. Entretanto, a ficha técnica
apresentada pela licitante e a documentacgao
técnica oficial do fabricante referentes ao
modelo ofertado identificam 0s
componentes nelas relacionados como
confeccionados em Polissulfona (PSU) e
Policarbonato (PC), sem demonstrar que o
conjunto ofertado contemple o conector em
aluminio exigido pela Administracao.

Dessa forma, a documentacdo técnica
apresentada ndo comprova que o produto
ofertado possua, em sua composicdo
comercial, o componente com o material e
as dimensdes estabelecidos no Instrumento
Convocatoério.

3. Regularizacdo sanitdria e atendimento as
especificacoes do edital

O produto foi ofertado com indicacdo do
Registro ANVISA n?2 80435149008. A
regularizacdo  sanitaria  autoriza  sua
comercializagdo no territdrio nacional,

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=61787413&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000765&infra_hash=244ec9c20008893e29200394ea99000a3e4fe1a...
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porém ndo comprova, por si s, que a
configuracdo especifica ofertada atende
integralmente as especificacdes técnicas
estabelecidas no Instrumento Convocatério.

O atendimento as exigéncias do edital deve
ser demonstrado por meio da documentacdo
técnica relativa ao modelo efetivamente
ofertado, conforme previsto nas disposi¢des
do Instrumento Convocatoério.

CONCLUSAO: Considerando a andlise da
ficha técnica apresentada pela licitante, da
documentacdo técnica oficial do fabricante e
das informacdes técnicas publicas
disponibilizadas pelo préprio fabricante,
conclui-se que o produto ofertado ndo
comprova o atendimento integral as
especificacdes  técnicas exigidas no
Instrumento Convocatdério, especialmente
quanto a configuragdo dimensional das
traqueias e a inclusdo do conector
reutilizdvel em aluminio 22 mm/11 mm,
razdo pela qual a proposta é considerada
INAPTA, devendo ser  tecnicamente
desclassificada.

ID: 1002744 -CIRCUITO
RESPIRATORIO
UNIVERSAL ADULTO 1 -
22 MM X 45 CM-80 CM —
CIRCUITO RESPIRATORIO
ADULTO UNIVERSAL, EM
SILICONE, RAMO DUPLO,
CONTENDO 2 (DUAS)
TRAQUEIAS
CORRUGADAS
EXTERNAMENTE E LISAS
EM SUA FACE INTERNA,
DIAMETRO 22 MM,

Apds anadlise da proposta comercial, da ficha
técnica individualizada e da declaragdo
emitida pelo fabricante Ventcare Industria e
Comércio Ltda., verificou-se que o modelo
VENTO07-1000, marca VENTCARE, possui duas
traqueias em silicone atdxico, com superficie
corrugada externamente e lisa
internamente, didmetro de 22 mm,
configuracdo em ramo duplo, conector em
“Y” e compatibilidade com esterilizagdo por
calor Umido. A documentagdo vincula o
produto a regularizacdo sanitaria ANVISA n?
80677040004.

COMPRIMENTO ENTRE INAPTA
45 CM E 80 CM, COM VENTC?SIEA'SRDCLIJSTR'A E VENTCAIROE‘;XENTW' 80677040004 MARCIO DUARTE Entretanto, a ficha técnica comprova que as
CONECTOR EM “Y”, (MAT CEED ) traqueias possuem comprimento de 1.000
AUTOCLAVAVEL. A mm, equivalente a 100 cm, enquanto o
EMBALAGEM DEVE Termo de Referéncia exige comprimento
APRESENTAR IMPRESSO situado entre 45 cm e 80 cm.

IDENNOTIi(IjCTAUCIfO £ Diante do exposto, o p’roduto VENTCAFSE,
PROCEDENCIA, DATA DE modelo VEN:I'O7-1000, E INAPTO E NAO
FABRICACAO, PRAZO DE ATENDE A NECESSIDADE ~ DESTA
VALIDADE, NUMERO DO ADMINISTRACAO, por descumprir o requisito

LOTE, REGISTRO OU dimensional estabelecido no Termo de
CADASTRO NA ANVISA, Referéncia.
CONFORME (Parecer elaborado apds andlise da

CLASSIFICACAO documentacdo apresentada em resposta a

SANITARIA VIGENTE. Diligéncia ID ne 75021177.)

Apds andlise da proposta comercial, da ficha

técnica individualizada e da declaracao

emitida pelo fabricante Ventcare Industria e

Comércio Ltda., constatou-se que o produto

ID: 1002745 - CIRCUITO VENTCARE, modelo VENT07-1500, consiste
RESPIRATORIO em circuito respiratério adulto, em silicone
UNIVERSAL ADULTO 2 - atéxico, ramo duplo, composto por duas
22 MM X150 CM-180 traqueias corrugadas externamente e lisas

M _FIRCUWO internamente, com didmetro de 22 mm,
RESPIRATORIO ADULTO comprimento de 1.500 mm — 150 cm,

UNIVERSAL, EM o -

SILICONE, RAMO DUPLO, conec.:t.or Nem Y e cor,np.atlbllldade com
CONTENDO 2 (DUAS) esterilizacao pqr calor urr?|do. O prpduNto
TRAQUEIAS encontra-se vinculado a regularizacdo
CORRUGADAS sanitaria ANVISA n2 80677040004.
EXTERNAMENTE E LISAS Dessa forma, a conformidade técnica do
EM SUA FACE INTERNA, produto com os requisitos do Termo de
DIAMETRO 22 MM, APTA Referéncia foi comprovada, razao pela qual o
fs%l\?: Fl:/llal EI\/IIZNOT(?MENC'I'OR; VENTC?(I;EA Ié\IR?:LIJ;TRIA E VENTCA1R5E‘;:)IENT07- 80677040004 MARCIO DUARTE modelo VENT07-1500 E CONSIDERADO APTO
CONECTOR EM " (MATQESSEERSS) POR ATENDER A NECESSIDADE DESTA
. ! ADMINISTRACAO.
AUTOCLAVAVEL. A
EMBALAGEM DEVE Como condicdo para o recebimento
APRESENTAR IMPRESSO definitivo, devera ser entregue exatamente o
NO ROTULO produto marca VENTCARE, modelo/SKU

IDENTIFICAGAO E VENTO07-1500, sem alteracdo de referéncia
PROCEDENNOA, DATA DE ou configuracdo, devendo sua embalagem
FABRICACAO, PRAZO DE apresentar, de forma legivel, identificagcdo do
VALIDADE, NUMERO DO fabricante e procedéncia, cddigo do produto,

LOTE, REGISTRO OU numero do lote, data de fabricacao, prazo de
CADASTRO NA ANVISA, validade e regularizacdo sanitdria ANVISA n?
CISAOSI:Ii?CiI\éEO 8067704000.4., além dos. demais element?s
SANITARIA VIGENTE. de .r:flsjcre?bllldade previstos na legislacdo
sanitaria vigente.
(Parecer elaborado apds andlise da
documentacdo apresentada em resposta a
Diligéncia ID n? 75021177.)
ID: 1002746 - (I:IRCUITO MEDICAL LIFE COMERCIO SILICOMED 82083569008 ) INAPTA A proposta da empresa licitante ndo atende
RESPIRATORIO MARCIO DUARTE R . .. - iy
UNIVERSAL INFANTIL 1 — (MAT ) as necessidades desta Administracao Publica

15 MM X 45 CM—80 CM —
CIRCUITO RESPIRATORIO
INFANTIL UNIVERSAL, EM
SILICONE, RAMO DUPLO,
CONTENDO 2 (DUAS)
TRAQUEIAS
CORRUGADAS
EXTERNAMENTE E LISAS
EM SUA FACE INTERNA,
DIAMETRO 15 MM,
COMPRIMENTO ENTRE
45 CM E 80 CM, COM
CONECTOR EM “Y”,
AUTOCLAVAVEL.

Estadual.

Justificativa: Conforme analise da proposta
comercial, da ficha técnica/instrugdes de uso
disponibilizadas pela licitante apoés
solicitagao por diligéncia, e dos documentos
técnicos do fabricante Silicomed Produtos
Hospitalares Ltda., o produto ofertado nao
comprova o atendimento integral as
especificagdes  técnicas  exigidas no
Instrumento Convocatério, pelos seguintes
motivos:

1. Omissao dimensional de comprimento: O
Termo de Referéncia (TR) exige circuito
respiratério infanti com comprimento
delimitado entre 45 cm e 80 cm. Contudo, as
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especificacdes oficiais encaminhadas apds a
diligéncia (Pagina 1, Item 2) discriminam
apenas o didametro (15,0 mm) e a capacidade
de baldes, omitindo completamente a
extensao das traqueias.

2. Auséncia de comprovacao de face interna
lisa: O edital exige traqueias corrugadas
externamente e lisas em sua face interna. A
documentacdo técnica do fabricante limita-
se a caracterizar o0s componentes
genericamente como 'traqueias e tubos em
silicone', sem demonstrar o acabamento
interno liso obrigatério.

3. Regularizacdo sanitaria insuficiente: A
indicacgdo do  Registro  ANVISA n¢?
82083569008 autoriza a comercializagdo
geral da familia de circuitos da marca, mas
ndo supre a necessidade de comprovar, por
documentos técnicos, o atendimento aos
requisitos fisicos especificos fixados nos itens
14.2,14.3 e 14.10do TR.

CONCLUSAO: Diante da auséncia de
comprovacao documental quanto ao
comprimento de 45 cm a 80 cm e a presenca
de face interna lisa nas traqueias, a proposta
é considerada INAPTA. Baseado na diligéncia

ID: 1002747 - CIRCUITO
RESPIRATORIO
UNIVERSAL INFANTIL 2 —
15 MM X 150 CM-180
CM - CIRCUITO
RESPIRATORIO INFANTIL
UNIVERSAL, EM
SILICONE, RAMO DUPLO,
CONTENDO 2 (DUAS)
TRAQUEIAS
CORRUGADAS
EXTERNAMENTE E LISAS
EM SUA FACE INTERNA,
DIAMETRO 15 MM,
COMPRIMENTO ENTRE
150 CM E 180 CM, COM
CONECTOR EM “Y”,
AUTOCLAVAVEL. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO
NO ROTULO
IDENTIFICAGCAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, PRAZO DE
VALIDADE, NUMERO DO
LOTE, REGISTRO OU
CADASTRO NA ANVISA,
CONFORME
CLASSIFICACAO
SANITARIA VIGENTE.

VENTCARE INDUSTRIA E
COMERCIO

VENTCARE-VENTO08-

APTA
MARCIO DUARTE
(MAT ) )

Apds andlise da proposta comercial, da ficha
técnica individualizada e da declaracao
emitida pelo fabricante Ventcare Industria e
Comércio Ltda., constatou-se que o produto
VENTCARE, modelo VENT08-1500, consiste
em circuito respiratério infantil, composto
por duas traqueias em silicone atoxico,
corrugadas externamente e lisas
internamente, com didmetro interno de 15
mm, comprimento de 1.500 mm — 150 cm,
configuracdo em ramo duplo, conector em
“Y” e compatibilidade com esterilizacdo por
calor Umido. O produto encontra-se
vinculado a regularizacdo sanitaria ANVISA
n2 80677040004.

Dessa forma, a conformidade técnica do
produto com os requisitos do Termo de
Referéncia foi verificada, razdo pela qual o
modelo VENT08-1500 E CONSIDERADO APTO
POR ATENDER A NECESSIDADE DESTA
ADMINISTRACAO.

Como condicdo para o recebimento
definitivo, devera ser entregue exatamente o
produto marca VENTCARE, modelo/SKU
VENTO08-1500, sem alteracdo de referéncia
ou configuracdo, devendo sua embalagem
apresentar, de forma legivel, identificacao do
fabricante e procedéncia, cddigo do produto,
numero do lote, data de fabricacao, prazo de
validade e regularizacdo sanitdria ANVISA n?
80677040004, além dos demais elementos
de rastreabilidade previstos na legislagdao
sanitaria vigente.

