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ANALISE

A par de nossos cumprimentos, em atendimento ao Despacho n°® 75881000, procedeu-se a conferéncia
minuciosa das propostas e da documentagdo técnica apresentada pela empresa GF Medical Comércio e Representagdes

O Parecer n° 1/2026/HB-NUCARDIO, ID 74804040, apresentou conclusdo geral favoravel, sem
individualizar adequadamente a correspondéncia entre cada item, as exigéncias do Termo de Referéncia, os codigos, os
catdlogos e os registros sanitarios apresentados. A reanalise individualizada permitiu identificar inconsisténcias e
pendéncias ndo registradas na primeira manifestacdo, conforme demonstrado na tabela a seguir.

TABELA DE ANALISE TECNICA DE PROPOSTAS E DOCUMENTACAO COMPLEMENTAR

Modelo: Reto,
Porosidade:
Porosidade Zero,
Diametro: Didmetro
8SMM,
Comprimento: 30CM,
Tipo Uso: Uso Unico,
Estéril

reto, em tecido
Dracon preé-
coagulado,
baixa
porosidade.

(Familia de Enxertos).

catalogo
correspondente
na proposta
inicial.

impede a
emissdo de
parecer
conclusivo.
Recomenda-se
diligéncia nos
termos do
subitem 13.2 do
TR, sem
substitui¢do do
produto
originalmente
ofertado.

Proposta . Documentaciio P
Requisitos Inconsisténcia Fundamento ~
Apresentada (GF L. Apresentada pelo A . L. Conclusiao
Item . Técnicos do TR . . ou Pendéncia Técnico da . ~
Medical) (73670443), 73670443 Licitante (73670443), Identificad Conclusi técnica/recomendacio
(75319837) ( ) (75319837) entificada onclusao
O produto
apresenta
caracteristicas
potencialmente
compativeis.
Entretanto, a
Prétese Vascular . ;’us.(einClle.l deN
Tipo: Enxerto ndividualizagao | ppNDENTE DE
Composto, Origem: ENXERTO do cod1g0~e de CONCLUSAO
Inorganico, Matéria | "\ <o Auséncia do | COMmprovacdo da TECNICA -
Prima: Dacron, VASCU : 3§enc~1a de correspondéncia | RECOMENDA-SE
Poliéster, ARTERLAL’ mc gﬁ?g"g‘zioo entre DILIGENCIA
Composigdo: tamanho “porosidade (Para confirmagéo do
Impregnado C/ 8mmX30cm, Proposta de pregos e prqduto ” e “bai codigo especifico
5 Colaip engo Bovino tipo tubular Registro ANVISA n* | especifico do | 2570 © alia Vinculg do go re ist’ro
£ : p 81398250004 fabricante e |  Pporosidade § £

Anvisa, catalogo
correspondente,
procedéncia, fator de
embalagem e
comprovagdo da
caracteristica de
porosidade.)




Proposta . Documentacio P
Requisitos Inconsisténcia Fundamento N
Apresentada (GF L. Apresentada pelo AL L. Conclusio
Item . Técnicos do TR .. ou Pendéncia Técnico da , .
Medical) (73670443), (73670443) Licitante (73670443), Identificada Conclusio técnica/recomendacio
(75319837) (75319837)
Prétese Vascular
Tipo: Enxerto
fomppsfo, clz/rllgte,n.l: O parametro de
n%rr%z?;COD’acrzgrla ENXERTO porosidade afeta a
P 1'. ot ’ VASCULAR Oferta selagem primaria
Cor(r)l 1ZSSier'Z;o- ARTERIAL, Pronosta comercial expressa de de sangue no
POSIGAO: tamanho p - produto com enxerto. A DESFAVORAVEL
Impregnado C/ com a descricdo "Alta " . o .
, . 32