(Parecer elaborado apds andlise da
documentacdo apresentada em resposta a
Diligéncia ID n2 75021177.)

ID: 1002748 - CIRCUITO
RESPIRATORIO
UNIVERSAL NEONATAL 1
—12 MM X 45 CM-80 CM
- CIRCUITO
RESPIRATORIO NEONATAL
UNIVERSAL, EM
SILICONE, RAMO DUPLO,
CONTENDO 2 (DUAS)
TRAQUEIAS
CORRUGADAS
EXTERNAMENTE E LISAS
EM SUA FACE INTERNA,
DIAMETRO 12 MM,
COMPRIMENTO ENTRE
45 CM E 80 CM, COM
CONECTOR EM “Y”. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO
NO ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, PRAZO DE
VALIDADE, NUMERO DO
LOTE, REGISTRO OU
CADASTRO NA ANVISA,
CONFORME
CLASSIFICACAO
SANITARIA VIGENTE.

VENTCARE INDUSTRIA E
COMERCIO

INAPTA
MARCIO DUARTE

(MAT D

A proposta da empresa licitante NAO
ATENDE as necessidades desta
Administragdao Publica Estadual.

Justificativa: Apds andlise isolada da
proposta técnica e da Ficha Técnica/Folder
do fabricante Ventcare para o
produto/modelo ofertado (VENTO8N-1200,
Paginas 25 e 26), constatou-se o
desatendimento simultdneo de requisitos
obrigatdrios do Termo de Referéncia:

1) O edital fixou o comprimento maximo de
80 cm, contudo o modelo possui 120 cm.

2) O instrumento convocatdrio exigiu
didmetro interno de 12 mm para a linha
neonatal, mas o folder oficial do fabricante
atesta diametro de 22 mm (padrdo adulto).

ID: 1002749 - CIRCUITO
RESPIRATORIO
UNIVERSAL NEONATAL 2
-12 MM X 150 CM-180
CM — CIRCUITO
RESPIRATORIO NEONATAL
UNIVERSAL, EM
SILICONE, RAMO DUPLO,
CONTENDO 2 (DUAS)
TRAQUEIAS
CORRUGADAS
EXTERNAMENTE E LISAS
EM SUA FACE INTERNA,
DIAMETRO 12 MM,
COMPRIMENTO ENTRE
150 CM E 180 CM, COM

VENTCARE INDUSTRIA E
COMERCIO

1500 80677040004
VENTCARE-
VENTOSN-1200 80677040004
VENTCARE 80677040004

/VENTO8N-1500

INAPTA
MARCIO DUARTE
(MAT CEEEER )

A proposta da empresa licitante NAO
ATENDE as necessidades desta
Administragao Publica Estadual.

Justificativa: Apds andlise isolada da
proposta técnica (p. 1) e das especificacOes
do fabricante Ventcare para o
produto/modelo ofertado (VENTO8N-1500)
(p. 1), constatou-se o descumprimento de
requisitos  estruturais e dimensionais
exigidos no Instrumento Convocatério que
exigiu um circuito de padrao neonatal com
didmetro de 12 mm Contudo, o produto
ofertado apresenta diametro interno de 22
mm (padrao adulto)
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CONECTOR EM “Y”. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO
NO ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, PRAZO DE
VALIDADE, NUMERO DO
LOTE, REGISTRO OU
CADASTRO NA ANVISA,
CONFORME
CLASSIFICACAO
SANITARIA VIGENTE.

ID: 1002750 - CONECTOR
“T” PARA CIRCUITOS —
AUTOCLAVAVEL.
FABRICADO EM
POLISSULFONE E
POLICARBONATO.
MEDIDA PADRAO: 15F X
22 MM X 15F. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO
NO ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, PRAZO DE
VALIDADE, NUMERO DO
LOTE, REGISTRO OU
CADASTRO NA ANVISA,
CONFORME
CLASSIFICACAO
SANITARIA VIGENTE.

VENTCARE INDUSTRIA E
COMERCIO

INAPTA
MARCIO DUARTE

(MAT i)

A proposta da empresa licitante NAO
ATENDE as necessidades desta
Administracdo.

Justificativa: Apds andlise isolada da
proposta técnica (p. 1) e das especificacOes
do fabricante Ventcare para o produto
MARCA/modelo ofertado (VENT24MM) (p.
1), constatou-se o descumprimento de
requisitos  estruturais e dimensionais
exigidos no Instrumento Convocatério que
exigiu conector "T" fabricado em
polissulfona e policarbonato, apresentando
medida padrdo de 15F x 22 mm x 15F (p. 3).

Contudo, o produto ofertado apresenta
material de construgao composto
exclusivamente por policarbonato (PC),
omitindo o polimero polissulfona em sua
estrutura, além de configurar dimensional
geométrico divergente com saidas em
didametro de 22 mm externo e 15 mm
interno  (22M/15F) em  todas as
extremidades e biparticdo (p. 42).

ID: 1002751 - CONECTOR
“T” PARA CIRCUITOS —
AUTOCLAVAVEL.
FABRICADO EM
POLISSULFONE E
POLICARBONATO.
MEDIDA PADRAO: 22 MM
X15FX22F A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO
NO ROTULO
IDENTIFICAGCAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, PRAZO DE
VALIDADE, NUMERO DO
LOTE, REGISTRO OU
CADASTRO NA ANVISA,
CONFORME
CLASSIFICACAO
SANITARIA VIGENTE.

VENTCARE INDUSTRIA E
COMERCIO

INAPTA
MARCIO DUARTE

(MATCREEREEED)

A proposta da empresa licitante NAO
ATENDE as necessidades desta
Administracgao.

Justificativa: Apds andlise isolada da
proposta técnica (p. 1) e das especificagOes
do fabricante Ventcare para o produto
MARCA/modelo ofertado (VENT25) (p. 1),
constatou-se o  descumprimento  de
requisitos  estruturais e dimensionais
exigidos no Instrumento Convocatério que
exigiu  conector "T" fabricado em
polissulfona e policarbonato, com medida
padrdo de 22 mm x 15 F x 22 F (p. 3).
Contudo, o produto ofertado apresenta
material de construcdo composto
exclusivamente por policarbonato (PC),
omitindo o polissulfona em sua composicao,
além de apresentar dimensdes alteradas e
incompativeis de 22M/15F x 22M/15F x
26M/22F (p. 1), divergindo da geometria
milimétrica exigida pela Administracao.
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ID: 1002752 - CONECTOR
“T” PARA CIRCUITOS -
AUTOCLAVAVEL.
FABRICADO EM
POLISSULFONE E
POLICARBONATO.
MEDIDA PADRAO: 22 MM
X22FX22F A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO
NO ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, PRAZO DE
VALIDADE, NUMERO DO
LOTE, REGISTRO OU
CADASTRO NA ANVISA,
CONFORME
CLASSIFICACAO
SANITARIA VIGENTE.

VENTCARE INDUSTRIA E
COMERCIO

INAPTA
MARCIO DUARTE
(MAT D )

A proposta da empresa licitante NAO
ATENDE as necessidades desta
Administracgao.

Justificativa: Apds andlise isolada da
proposta técnica (p. 1) e das especificagOes
do fabricante Ventcare para o produto
Ventcare/VENT24 ofertado (p. 1), constatou-
se o0 descumprimento de requisitos
estruturais e dimensionais exigidos no
Instrumento  Convocatério que  exigiu
conector "T" para circuitos — autoclavavel,
fabricado em polissulfona e policarbonato,
com medida padrdao de 22 mm x 22 F x 22 F.
Contudo, o produto ofertado apresenta
material de construgdo composto
exclusivamente por policarbonato (PC) (p.
39), omitindo o polimero polissulfona em
sua estrutura, além de configurar
dimensional geométrico divergente com
tronco em diametro de 22 mm externo e 15
mm interno (22M/15F) (p. 39), em
desacordo com as especificacdes exigidas
pela Administragdo.
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ID: 1002753 - CONECTOR
RESPIRATORIO, TIPO
RETO, COM ESPACADOR
“MDI” E ENTRADA PARA
AEROSSOL NA
VENTILACAO. SETA
INDICANDO A DIRECAO
DO SPRAY DE
MEDICACAO.
COMPATIVEL COM A
MAIORIA DOS FRASCOS
DE MDI PADRAO. TAMPA
EM SILICONE, A PROVA
DE VAZAMENTOS OU
ENTRADA DE POEIRA.
MEDIDA PADRAO: 22 MM
/15FX22F A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO
NO ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, PRAZO DE
VALIDADE, NUMERO DO
LOTE, REGISTRO OU
CADASTRO NA ANVISA,
CONFORME

VENTCARE INDUSTRIA E
COMERCIO

VENTCARE-

VENT24MM 80677040003
VENTCARE-VENT25 80677040003
VENTCARE-VENT24 80677040003
VENTCARE-VENT33 80677040003

APTA
MARCIO DUARTE

(MAT i)

Apos andlise da proposta e do catdlogo
técnico do fabricante Ventcare para o
produto Ventcare/VENT33 ofertado pela
empresa licitante, constatou-se o]
ATENDIMENTO AS ESPECIFICACOES
TECNICAS requisitadas no Termo de
Referéncia, suprindo plenamente as
necessidades desta administracao.

Estipula-se, como condigdo para o
recebimento definitivo, que o produto traga
gravado de forma legivel em sua embalagem
as informacdes de rastreabilidade fabril e a
declaracido de regularidade obrigatéria
contendo o numero do seu devido REGISTRO
ANVISA (N2 80677040003), o qual se
encontra ativo sob o nome comercial
'Conector MDI Aerosol', com processo de
origem n? 25351.048197/2011-09, em
estrita observancia ao correto marco legal
aplicavel aos dispositivos médicos (conforme
a RDC n2 751/2022, que revogou
expressamente as antigas RDC n2 185/2001
e RDC n? 40/2015, e suas alteragbes
vigentes).

Ratifica-se que por ocasido da conferéncia
fisica da rotulagem no ato de eventual
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GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA
CLASSIFICACAO entrega, a gravagdo expressa da marca

SANITARIA VIGENTE. Ventcare, do modelo especifico comercial
VENT33 e do seu correspondente CODIGO
DE BARRAS, se houver de fabrica.

Apés andlise da proposta e do catalogo
técnico do fabricante Ventcare para o
produto Ventcare/VENT16 ofertado pela
empresa licitante, constatou-se o]
ATENDIMENTO AS ESPECIFICACOES
ID: 1002754 - CONECTOR TECNICAS requisitadas no Termo de
RETO PARA CIRCUITOS Referéncia, suprindo plenamente as
ADULTO — demandas desta administracao (p. 29).
AUTOCLAVAVEL. Estipula-se, como condicdo para o
CONFECCIONADO EM recebimento definitivo, que o produto traga
PO“CARB?NATO' gravado de forma legivel em sua embalagem
MEDIDA PADRAO: 22 MM as informacdes de rastreabilidade fabril e a
EXTX 22 MM EXT X 15 declaragdo de regularidade obrigatdria
MM INT. A EMBALAGEM ¢ , g . g
DEVE APRESENTAR VENTCARE INDUSTRIA E ) APTA contendo o nimero do seu devido REGISTRO
12 ’ VENTCARE-VENT16 80677040003 MARCIO DUARTE ANVISA (N2 80677040003), o qual se
IMPRESSO NO ROTULO COMERCIO (MATOEEEED ) encontra ativo sob o nome comercial
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA DE 'Conector Reto', com processo de origem n?
FABRICACAO, PRAZO DE 25351.048197/2011-09, em estrita
VALIDADE, NUMERO DO observancia ao correto marco legal aplicavel
LOTE, REGISTRO OU aos dispositivos médicos (conforme a RDC n?
CADASTRO NA ANVISA, 751/2022, que revogou expressamente as
CONFORME antigas RDC n2 185/2001 e RDC n2 40/2015,
CLASSIFICACAO e suas alteragOes vigentes) (p. 29).

SANITARIA VIGENTE. op . A .
Ratifica-se que por ocasido da conferéncia
fisica da rotulagem no ato de eventual
entrega, a gravagdo expressa da marca
Ventcare, do modelo especifico comercial
VENT16 e do seu correspondente CODIGO
DE BARRAS, se houver de fabrica.

Apés andlise da proposta e do catalogo
técnico do fabricante Ventcare para o
produto Ventcare/VENT17 ofertado pela
empresa licitante, constatou-se o]
ATENDIMENTO AS ESPECIFICACOES
TECNICAS requisitadas no Termo de
Referéncia, suprindo plenamente as
ID: 1002755 - CONECTOR demandas desta administragao.

RETO PARA CIRCUITO DE Estipula-se, como condicdo para o
VENTILADOR MECANICO recebimento definitivo, que o produto traga
'NFANT!L_ gravado de forma legivel em sua embalagem
AUTOCLAVAVEL. A as informacdes de rastreabilidade fabril e a
EMBALAGEM DEVE declaracdo de regularidade obrigatéria
APRESIESTQSTILT;RESSO APTA contendo o r;t]mero do seu devido REGISTRO
13 IDENTIFICAAO E VENTC(A:\OREA';\'RDCLIJ;TR'A E VENTCARE-VENT17 80677040003 MARCIO DUARTE ':‘r']\'cvolrs]fra (':;ivosoizzod'goosg'meo cgtrf;rci‘j

PROCEDENCIA, DATA DE (WYY ) , ) :
FABRICACAO, PRAZO DE Conector Reto', com processo de origem n?
VALIDADE, NUMERO DO 25351.048197/2011-09, em estrita
LOTE, REGISTRO OU observancia ao correto marco legal aplicavel
CADASTRO NA ANVISA, aos dispositivos médicos (conforme a RDC n?
CONEORME 751/2022, que revogou expressamente as
CLASSIFICACAO antigas RDC n2 185/2001 e RDC n2 40/2015,

SANITARIA VIGENTE. e suas alteragdes vigentes).

Ratifica-se que por ocasido da conferéncia
fisica da rotulagem no ato de eventual
entrega, a gravagdo expressa da marca
Ventcare, do modelo especifico comercial
VENT17 (CONECTOR RETO P/ TRAQUEIA INF
AUT 121°) e do seu correspondente CODIGO
DE BARRAS, se houver de fabrica.
Apds andlise da proposta e do catdlogo
técnico do fabricante Ventcare para o
produto/modelo ofertado (VENT18),
constatou-se a total conformidade com os
requisitos do Termo de Referéncia,
ID: 1002756 - CONECTOR atendendo a esta administrag3o.
RETO PARA CIRCUITO DE
VENTILADOR MECANICO Estipula-se, como condicdo para o
NEONATAL/PEDIATRICO — recebimento definitivo, que o produto traga
AUTOCLAVAVEL. A gravado de forma legivel em sua embalagem
EMBALAGEM DEVE as informacgdes de rastreabilidade fabril e a
APRESENTAR IMPRESSO declaracido de regularidade obrigatéria
NO ROTULP VENTCARE INDUSTRIA E ~ APTA contendo o nimero do seu devido REGISTBO
14 IDENTIFICACAO E COMERCIO VENTCARE-VENT18 80677040003 MARCIO DUARTE ANVISA (N2 80677040003), em estrita
PROCEDENCIA, DATA DE (MAT D) observancia ao correto marco legal aplicavel
FABR|CACAO,,PRAZO DE aos dispositivos médicos (conforme a RDC n2
VALIDADE, NUMERO DO 751/2022, que revogou expressamente as
LOTE, REGISTRO OU antigas RDC n? 185/2001 e RDC n2 40/2015,
CADASTRO NA ANVISA, e suas alteragGes vigentes).
CONFORME
CLASSIFICACAO Ratifica-se que por ocasido da conferéncia

SANITARIA VIGENTE. fisica da rotulagem no ato de eventual
entrega, a gravacdo expressa da marca
Ventcare, do modelo especifico comercial
VENT18 (CONECTOR RETO P/ TRAQUEIA
NEO AUT 121°) e do seu correspondente
CODIGO DE BARRAS, se houver de fabrica.

15 ID: 1002757 - CONECTOR VENTCARE INDUSTRIA E VENTCARE- 80677040020 ) APTA ApGs andlise da proposta comercial, do

TIPO COTOVELO COM COMERCIO VENT26L MARCIO DUARTE , , . ) ,

SAIDA PARA (MATGEENESRES cata!ogo técnico e da ficha técnica do
CAPNOGRAFIA PARA fabricante Ventcare referentes ao
CIRCUITOS DE produto/modelo VENT26L, constatou-se que
VENTILADOR MECANICO o produto atende as caracteristicas técnicas
E ANESTESIA ADULTO — exigidas no Termo de Referéncia.
AUTOCLAVAVEL. A Quanto as caracteristicas dimensionais,
EMBALAGEM DEVE verificou-se que o conector apresenta
APRESENTAB IMPRESSO configuracdo 22 mm externo x 15 mm
NO ROTULP interno / 15 mm externo (22M/15F x 15M),
IDENIIFICACAOE correspondente ao padrao internacional de
PROCEDENCIA, DATA DE o ..
FABRICACAO, PRAZO DE c.one?<oes respl'ratcirlas ?mpregado em
VALIDADE, NUMERO DO circuitos de ventilagdo mecanica e anestesia
LOTE, REGISTRO OU para uso adulto, sendo a mesma
CADASTRO NA ANVISA, configuragdo dimensional utilizada pelo
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CONFORME
CLASSIFICACAO
SANITARIA VIGENTE.

proprio fabricante em seus circuitos
respiratérios adultos, evidenciando
compatibilidade técnica com a finalidade
exigida por esta Administracdo.

No tocante a regulariza¢do sanitaria, embora
a proposta comercial faca referéncia ao
numero ANVISA n? 80677040020, a ficha
técnica especifica do modelo VENT26L
identifica o produto como integrante da
familia de componentes registrada sob o n?
80677040003, permitindo concluir que se
trata de mera inconsisténcia formal de
referéncia regulatéria, sem alteracdo da
marca, fabricante, modelo ou das
caracteristicas técnicas do produto ofertado.

Tal circunstdancia n3ao compromete a
identificacdo inequivoca do objeto nem
representa substituicdo do produto ou
modificagdo  substancial da proposta,
enguadrando-se como irregularidade
meramente formal, em observancia ao art.
12, inciso Ill, da Lei n? 14.133/2021 e ao
principio do formalismo moderado.

Como condicdo para o recebimento
definitivo, deverd ser rigorosamente
verificado que o produto entregue
corresponda exatamente a marca Ventcare,
modelo VENT26L, contendo em sua
embalagem original as informagbes de
identificacdo, procedéncia, lote, fabricacao,
validade, rastreabilidade e regularizacdo
sanitaria aplicdvel, bem como indicacdo
expressa de destinagdo para uso ADULTO
hospitalar, além da manutencdo de todas as
caracteristicas  técnicas constantes da
documentacdo apresentada e aprovadas por
esta Administracao.
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ID: 1002758 - CONECTOR
TIPO COTOVELO PARA
CIRCUITOS DE
VENTILADOR MECANICO
ADULTO -
AUTOCLAVAVEL. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO
NO ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, PRAZO DE
VALIDADE, NUMERO DO
LOTE, REGISTRO OU
CADASTRO NA ANVISA,
CONFORME
CLASSIFICACAO
SANITARIA VIGENTE.

VENTCARE INDUSTRIA E
COMERCIO

APTA
MARCIO DUARTE
(MATO )

Apds andlise da proposta e do catdlogo
técnico do fabricante Ventcare para o
produto/modelo ofertado (VENT27),
constatou-se a total conformidade com os
requisitos do Termo de Referéncia,
atendendo a esta administragao.

Estipula-se, como condicdo para o
recebimento definitivo, que o produto traga
gravado de forma legivel em sua embalagem
as informacgdes de rastreabilidade fabril e a
declaracdo de regularidade obrigatéria
contendo o nimero do seu devido REGISTRO
ANVISA (N2 80677040003) vinculado ao
cédigo de identificacdo do produto no
catalogo do fabricante (REF: VENT27), em
estrita observancia ao correto marco legal
aplicavel aos dispositivos médicos (conforme
a RDC n?2 751/2022, que revogou
expressamente as antigas RDC n? 185/2001
e RDC n2 40/2015, e suas alteracbes
vigentes).

Ratifica-se que por ocasido da conferéncia
fisica da rotulagem no ato de eventual
entrega, a gravacdo expressa da marca
Ventcare, do modelo especifico comercial
VENT27 e do seu correspondente CODIGO
DE BARRAS, se houver de fabrica.
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ID: 1002759 - CONEXAO
EM “Y”, COM FURO —
ADULTO, 22 MM,
FABRICADA EM
POLICARBONATO
ATOXICO,
AUTOCLAVAVEL. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO
NO ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, PRAZO DE
VALIDADE, NUMERO DO
LOTE, REGISTRO OU
CADASTRO NA ANVISA,
CONFORME
CLASSIFICACAO
SANITARIA VIGENTE.

VENTCARE INDUSTRIA E
COMERCIO

APTA
MARCIO DUARTE

maro@iD)

Apds analise da proposta e do catadlogo
técnico do fabricante Ventcare para o
produto/modelo ofertado (VENT31),
constatou-se a total conformidade com os
requisitos do Termo de Referéncia,
atendendo a esta administracao.

Valida-se que o componente apresenta
configuragdo com entrada/tampa, sendo o
equivalente funcional ao furo previsto no
TR, garantindo o perfeito acoplamento de
sensores e a vedacdo pneumatica do
sistema.

Estipula-se, como condicdo para o
recebimento definitivo, que o produto traga
gravado de forma legivel em sua embalagem
as informacdes de rastreabilidade fabril e a
declaracdo de regularidade obrigatoria
contendo o numero do seu devido REGISTRO
ANVISA (N2 80677040003) vinculado ao
cédigo de identificagdo do produto no
catalogo do fabricante (REF: VENT31), em
estrita observancia ao correto marco legal
aplicavel aos dispositivos médicos (conforme
a RDC n?2 751/2022, que revogou
expressamente as antigas RDC n? 185/2001
e RDC n? 40/2015, e suas alteragGes
vigentes).

Ratifica-se que por ocasido da conferéncia
fisica da rotulagem no ato de eventual
entrega, a gravacdo expressa da marca
Ventcare, do modelo especifico comercial
VENT31 e do seu correspondente CODIGO
DE BARRAS, se houver de fabrica.
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ID: 1002760 - CONEXAO
EM “Y”, COM FURO —
INFANTIL, 15 MM,
FABRICADA EM
POLICARBONATO
ATOXICO,
AUTOCLAVAVEL. A
EMBALAGEM DEVE

VENTCARE INDUSTRIA E
COMERCIO

VENTCARE-VENT27 80677040003
VENTCARE-VENT31 30677040003
VENTCARE-VENT30 80677040003

APTA
MARCIO DUARTE

(MAT Qantileies)

Apds andlise da proposta e do catadlogo
técnico do fabricante Ventcare para o
produto/modelo ofertado (VENT30),
constatou-se a total conformidade com os
requisitos do Termo de Referéncia,
atendendo a esta administracao.
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APRESENTAR IMPRESSO
NO ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, PRAZO DE
VALIDADE, NUMERO DO
LOTE, REGISTRO OU
CADASTRO NA ANVISA,
CONFORME
CLASSIFICACAO
SANITARIA VIGENTE.

Estipula-se, como condicdo para o
recebimento definitivo, que o produto traga
gravado de forma legivel em sua embalagem
as informacOes de rastreabilidade fabril e a
declaracdo de regularidade obrigatéria
contendo o nimero do seu devido REGISTRO
ANVISA (N2 80677040003) vinculado ao
cédigo de identificacdo do produto no
catalogo do fabricante (REF: VENT30), em
estrita observancia ao correto marco legal
aplicavel aos dispositivos médicos (conforme
a RDC n® 751/2022, que revogou
expressamente as antigas RDC n2 185/2001
e RDC n2 40/2015, e suas alteragbes
vigentes).

Ratifica-se que por ocasido da conferéncia
fisica da rotulagem no ato de eventual
entrega, a gravacdo expressa da marca
Ventcare, do modelo especifico comercial
VENT30 e do seu correspondente CODIGO
DE BARRAS, se houver de fabrica.
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ID: 1002761 - CONEXAO
EM “Y”, COM FURO —
NEONATAL, 12 MM,
FABRICADA EM
POLICARBONATO
ATOXICO,
AUTOCLAVAVEL. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO
NO ROTULO
IDENTIFICAGAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, PRAZO DE
VALIDADE, NUMERO DO
LOTE, REGISTRO OU
CADASTRO NA ANVISA,
CONFORME
CLASSIFICACAO
SANITARIA VIGENTE.

VENTCARE INDUSTRIA E
COMERCIO

APTA
MARCIO DUARTE

(MATQaasiaRen

Apds andlise da proposta e do catdlogo
técnico do fabricante Ventcare para o
produto/modelo ofertado (VENT30N),
constatou-se a total conformidade com os
requisitos do Termo de Referéncia,
atendendo a esta administragao.

Estipula-se, como condicdo para o
recebimento definitivo, que o produto traga
gravado de forma legivel em sua embalagem
as informacgdes de rastreabilidade fabril e a
declaracido de regularidade obrigatéria
contendo o nimero do seu devido REGISTRO
ANVISA (N2 80677040003) vinculado ao
cédigo de identificacdo do produto no
catalogo do fabricante (REF: VENT30N), em
estrita observancia ao correto marco legal
aplicavel aos dispositivos médicos (conforme
a RDC n?2 751/2022, que revogou
expressamente as antigas RDC n2 185/2001
e RDC n? 40/2015, e suas alteracbes
vigentes).

Ratifica-se que por ocasido da conferéncia
fisica da rotulagem no ato de eventual
entrega, a gravacdo expressa da marca
Ventcare, do modelo especifico comercial
VENT30N e do seu correspondente CODIGO
DE BARRAS, se houver de fabrica.
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ID: 1002762 - CONEXAO
EM “Y”, SEM FURO —
ADULTO, 22 MM,
FABRICADA EM
POLICARBONATO
ATOXICO,
AUTOCLAVAVEL. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO
NO ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, PRAZO DE
VALIDADE, NUMERO DO
LOTE, REGISTRO OU
CADASTRO NA ANVISA,
CONFORME
CLASSIFICACAO
SANITARIA VIGENTE.

VENTCARE INDUSTRIA E
COMERCIO

APTA
MARCIO DUARTE

(MATSaERNEES)

Apds analise da proposta e do catdlogo
técnico do fabricante Ventcare para o
produto/modelo ofertado (VENT32),
constatou-se a total conformidade com os
requisitos do Termo de Referéncia,
atendendo a esta administracdo.

Estipula-se, como condicdo para o
recebimento definitivo, que o produto traga
gravado de forma legivel em sua embalagem
as informacdes de rastreabilidade fabril e a
declaracdo de regularidade obrigatéria
contendo o nimero do seu devido REGISTRO
ANVISA (N2 80677040003) vinculado ao
cédigo de identificacio do produto no
catadlogo do fabricante (REF: VENT32), em
estrita observancia ao correto marco legal
aplicavel aos dispositivos médicos (conforme
a RDC n2 751/2022, que revogou
expressamente as antigas RDC n2 185/2001
e RDC n2 40/2015, e suas alteragGes
vigentes).

Ratifica-se que por ocasido da conferéncia
fisica da rotulagem no ato de eventual
entrega, a gravagdo expressa da marca
Ventcare, do modelo especifico comercial
VENT32 e do seu correspondente CODIGO
DE BARRAS, se houver de fabrica.

21

ID: 1002763 - CONEXAO
EM "Y", "SEM FURO",
AUTOCLAVAVEL,
INFANTIL, 15 MM EM
POLICARBONATO
ATOXICO,
AUTOCLAVAVEL. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO
NO ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, VALIDADE,
NUMERO DO LOTE,
REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

VENTCARE INDUSTRIA E
COMERCIO

VENTCARE-VENT30N 80677040003
VENTCARE-VENT32 80677040003
VENTCARE-VENT30L 80677040003

APTA
MARCIO DUARTE
(MATCRD)

Apés andlise da proposta e do catalogo
técnico do fabricante Ventcare para o
produto/modelo ofertado (VENT3O0L),
constatou-se a total conformidade com os
requisitos do Termo de Referéncia,
atendendo a esta administragao.

Estipula-se, como condicdo para o
recebimento definitivo, que o produto traga
gravado de forma legivel em sua embalagem
as informacdes de rastreabilidade fabril e a
declaragdo de regularidade obrigatdria
contendo o numero do seu devido REGISTRO
ANVISA (N2 80677040003) vinculado ao
cédigo de identificagdo do produto no
catalogo do fabricante (REF: VENT30L), em
estrita observancia ao correto marco legal
aplicavel aos dispositivos médicos (conforme
a RDC n?2 751/2022, que revogou
expressamente as antigas RDC n2 185/2001
e RDC n2 40/2015, e suas alteragbes
vigentes).

Ratifica-se que por ocasido da conferéncia
fisica da rotulagem no ato de eventual
entrega, a gravacao expressa da marca
Ventcare, do modelo especifico comercial
VENT30L e do seu correspondente CODIGO
DE BARRAS, se houver de fabrica.
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ID: 1002764 - CONEXAO
EM "Y", "SEM FURO",
AUTOCLAVAVEL.
NEONATAL, 12 MM, EM
POLICARBONATO
ATOXICO,
AUTOCLAVAVEL. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO
NO ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, VALIDADE,
NUMERO DO LOTE,
REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

VENTCARE INDUSTRIA E
COMERCIO

VENTCARE-
VENT30LN

80677040003

APTA
MARCIO DUARTE
(MATOE )

Apos andlise da proposta e do catdlogo
técnico do fabricante Ventcare para o
produto/modelo  ofertado  (VENT3OLN),
constatou-se a total conformidade com os
requisitos do Termo de Referéncia,
atendendo a esta administragao.

Estipula-se, como condicdo para o
recebimento definitivo, que o produto traga
gravado de forma legivel em sua embalagem
as informacdes de rastreabilidade fabril e a
declaracdo de regularidade obrigatoria
contendo o numero do seu devido REGISTRO
ANVISA (N2 80677040003) vinculado ao
cédigo de identificagdo do produto no
catalogo do fabricante (REF: VENT30LN), em
estrita observancia ao correto marco legal
aplicavel aos dispositivos médicos (conforme
a RDC n?2 751/2022, que revogou
expressamente as antigas RDC n? 185/2001
e RDC n? 40/2015, e suas alteragGes
vigentes).

Ratifica-se que por ocasido da conferéncia
fisica da rotulagem no ato de eventual
entrega, a gravacdo expressa da marca
Ventcare, do modelo especifico comercial
VENT3O0LN e do seu correspondente CODIGO
DE BARRAS, se houver de fabrica.
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ID: 1002765 - DRENO
COLETOR DE AGUA PARA
CIRCUITOS DE
VENTILADOR MECANICO

ADULTO, AUTOCLAVAVEL.

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

VENTCARE INDUSTRIA E
COMERCIO

VENTCARE-31

80677040004

APTA
MARCIO DUARTE

(MAT GESRENEED)

Apds andlise da proposta e do catadlogo
técnico do fabricante Ventcare para o
produto/modelo ofertado (Modelo: 31),
constatou-se a total conformidade com os
requisitos do Termo de Referéncia,
atendendo a esta administracao.

Estipula-se, como condicdo para o
recebimento definitivo, que o produto traga
gravado de forma legivel em sua embalagem
as informacOes de rastreabilidade fabril e a
declaracdo de regularidade obrigatdria
contendo o numero do seu devido REGISTRO
ANVISA (N2 80677040004) vinculado ao
codigo de identificacdo do produto no
catdlogo do fabricante (REF: 31), em estrita
observancia ao correto marco legal aplicavel
aos dispositivos médicos (conforme a RDC n?
751/2022, que revogou expressamente as
antigas RDC n2 185/2001 e RDC n2 40/2015,
e suas alteragdes vigentes).

Ratifica-se que por ocasido da conferéncia
fisica da rotulagem no ato de eventual
entrega, a fiscalizacdo exigird a gravacdo
expressa da marca Ventcare, do modelo
especifico comercial 31 (Dreno Coletor
Autoclavavel) e do seu correspondente
CODIGO DE BARRAS, se houver de fabrica,
rejeitando o lote em caso de divergéncia de
codigos.
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1002766 - PULMAO DE
TESTE PARA CIRCUITOS
DE VENTILADOR
MECANICO ADULTO.
Capacidade volumétrica
de 1.000 ml (1 litro) e
conexdo universal de 22
mm, compativel com os
principais circuitos e
ventiladores mecanicos
padrdo adulto. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO
NO ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, VALIDADE,
NUMERO DO LOTE,
REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

BRASIL CENTRAL COMERCIO

ROMED - RO6085

81284399005

INAPTA
MARCIO DUARTE
(MAT QEE

A proposta da empresa licitante ndao atende
as necessidades desta Administracao Publica
Estadual.

Justificativa: Conforme analise da proposta
comercial, da ficha técnica apresentada pela
licitante, da documentacdo técnica oficial
dos fabricantes e das informacgdes
regulatérias e comerciais publicamente
disponiveis, verificou-se que os produtos
indicados ndo comprovam o atendimento
integral as especificacdes técnicas exigidas
no Instrumento  Convocatério, pelos
seguintes motivos:

1. Divergéncia da capacidade volumétrica do
produto Advantive ofertado.

O Instrumento Convocatdrio exige pulmao
de teste para circuitos de ventilador
mecanico adulto, com capacidade
volumétrica de 1.000 mL e conexdo universal
de 22 mm.

Entretanto, a propria proposta comercial
identifica o produto da marca Advantive com
capacidade de 0,5 litro, equivalente a 500
mL, correspondendo somente a metade da
capacidade volumétrica exigida.

2. Incompatibilidade entre o modelo Romed
indicado e o objeto licitado

A proposta também vincula o item ao
modelo RO6085, da fabricante Romed, sob o
Registro ANVISA n2 81284399005.

Contudo, o referido registro sanitario
corresponde ao produto denominado
Reanimador Manual de PVC Romed, e a
documentacdo técnica do fabricante
identifica o modelo R0O6085 como
reanimador manual adulto em PVC,
acompanhado de reservatério de oxigénio.

O modelo indicado, portanto, nao
corresponde ao objeto licitado, que consiste
em pulm3do de teste para circuitos de
ventilador mecanico adulto.

O catalogo oficial da Romed identifica como
pulmdes de teste os modelos RO410, adulto
em PVC com capacidade de 500 mL; RO411,
infantil/neonatal em PVC com capacidade de
50 mL; e RO1124, adulto em silicone com
capacidade de 500 mL. A documentacdo
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pesquisada ndo demonstra produto Romed
correspondente a capacidade de 1.000 mL
exigida no Instrumento Convocatdrio.

3. Inconsisténcia na identificacdo do produto
efetivamente ofertado

A proposta apresenta, para o mesmo item,
duas marcas, dois numeros de registro
sanitario e produtos com naturezas e
destinacdes distintas, sem identificar de
maneira clara e inequivoca o cédigo ou a
referéncia comercial do produto que sera
efetivamente fornecido.

A indicacdo simultdnea de um baldo de
reinalacdo Advantive de 500 mL e de um
reanimador manual Romed ndo permite
estabelecer correspondéncia objetiva entre a
oferta e o pulmdo de teste adulto de 1.000
mL exigido.

Essa inconsisténcia contraria a exigéncia de
identificacdo clara e precisa do produto
ofertado, mediante modelo, referéncia
comercial ou identificador equivalente
atribuido pelo fabricante, necessaria para
permitir sua inequivoca identificacdo e
comparagao com as especificagdes do Termo
de Referéncia.

4. Regularizagao sanitaria ndao comprova o
atendimento ao descritivo técnico

A indicacdo de numero de registro sanitdrio
ndo demonstra, isoladamente, que o
produto ofertado atende a finalidade, a
configuracdo e a capacidade volumétrica
exigidas no Instrumento Convocatdrio.

No caso analisado, o Registro ANVISA n2
10296900081 foi relacionado pela licitante a
um baldo de reinalacdo Advantive de 0,5
litro, enquanto o Registro ANVISA n?
81284399005 corresponde a reanimador
manual de PVC Romed. Nenhum dos
produtos  identificados na proposta
comprova correspondéncia com o pulmao de
teste adulto de 1.000 mL exigido.

CONCLUSAO

Considerando a analise da proposta
comercial, da documentagao apresentada
pela licitante, dos catdlogos oficiais dos
fabricantes e das informagdes regulatdrias
pesquisadas, conclui-se que o produto
ofertado ndo comprova o atendimento
integral as especificacdes técnicas
estabelecidas no Instrumento Convocatorio,
especialmente quanto:

a capacidade volumétrica de 1.000 mL;

a destinacdo como pulmdo de teste para
ventilador mecanico;

a correspondéncia entre os registros
sanitarios, os modelos indicados e o objeto
licitado; e

a identificacdo inequivoca do produto
efetivamente ofertado.

Dessa forma, a proposta é considerada
INAPTA.
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ID: 1002767 - PULMAO
DE TESTE PARA
CIRCUITOS DE

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

NRX MEDICAL SYSTEMS
COMERCIO

SILICOMED NAO INFORMADO

INAPTA
MARCIO DUARTE

(MAT S

A proposta da empresa licitante nao atende
as necessidades desta Administracdo Publica
Estadual.

Justificativa: Conforme analise da proposta
comercial, da ficha técnica encaminhada
pela licitante apds abertura de diligéncia
(ID:75358215) e do cruzamento regulatdrio
realizado diretamente junto a base de dados
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA), verificou-se que o produto
ofertado ndo comprova o atendimento
integral as especificagbes exigidas no
Instrumento Convocatério, pelo seguinte
motivo:

1. Inconsisténcia regulatéria e erro de
correspondéncia sanitaria.

O Instrumento Convocatério exige o
fornecimento de pulmdo de teste para
circuitos de ventilador mecanico infantil,
estabelecendo a  obrigatoriedade de
indicagao do registro ou cadastro na ANVISA.
A licitante vinculou o produto 'Pulmdo de
Teste Infantil/Neonato' da marca Silicomed
ao Registro/Notificagdo MS n2 82083569008
(Processo ANVISA n2 25351.176582/2022-
69). Contudo, a consulta oficial ao banco de
dados do érgdo regulador demonstra que o
referido registro sanitario corresponde
exclusivamente a familia de 'Circuito
Respiratoério de Silicone
(Adulto/Infantil/Neonato)' e ndo ao produto
'Pulmao de Teste'. Assim, resta caracterizado
o nao cumprimento das exigéncias de
regularizacdo fixadas nos itens 14.3, 14.6 e
14.10 do Termo de Referéncia.

CONCLUSAO: Considerando a andlise
documental da proposta e a verificacdo
oficial realizada  junto ao orgao
regulamentador, conclui-se que o produto
ofertado ndo comprova o atendimento as
especificacdes técnicas e regulatérias do
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GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA
certame, razdo pela qual a proposta é
considerada INAPTA.
Apds andlise da proposta e do catadlogo
técnico do fabricante Intermed para o
produto/modelo ofertado (Sensor de Fluxo
Distal / Expiratério para Ventilador iX5),
constatou-se a total conformidade com os
ID: 1002768 - SENSOR DE requisitos do Termo de Referéncia,
FLUXO DISTAL PARA atendendo a esta administracao.
VENTILADOR VYAIRE
(IX5) — ESTERILIZAVEL. A Estipula-se, como condigdo para o
EMBALAGEM DEVE recebimento definitivo, que o produto traga
APRESENTAR IMPRESSO gravado de forma legivel em sua embalagem
NO ROTULP APTA as informacdes de rastreabilidade fabril e a
26 IDENIIFICACAO E ORTOMEDIKA COMERCIO E INTERMED NUMERO ANVISA MARCIO DUARTE declaracdo de regularidade obrigatéria
PROCEDEI!ClA, DATA DE SERVICO 10243240052 (MAT Q) contendo o numero do seu devido REGISTRO
FABR|CACAO,,PRAZO DE ANVISA (N2 10243240052), vinculado ao
VALIDADE, NUMERO DO cédigo de identificagio comercial (REF:
LOTE, REGISTRO OU 179.00734) e ao codigo de barras de
CADASTRO NA ANVISA, embalagem, se houver, em estrita
CONFORME observancia ao correto marco legal aplicavel
CLASSIFICACAO . i .y o
SANITARIA VIGENTE. aos dispositivos médicos (conforme a RDC n2
751/2022, que revogou expressamente as
antigas RDC n2 185/2001 e RDC n2 40/2015,
e suas alteragGes vigentes).
DILIGENCIA ID: 75340225
Apds andlise da proposta e do catdlogo
técnico do fabricante Intermed para o
produto/modelo ofertado (Sensor de Fluxo
ID: 1002769 - SENSOR DE Proximal Adulto para Ventilador iX5),
FLUXO PROXIMAL PARA constatou-se a total conformidade com os
VENTILADOR VYAIRE requisitos do Termo de Referéncia,
(IX5) = ADULTO, atendendo plenamente a esta
COMPLETO, administragao.
ESTERILIZAVEL. A Estipula-se, como condicdo para o
EMBALAGEM DEVE . .
recebimento definitivo, que o produto traga
APRESENTAB IMPRESSO APTA gravado de forma legivel em sua embalagem
NO ROTULO ORTOMEDIKA COMERCIO E NUMERO ANVISA < . o . .
27 - INTERMED MARCIO DUARTE as informagdes de rastreabilidade fabril e a
IDENTIFICACAO E SERVICO 10243240052 - . . , .
PROCEDENCIA, DATA DE (MAT-) declaragdo de regularidade obrigatdria
FABRICACAO, PRAZO DE contendo o numero do seu devido REGISTRO
VALIDADE, NUMERO DO ANVISA (N2 10243240052) em estrita
LOTE, REGISTRO OU observancia ao correto marco legal aplicavel
CADASTRO NA ANVISA, aos dispositivos médicos, conforme a RDC n?
CONFORME 751/2022 (que revogou expressamente as
CLASSIFICACAO antigas RDC n2 185/2001 e RDC n2 40/2015,
SANITARIA VIGENTE. e suas alteragdes vigentes); de acordo com o
codigo de identificagdo comercial (REF:
136.00310) e cddigo de barras, se houver.
DILIGENCIA ID: 75340225
Apés andlise da proposta e do catalogo
técnico do fabricante Intermed para o
ID: 1002770 - SENSOR DE produto/modelo ofertado, constatou-se a
FLUXO PROXIMAL PARA total conformidade com os requisitos do
VENTILADOR VYAIRE Termo de Referéncia, atendendo a esta
(IX5) - INFANTIL, administragao.
COMPLETO,
ESTERILIZAVEL. A Estipula-se, como condigdo para o
EMBALAGEM DEVE recebimento definitivo, que o produto traga
APRESENTAB IMPRESSO APTA grayado de f~orma legivel em §ua embalégem
28 NO ROTULO ORTOMEDIKA COMERCIO E INTERMED NUMERO ANVISA MARCIO DUARTE as |nforn~1agoes de rastre:.;ubllldade fa!arll ,e.a
IDENIIFICA(;AO E SERVICO 10243240052 (MAT ) declaracdo de regularidade obrigatéria
PROCEDENCIA, DATA DE contendo o nimero do seu devido REGISTRO
FABR|CACA0,,PRAZO DE ANVISA (N2 10243240052), vinculado ao
VALIDADE, NUMERO DO cédigo de identificacio comercial (REF:
LOTE, REGISTRO OU 136.00311), em estrita observancia ao
CADASTRO NA ANVISA, correto marco legal aplicavel aos dispositivos
CONFORME médicos (conforme a RDC n? 751/2022, que
SAEIE?E;:ZIS/'IAGCEAI\?TE revogou as antigas RDC n2 185/2001 e RDC
’ n2 40/2015, e suas alteragGes vigentes).
DILIGENCIA ID: 75340225
Apds analise da proposta e do catadlogo
técnico do fabricante Intermed para o
produto/modelo ofertado, constatou-se a
ID: 1002771 - SENSOR DE total conformidade com os requisitos do
FLUXO PROXIMAL PARA Termo de Referéncia, atendendo a esta
VENTILADOR VYAIRE administragdo.
(IX5). NEONATAL. Estipula-se, como condicdo para o
COMPL,ETO‘ recebimento definitivo, que o produto traga
ESTERILIZAVEL. A ,
EMBALAGEM DEVE APTA grayado de f~orma legivel em §ua embalégem
29 APRESENTAR IMPRESSO ORTOMEDIKA COMERCIO E INTERMED NUMERO ANVISA MARCIO DUARTE as mforr?agoes de rastre:'slbllldade fa!orll ,e'a
NO RETULG SERVICO 10243240052 (MAT GESSSSESS) declaracido de regularidade obrigatéria
IDENTIFICACAO E contendo o numero do seu devido REGISTRO
PROCEDENCIA, DATA DE ANVISA (N2 10243240052), vinculado ao
FABR|CACAO, VALIDADE, Cédigo de identiﬁcag:ﬁo comercial (REF:
NUMERO DO LOTE, 136.00347), em estrita observancia ao
REGISTRO E CADASTRO correto marco legal aplicavel aos dispositivos
NA ANVISA. médicos (conforme a RDC n? 751/2022, que
revogou as antigas RDC n2 185/2001 e RDC
n2 40/2015, e suas alteracbes vigentes).
DILIGENCIA ID: 75340225
30 ID: 1002772 - SENSOR DE MORAMED IMPORTADORA MAGNAMED MS/80659160003 INAPTA , ‘s
FLUXO PARA MARCIO DUARTE Apds andlise da proposta e do documento
VENTILADOR (MAT_) técnico encaminhado pelo fornecedor ID
MAGNAMED (FLEXIMAG (73948899) , emite-se parecer pela
E FLEXIMAG PLUS). reprovagao e desclassificagdo técnica da
SPIROQUANT. A oferta pelos seguintes fatos:
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO 1. Padrao tecnoldgico divergente: O
NO ROTULO edital exige expressamente o sensor
IDENTIFICACAO E de fluxo padrdao Spiroquant. O
PROCEDENCIA, DATA DE documento apresentado pela licitante
FABRICACAO, VALIDADE, indica a referéncia: 0803735 com
NUMERO DO LOTE, "Conector: Padrao Spirolog",
divergindo do sistema de mensuragdo
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REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

volumétrica nativo exigido pelos
ventiladores Fleximag e Fleximag Plus.
Ressalta-se que o fabricante original e
desenvolvedor do sensor de fluxo
padrao Spirolog é a empresa alema
Drager (Dragerwerk AG & Co. KGaA).

2. Conflito com manual do fabricante:
Conforme padronizado nas pdginas 12
e 13 da Relacdo de Componentes do
MANUAL DE ENGENHARIA E
OPERACAO - FLEXIMAG UTI, o cédigo
comercial mandatério que deve
constar na embalagem master para o
recebimento do kit de sensores é
estritamente o REF: 1703938, o qual
garante a compatibilidade e a pinagem

eletrénica adequada. Conforme
detalhado no link oficial do manual do
fabricante

(https://cleanmedical.com.br/wp-
content/uploads/2024/10/FLEXIMAG-
FLEX-PLUS-BABYMAG.pdf), a
aceitacdo de padrdao divergente
resultaria na entrega de insumos
inoperantes no parque tecnoldgico
desta Administracgao.

Conclusdao: O item descumpre o requisito
mandatério de compatibilidade e padrdo
tecnolégico estabelecido no Termo de
Referéncia, resultando na desclassificacdo
técnica da proposta.

ID: 1002775 - TUBO LISO
PARA LINHA PROXIMAL
PARA VENTILADOR
VYAIRE (IX5).
ESTERILIZAVEL. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO
NO ROTULO
IDENTIFICAGAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, VALIDADE,
NUMERO DO LOTE,
REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

33

VENTCARE INDUSTRIA E
COMERCIO

VENTCARE-28I 80677040004

INAPTA
MARCIO DUARTE

(VA

A proposta da empresa licitante NAO
ATENDE as necessidades desta
Administragdo Publica Estadual.

Justificativa: Apds andlise técnica da
proposta comercial e do catdlogo técnico do
fabricante Ventcare referentes ao modelo
28I, verificou-se que o Termo de Referéncia
exige expressamente tubo liso para linha
proximal compativel com o ventilador
pulmonar microprocessado Vyaire iX5.

A documentacdao apresentada identifica o
produto ofertado como "Linha Proximal
Silicone para Circuitos Marca Intermed”,
porém ndo declara expressamente a
compatibilidade do modelo/SKU 28I com o
ventilador Vyaire iX5, tampouco apresenta
declaracido do fabricante, tabela de
aplicacdo, referéncia técnica ou qualquer
outro documento idéneo que demonstre, de
forma objetiva e inequivoca, a
compatibilidade especifica do produto
ofertado com o equipamento exigido no
Termo de Referéncia.

Embora a referéncia genérica a marca
Intermed ndo constitua, por si sé, prova de
incompatibilidade, também ndo é suficiente
para comprovar o atendimento ao requisito
especifico estabelecido no instrumento
convocatorio, ndo sendo possivel a
Administracao Publica presumir a
compatibilidade técnica do produto diante
da auséncia de comprovacdo documental
correspondente.

Nos termos dos itens 14.3 e 14.10 do Termo
de Referéncia, compete a licitante
apresentar catalogo e documentacdo técnica
suficientemente  detalhados, contendo
identificacdo clara e precisa do produto
ofertado, de modo a permitir sua inequivoca
correspondéncia com as especificagbes
exigidas pela Administracao.

Diante da insuficiéncia dos elementos
técnicos apresentados para comprovar a
compatibilidade especifica do modelo
ofertado com o ventilador Vyaire iX5,
conclui-se que a proposta nao demonstrou o
atendimento integral ao requisito técnico
obrigatério previsto no Termo de
Referéncia, razdo pela qual o item nao
preenche os requisitos de aceitabilidade
estabelecidos para a contratagao.

CONCLUSAO: INAPTA, por auséncia de
comprovagao técnica especifica da
compatibilidade do modelo/SKU 28I com o
ventilador pulmonar Vyaire iX5.

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=61787413&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000765&infra_hash=244ec9c20008893e29200394ea99000a3e4fe1a...
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ID: 1002776 - LINHA DE
AMOSTRA DE GASES
PARA CAPNOGRAFIA
COMPATIVEL COM O

MODULO CAPNOGRAFIA

UNIVERSAL, MEDINDO
NO MINIMO 2,55M X
15MM . MATERIAL
DESCARTAVEL, ESTERIL,
DE USO UNICO,
EMBALADA
INDIVIDUALMENTE, COM

Apdés andlise da proposta e do
catalogo/folder técnico do fabricante
Kapunuomaite Medical, apés DILIGENCIA ID:
(75210410), constatou-se a total
conformidade com os requisitos do Termo de
Referéncia, atendendo as necessidades desta
administracao.

Estipula-se, como condi¢do imperativa para o

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=61787413&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000765&infra_hash=244ec9c20008893e29200394ea99000a3e4fe1...

22 MM X 45 CM—-80 CM —
CIRCUITO RESPIRATORIO
ADULTO UNIVERSAL, EM
SILICONE, RAMO DUPLO,
CONTENDO 2 (DUAS)
TRAQUEIAS
CORRUGADAS
EXTERNAMENTE E LISAS
EM SUA FACE INTERNA,
DIAMETRO 22 MM,
COMPRIMENTO ENTRE
45 CM E 80 CM, COM
CONECTOR EM “Y”,
AUTOCLAVAVEL. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO
NO ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, PRAZO DE
VALIDADE, NUMERO DO
LOTE, REGISTRO OU
CADASTRO NA ANVISA,
CONFORME
CLASSIFICACAO
SANITARIA VIGENTE.

EMBALAGEM QUE . ~ APTA recebimento por esta administra¢do, que o
34 GARANTA SUA' RAYCH GLOBAL SOLUTIONS "\(AAEF:;'C\':LO_'\SQEEL 8257%1\Q159Ac')o A MARCIO DUARTE fornecedor  entregue  estritamente o
ESTERILIDADE ATE O (MAT GRRaRaigS) produto contendo o numero do seu devido
MOMENTO DE USO E REGISTRO ANVISA (N2 82274619004)
QUE GARANTA A . L qs . g~
ABERTURA ESTERIL. A vmculacslo ao codigo de identificagao
EMBALAGEM DEVE comerleal (REF: 5210L-30), com
CONTER AS SEGUINTES c.or_n.prlrrjento real de cabo de .3M X 15MM e
INFORMACOES DE DATA tlplﬁcagao’ como matlerlal ESTERIL,
DE VALIDADE, METODO DESCARTAVEL E DE USO UNICO, conforme
DE ESTERILIZACAO, atestado formalmente no folder técnico da
PRODUTO DE USO licitante ID (73942958).
UNICO, APROVACAO
PELO MINISTERIO DA
SAUDE
A proposta da empresa licitante NAO
ATENDE as necessidades desta
Administracdo Publica Estadual.
Justificativa: Apds andlise técnica da
proposta comercial e da respectiva Ficha
Técnica do fabricante Ventcare para o
produto ofertado (REF. 282l), verificou-se
gue o Termo de Referéncia exige, de forma
expressa, diafragma da valvula de exalagdo
compativel com o ventilador pulmonar
VYAIRE/INTERMED iX5.
Entretanto, a prépria documentacdo técnica
apresentada pela licitante identifica o
produto ofertado como "Membrana para
ID: 3003691~ Diafragma Vélyul.a Exalatéria Intermed 3 g 5~",
da valvula de exalacio dellmltanFIo expressamente. sua aplicagdo
para IX5 . A EMBALAGEM aos equipamentos nela indicados, sem
DEVE APRESENTAR qualquer referéncia a compatibilidade com o
37 IDENTIFICAGAO E COMERCIO 2821 80677040004 MARCIO DUARTE Compete a licitante demonstrar, mediante
PROCEDE'}'C'A' DATA DE (MATaERED) documentacdo técnica idbGnea, que o
FABRICAGAO, VALIDADE, produto ofertado atende integralmente as
NUMERO DO LOTE, especificacdes exigidas no Termo de
REGISTRO E CADASTRO feréncia nao sendo ossivel a
NA ANVISA. Re e. L - P .
Administracao Publica presumir
compatibilidade com equipamento diverso
daquela expressamente declarada pelo
préprio fabricante.
Assim, considerando que a documentacdo
apresentada nao comprova a
compatibilidade do modelo ofertado com o
ventilador VYAIRE/INTERMED iX5, conclui-se
pelo ndo atendimento ao requisito técnico
obrigatério  previsto no instrumento
convocatorio.
CONCLUSAO: INAPTA, por auséncia de
comprovagao documental da
compatibilidade do modelo ofertado com o
ventilador VYAIRE/INTERMED iX5.
COTA
SAMS 2- ID: 1002744 —(;IRCUITO NRX MEDICAL SYSTEMS SILICOMED 82083569008 ) INAPTA A proposta da empresa licitante ndo atende
COTA RESPIRATORIO COMERCIO MARCIO DUARTE . ) . - -
67 UNIVERSAL ADULTO 1 — T — as necessidades desta Administracdo Publica

Estadual.

Justificativa: Conforme analise da proposta
comercial, da ficha técnica disponibilizada
pela licitante apds solicitagdo por
diligéncia (ID:75358215) e dos documentos
do fabricante Silicomed Produtos
Hospitalares Ltda., o produto ofertado nao
comprova o atendimento integral as
especificacbes  técnicas exigidas no
Instrumento Convocatdrio, pelos seguintes
motivos:

1. Omissao dimensional de comprimento: O
Termo de Referéncia (TR) exige circuito
respiratério adulto com comprimento
delimitado entre 45 cm e 80 cm. Contudo, as
especificacdes oficiais encaminhadas apds a
diligéncia discriminam apenas o diametro
(22,0 mm) e a capacidade de balGes,
omitindo completamente a extensdo das
traqueias.

2. Auséncia de comprovacao de face interna
lisa: O edital exige traqueias corrugadas
externamente e lisas em sua face interna. A
documentacdo técnica do fabricante limita-
se a caracterizar o0s componentes
genericamente como "traqueias e tubos em
silicone", sem demonstrar o acabamento
interno liso obrigatério.

3. Regularizacdo sanitaria insuficiente: A
indicacgdo do  Registro ANVISA n?
82083569008 autoriza a comercializagdo
geral da familia de circuitos, mas ndo supre a
necessidade de comprovar, por documentos
técnicos, o atendimento aos requisitos fisicos
especificos do certame.

CONCLUSAO: Diante da auséncia de
comprovagao documental quanto ao

12/16



12/08/2026, 11:53

SEI/RO - 74049080 - Parecer Técnico Farmacéutico

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=61787413&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000765&infra_hash=244ec9c20008893e29200394ea99000a3e4fe1...

GOVERNO DO ESTADO DE RONDONIA
comprimento de 45 cm a 80 cm e a presenca
de face interna lisa nas traqueias,
descumprindo os itens 14.2, 14.3 e 14.10 do
TR, a proposta é considerada INAPTA.
A proposta da empresa licitante ndo atende
as necessidades desta Administra¢do Publica
Estadual.
Justificativa: Conforme analise da proposta
comercial, da ficha técnica disponibilizada
pela licitante apds solicitacdo por
diligéncia (ID:75358215) e das informagdes
cadastrais junto a agéncia sanitaria federal -
ANVISA, verificou-se que o produto ofertado
nao comprova o atendimento integral as
especificacdes  técnicas exigidas no
Instrumento Convocatério, pelos seguintes
ID: 1002745 - CIRCUITO motivos:
UNIVREEsSIXEiTSlTE'?O 5 1. l?escumprimento dimensi?na! de
22 MM X 150 CM—180 comprimento: O Termo de Referéncia (TR)
CM = CIRCUITO exige circuito respiratério adulto com
RESPIRATORIO ADULTO comprimento longo entre 150 cm e 180 cm.
UNIVERSAL, EM Contudo, as especificagbes oficiais do
SILICONE, RAMO DUPLO, fabricante para o modelo correspondente
CONTENDO 2 (DUAS) (Codigo CV1502 — Pagina 2) discriminam o
TRAQUEIAS fornecimento de traqueias com extensdes
CORRUGADAS padronizadas de apenas 75 cm (750 mm) e
EXTERNAMENTE E LISAS 45 cm (450 mm), configurando
EM SUA FACE INTERNA, subdimensionamento fisico em relagdo a
DIAMETRO 22 MM, INAPTA cota minima exigida.
zg:'A::s fs%héI:;MliNng“:Nc-lgl\Eﬂ EOR)I\(/IER(I:\:ISDICAL SYSTEMS HAOXI 82353599016 MARCIO DUARTE 2. Auséncia de comprovacao de face interna
CONECTOR EM “Y” (MAT@ANEEEED) lisa: O edital exige traqueias corrugadas
AUTOCLAVAVEL. A externamente e obrigatoriamente lisas em
EMBALAGEM DEVE sua face interna. A documentacgao técnica do
APRESENTAR IMPRESSO fabricante (Paginas 2 e 11) limita-se a
NO ROTULO caracterizar os componentes genericamente
IDENTIFICACAO E como "traqueias em silicone biocompativel",
PROCEDENCIA, DATA DE sem demonstrar ou atestar o acabamento
FABRICACAO, PRAZO DE interno liso obrigatdério para a seguranga do
VALIDADE, NUMERO DO fluxo de gases.
LOTE, REGISTRO OU . S s A .
CADASTRO NA ANVISA, 3. Regularizagdao sanitdria e suficiéncia
CONFORME documental: A indicacdo do Registro ANVISA
CLASSIFICACAO n? 82353599016 atesta a regularidade
SANITARIA VIGENTE. comercial da familia de circuitos da
fabricante Rioxi, mas ndo supre a
necessidade de comprovar, por meio do
catdlogo e do manual do modelo
efetivamente ofertado, o cumprimento dos
requisitos fisicos e das metas mandatdrias
dos itens 14.2, 14.3 e 14.10 do TR.
CONCLUSAO: Diante da  divergéncia
dimensional de comprimento das traqueias e
da auséncia de comprovacao técnica quanto
ao acabamento de face interna lisa, a
proposta é considerada INAPTA.
A proposta da empresa licitante ndo atende
as necessidades desta Administracdao Publica
Estadual.
Justificativa: Conforme andlise da proposta
comercial, da ficha técnica disponibilizada
pela licitante apds solicitacdo por diligéncia
(ID:75358215) e das informacgdes cadastrais
junto a agéncia sanitaria federal - ANVISA,
verificou-se que o produto ofertado ndo
comprova o atendimento integral as
especificacdes  técnicas exigidas no
Instrumento Convocatério, pelos seguintes
motivos:
1. Omissao dimensional de comprimento: O
ID: 122::;1}8::(?”0 Termo de Referén;ia (TR) exige Fircuito
UNIVERSAL INFANTIL 1 — respiratério infantii com comprimento
15 MM X 45 CM—-80 CM — delimitado entre 45 cm e 80 cm. Contudo, as
CIRCUITO RESPIRATORIO especificacdes oficiais encaminhadas apds a
INFANTIL UNIVERSAL, EM diligéncia (Pagina 1, Item 2) discriminam
SILICONE, RAMO DUPLO, apenas o diametro (15,0 mm) e a capacidade
SAMM CONLERI;\%?J;LL;,UAS) NRX MEDICAL SYSTEMS SILICOMED 82083569008 MARICI\IIQI:SARTE Sftenbsaﬁlgzsés t(:an;Ter;:: ompleamente ¢
COMERCIO
COTA 69 CORRUGADAS (MA 2. O edital exige traqueias corrugadas
EXTERNAMENTE E LISAS externamente e lisas em sua face interna. A
EM SUA FACE INTERNA, documentac¢do técnica do fabricante limita-
C(ljjll\/lAIID\fRIEI\T/lRE?\JTlg E/IN'\'/IFI'RE se a caracterizar o0s componentes
45 CM E 80 CM, COM genericamente como 'traqueias e tubos em
CONECTOR EM “Y”, silicone', sem demonstrar o acabamento
AUTOCLAVAVEL. interno liso obrigatério.
3. Regularizagdo sanitaria insuficiente: A
indicagdo do  Registro  ANVISA n?
82083569008 autoriza a comercializagdo
geral da familia de circuitos da marca, mas
ndo supre a necessidade de comprovar, por
documentos técnicos, o atendimento aos
requisitos fisicos especificos fixados nos itens
14.2,14.3 e 14.10do TR.
CONCLUSAO: Diante da auséncia de
comprovagao documental quanto ao
comprimento de 45 cm a 80 cm e a presenga
de face interna lisa nas traqueias, a proposta
é considerada INAPTA. Parecer subsidiado
pela diligéncia (75358215).
SAMS 5- ID: 1002747-§IRCUITO SALUTARY CENTRO NORTE VENTCARE 80677040004 ) APTA ApGs analise da proposta comercial DA
COTA 70 RESPIRATORIO COMERCIA CIRCUITO MARCIO DUARTE
UNIVERSAL INFANTIL 2 - RESPIRATORIO (MAT—) E'\OA:_F;:SA CCI)-II\j:ETRACI\IIZE ZQLUE?CF:L CtEéI\i-rr]?cz
15 MM X 150 CM-180 UNIVERSAL INFANTIL ’
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CM — CIRCUITO
RESPIRATORIO INFANTIL
UNIVERSAL, EM
SILICONE, RAMO DUPLO,
CONTENDO 2 (DUAS)
TRAQUEIAS
CORRUGADAS
EXTERNAMENTE E LISAS
EM SUA FACE INTERNA,
DIAMETRO 15 MM,
COMPRIMENTO ENTRE
150 CM E 180 CM, COM
CONECTOR EM “Y”,
AUTOCLAVAVEL. A
EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO
NO ROTULO
IDENTIFICAGAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, PRAZO DE
VALIDADE, NUMERO DO
LOTE, REGISTRO OU
CADASTRO NA ANVISA,
CONFORME
CLASSIFICACAO
SANITARIA VIGENTE.

- COD: VENT081500

individualizada e da declaracdo emitida pelo
fabricante Ventcare Industria e Comeércio
Ltda., constatou-se que o produto
VENTCARE, modelo VENTO08-1500, consiste
em circuito respiratério infantil, composto
por duas traqueias em silicone atoxico,
corrugadas externamente e lisas
internamente, com didmetro interno de 15
mm, comprimento de 1.500 mm — 150 cm,
configuracdo em ramo duplo, conector em
“Y” e compatibilidade com esterilizacdo por
calor Umido. O produto encontra-se
vinculado a regularizacdo sanitaria ANVISA
n2 80677040004.

Dessa forma, a conformidade técnica do
produto com os requisitos do Termo de
Referéncia foi verificada, razdo pela qual o
modelo VENT08-1500 E CONSIDERADO APTO
POR ATENDER A NECESSIDADE DESTA
ADMINISTRACAO.

Como condicdo para o recebimento
definitivo, devera ser entregue exatamente o
produto marca VENTCARE, modelo/SKU
VENTO08-1500, sem alteracdo de referéncia
ou configuracdo, devendo sua embalagem
apresentar, de forma legivel, identificacdo do
fabricante e procedéncia, cddigo do produto,
numero do lote, data de fabricacdo, prazo de
validade e regularizacdo sanitaria ANVISA n?
80677040004, além dos demais elementos
de rastreabilidade previstos na legislacdo
sanitaria vigente.

(Parecer elaborado apds andlise da
documentacdo apresentada em resposta a
Diligéncia ID n2 75021177.)

ID: 1002759 - CONEXAO
EM “Y”, COM FURO —
ADULTO, 22 MM,
FABRICADA EM
POLICARBONATO
ATOXICO,
AUTOCLAVAVEL. A
EMBALAGEM DEVE

UNITEC

Apds analise da proposta, do documento
técnico encaminhado pelo fornecedor e
DILIGENCIA (ID:75239638) emite-se parecer
pela APROVAGAO da oferta por atender as
necessidades desta Administragdo Estadual.

Estipula-se, como condicdo para o
recebimento definitivo, que o produto traga
gravado de forma legivel em sua embalagem
as informacgOes de rastreabilidade fabril e a

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=61787413&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000765&infra_hash=244ec9c20008893e29200394ea99000a3e4fe1...

MECANICO ADULTO.
Capacidade volumétrica
de 1.000 ml (1 litro) e
conexao universal de 22
mm, compativel com os
principais circuitos e
ventiladores mecanicos
padrdo adulto. A

Si\gﬂ-s APRESﬁgTﬁgTImE)RESSO SALUTARY CENTRO NORTE CONEXAO EM " 10432300007 MARC?(?TI;\UARTE declaragdo de regularidade obrigatéria
COTA 71 IDENTIFICACAO E COMERCIA COM FURO ADULTO - (MAT@) contendo o numero do seu devido REGISTRO
PROCEDENCIA, DATA DE COD: RC629 ANVISA (N2 10432300007) vinculado ao
FABRICACAO, PRAZO DE cédigo de identificacdo do produto no
VALIDADE, NUMERO DO catdlogo do fabricante (REF: Circuito de
LOTE, REGISTRO OU Silicone Infantil Ramo Duplo), em estrita
CADASTRO NA ANVISA, observancia ao correto marco legal aplicavel
CONFORME aos dispositivos médicos (conforme a RDC n?
CLA§5|F|CACAO 751/2022, que revogou expressamente as
SANITARIA VIGENTE. antigas RDC n2 185/2001 e RDC n2 40/2015,
e suas alteragGes vigentes).
A proposta da empresa licitante nao atende
as necessidades desta Administracao Publica
Estadual.
Justificativa: Conforme analise da proposta
comercial, da ficha técnica disponibilizada
pela licitante apds solicitacdo por diligéncia
(ID:75358215) e das informacgdes cadastrais
junto a agéncia sanitaria federal - ANVISA,
verificou-se que o produto ofertado ndo
comprova o atendimento integral as
especificacdes  técnicas exigidas no
Instrumento Convocatério, pelos seguintes
ID: 1002763 - CONEXAO motivos:
EM "V, "SEM,FUROH’ 1. Divergéncia de composicao de
AUTOCLAVAVEL, matéria-prima (polimero): 0]
INFANTIL, 15 MM EM . . .
POLICARBONATO descrmvo, |'mposmvo do Instrumento
ATOXICO, Conv(;)ctalto.rlo (1C) gstabeleée de forma
i mandatdria que o insumo Conexdao em
SAMS é\ntlj;/?&é\éﬁ/lv;\ﬁ NRX MEDICAL SYSTEMS . INAPTA "Y", "Sem Furo”, Infantil, 15 mm seja
21-COTA | o TAR IMPRESSO COMERCIO SILICOMED NAO INFORMADO MARCIO DUARTE fabricado em material policarbonato
72 NO ROTULO (MATQARMRNEES) atdéxico. Contudo, conforme auditado
IDENTIFICACAO E de forma independente na linha
PROCEDENCIA, DATA DE regular de produgao do fabricante
FABRICACAO, VALIDADE, Silicomed, a marca ndo possui
NUMERO DO LOTE, homologacao ou fabricagao de
REGISTRO E CADASTRO conectores em "Y" injetados na
NA ANVISA. matéria-prima policarbonato,
operando com polimeros e
elastobmeros divergentes (silicone e
polissulfona). O descumprimento na
composicdo estrutural do plastico viola
os critérios de rigidez e padronizagao
estabelecidos no certame, impedindo
o aceite técnico.
Conclusao: O item descumpre o requisito
mandatério de composicdo de matéria-
prima estabelecido no descritivo da SAMS,
resultando na desclassificagdo técnica da
proposta.
SAMS 1002766 - PULMAO DE NRX MEDICAL SYSTEMS SILICOMED NAO INFORMADO ) INAPTA A proposta da empresa licitante ndo atende
24/COTA TESTE PARA CIRCUITOS COMERCIO MARCIO DUARTE R . .. - iy
73 DE VENTILADOR (MA‘I-) as necessidades desta Administracdo Publica

Estadual.

Justificativa: Conforme analise da proposta
comercial, da ficha técnica disponibilizada
pela licitante apds solicitagcdo por diligéncia
(ID:75358215) e das informagbes cadastrais
junto a agéncia sanitaria federal - ANVISA,
verificou-se que o produto ofertado nao
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EMBALAGEM DEVE
APRESENTAR IMPRESSO
NO ROTULO
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, VALIDADE,
NUMERO DO LOTE,
REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

comprova o atendimento integral as
especificagdes  técnicas  exigidas no
Instrumento Convocatério, pelos seguintes
motivos:

Justificativa: Conforme andlise da proposta
comercial, das fichas técnicas enviadas apds
diligéncia e do cruzamento com a base de
dados da ANVISA, verificou-se que a oferta
ndao comprova o atendimento as
especificacdes exigidas no Instrumento
Convocatoério, pelos seguintes motivos:

1. Inconsisténcia processual (Auséncia de
vinculagdo): A licitante enviou
cumulativamente dois folders de produtos e
fabricantes distintos (um pulmao infantil em
latex e um baldo de anestesia em silicone),
omitindo a qual item cada documento se
destinava. Essa falta de clareza impede o
julgamento objetivo (itens 14.2, 14.3 e 14.10
do TR).

2. Desclassificacdo sob a ética de ambos os
documentos: Visando exaurir a analise
técnica de toda a documentacdo remetida,
constatou-se que nenhum dos folders
atende ao item:

A) Pelo folder do 'Baldo de Anestesia de
Silicone': O cédigo PA0010013000010 possui
indicacdo restrita de fabrica para anestesia
inalatdria cirargica, configurando desvio de
finalidade. Além disso, seu Registro ANVISA
(n2 82083569007) acoberta apenas baldes
cirargicos, carecendo de regularizagdo
especifica para a funcdo de pulmao de teste
(item 14.6 do TR).

B) Pelo folder do 'Pulmdo Teste
Infantil/Neonato': O edital exige capacidade
nominal exata de 1.000 mL (1 litro) para uso
adulto. O documento enviado descreve um
insumo de volume reduzido a faixa
pediatrica, configurando
subdimensionamento critico e absoluto para
a plataforma solicitada.

CONCLUSAO: Diante da auséncia de
individualizacdo das fichas técnicas, do erro
de destinagao de uso do baldo de anestesia e
do subdimensionamento volumétrico do
pulmao infantil em rela¢do ao padrao adulto,
a proposta é considerada INAPTA.

ID: 1002775 - TUBO LISO
PARA LINHA PROXIMAL
PARA VENTILADOR
VYAIRE (IX5).
ESTERILIZAVEL. A
EMBALAGEM DEVE

UNITEC

Apds andlise técnica, constatou-se que a
empresa ofertou o produto UNITEC — Cédigo
RC651, vinculado a Notificacdo ANVISA n?
10432300007.

Em consulta as informacgdes técnicas oficiais
do fabricante, verificou-se que o coédigo
comercial RC651 corresponde ao "Tubo
duas vias de 1,5 metros", componente
destinado a composicao do Circuito para
Respirador Bird Mark 7, n3ao havendo
qgualquer indicacdo de compatibilidade com
o Ventilador Pulmonar Vyaire (iX5),
equipamento expressamente exigido no

Termo de Referéncia.

O Termo de Referéncia exige o
fornecimento de tubo liso para linha
proximal para Ventilador Vyaire (iX5),
esterilizavel.

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=61787413&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000765&infra_hash=244ec9c20008893e29200394ea99000a3e4fe1...

PULMONAR LEISTUNG
(LUFT 3). DESINFECTAVEL.
CORPO DA VALVULA:
MATERIAL POLISSULFONA
(PSU). TUBOS: MATERIAL
SILICONE. A EMBALAGEM
DEVE APRESENTAR
IMPRESSO NO ROTULO
IDENTIFICAGAO E
PROCEDENCIA, DATA DE
FABRICACAO, VALIDADE,
NUMERO DO LOTE,

SAMS APRESENTAR IMPRESSO SALUTARY CENTRO NORTE TUBO LISO PARA _INAPTA Dessa forma, verifica-se que o produto
33-COTA NO ROTULO COMERCIA LINHA PROXIMAL - 10432300007 MARCIO DUARTE ofertado ndo corresponde ao objeto licitado,
81 IDENTIFICACAO E COD: RC651 (MAT R uma vez que a documentacdo técnica oficial
PROCEDENCIA, DATA DE do fabricante identifica o cédigo RC651 como
FABRICACAO, VALIDADE, componente destinado a equipamento
NUMERO DO LOTE, distinto daquele especificado pela
REGISTRO E CADASTRO Administracdo, inexistindo comprovacao
NA ANVISA. técnica de compatibilidade com o Ventilador
Pulmonar  Vyaire (iX5) exigido no
Instrumento Convocatoério.
Trata-se, portanto, de incompatibilidade
técnica entre o produto ofertado e a
especificagdo constante do Termo de
Referéncia.
Conclusdo: ITEM 81 — INAPTO, por ndo
atender as especificagcdes técnicas
estabelecidas no Termo de Referéncia, em
razdo da incompatibilidade entre o produto
ofertado (UNITEC — RC651) e o Ventilador
Pulmonar Vyaire (iX5) exigido pela
Administragao.
GRUPO 3/LOTE
; 43 I!I;Atz_?;:?:CgﬁALl\D/tJEl:g LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA Leistung 80203470012 MARC/I-\;’TDAUARTE A proppsta da empresa Iisit.ante NATENIIDE.éS
COMPATIVEL COM O (MAT-QEENESESS) necessidades desta Administracdo Publica
VENTILADOR Estadual.

Justificativa: Conforme andlise da proposta
comercial, da ficha técnica apresentada pela
licitante e da documentacdo técnica oficial
de registro junto a agéncia sanitdria, apds
DILIGENCIA (75208553), verificou-se que o
produto ofertado comprova o atendimento
integral as especificacdes técnicas exigidas
no Instrumento Convocatorio (IC).

Estipula-se, como condigdo para o
recebimento definitivo, que o produto traga
gravado de forma legivel em sua embalagem
as informacdes de rastreabilidade fabril e a
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REGISTRO E CADASTRO
NA ANVISA.

declaracido de regularidade obrigatéria
contendo o nimero do seu devido REGISTRO
ANVISA (N2 80203470012) vinculado ao
cédigo de identificacdo do produto no
catdlogo do fabricante (REF: Cddigo
G1050C2--B), em estrita observancia ao
correto marco legal aplicavel aos dispositivos
médicos (conforme a RDC n? 751/2022, que
revogou expressamente as antigas RDC n2
185/2001 e RDC n2 40/2015, e suas
alteracdes vigentes).

ID:1002783
DIAFRAGMA/MEMBRANA
COMPATIVEL COM A
VALVULA EXALATORIA DO
VENTILADOR LEISTUNG
(LUFT 3). A EMBALAGEM

A proposta da empresa licitante ATENDE as
necessidades desta Administracdo Publica
Estadual.

Justificativa: Conforme anadlise da proposta
comercial, da ficha técnica apresentada pela
licitante e da documentacdo técnica oficial
de registro junto a agéncia sanitdria, apds
DILIGENCIA (75208553), verificou-se que o
produto ofertado comprova o atendimento
integral as especificacdes técnicas exigidas
no Instrumento Convocatorio (IC).

APTA Estipula-se, como condigdo para o
44 DEVE APRESEN,TAR LEISTUNG EQUIPAMENTOS LTDA Leistung 80203470012 MARCIO DUARTE recebimento definitivo, que o produto traga
IMPRESSO NO ROTULO :

IDENTIFICACAO E (MATEEER) grayado de f~orma legivel em §ua embalégem
PROCEDENCIA, DATA DE as informacgdes de rastreabilidade fabril e a
FABRICACAO, VALIDADE, declaracido de regularidade obrigatéria

NUMERO DO LOTE, contendo o nimero do seu devido REGISTRO

NA ANVISA. cédigo de identificagdo do produto no
catalogo do fabricante (REF: Codigo N7136V-
-L-VE), em estrita observancia ao correto
marco legal aplicavel aos dispositivos
médicos (conforme a RDC n? 751/2022, que
revogou expressamente as antigas RDC n2
185/2001 e RDC n2 40/2015, e suas
alteracdes vigentes).

2. DA CONCLUSAO:

Apods analise comparativa e de registro dos produtos ofertado pelas empresas/licitantes, em relagdo as especificagcGes técnicas, registro sanitario e analise de catalogo/prospecto/folder do material/produto
conforme termo de referéncia e edital, informamos que as propostas ofertadas para os itens: 1,2,4,6,7,8,9,10,24,25,30,33,37 e COTAS 67,68,69,72,73 e 81 , estio em desacordo (INAPTOS) com o solicitado por esta
administracdo. Demais itens estdo de acordo (APTOS) com o solicitado.

Considerando que o parecer técnico foi elaborado estritamente com base na analise 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 Instrugdo 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 caracterizacdo somente pode ocorrer apds a realizacdo de diligéncia pelo agente de contratagdo ou pela comissao de contratagdo, conforme
expressamente previsto em seu paragrafo Unico, in verbis:

"Art. 34. No caso de bens e servicos em geral, é indicio de inexequibilidade das propostas valores inferiores a 50% (cinquenta por cento) do valor orgado pela Administragdo.
Paragrafo unico. A inexequibilidade, na hipotese de que trata o caput, sé sera considerada apds diligéncia do agente de contratagdao ou da comissdo de contratag¢do."(grifo nosso)

Desse modo, ndo se inserem nas atribuic6es deste setor a andlise, afericdo ou a realizagdo de diligéncias relacionadas aos valores apresentados nas fases de lances e de negociag¢do, por se tratarem de atos

inerentes a conducdo do certame, cuja responsabilidade é direta e exclusiva do agente de contratagdo/pregoeiro(a), em estrita observancia a legislacdo vigente e as normas que regem os procedimentos licitatdrios.

E o parecer.

Atenciosamente,

il
Sel o
pssinatura
eletrdnica

2017.

MARCIO LUIS CORREIA DUARTE
Farmacéutico Analista
Licitacdo de Produtos Médicos Gerais

SESAU

Secretaria de Estado
da Saude

SESAU-CGPM/RO

RONDONIA
w

Governo do Estado

Documento assinado eletronicamente por Marcio Luis Correia Duarte, Analista, em 10/08/2026, as 14:43, 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

Referéncia: Caso responda este Parecer Técnico Farmacéutico, indicar expressamente o Processo n2 0036.020843/2025-81

https://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=61787413&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000765&infra_hash=244ec9c20008893e29200394ea99000a3e4fe1...

SEI n? 74049080
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http://www.diof.ro.gov.br/data/uploads/2017/04/Doe-05_04_2017.pdf
http://www.diof.ro.gov.br/data/uploads/2017/04/Doe-05_04_2017.pdf
http://sei.sistemas.ro.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

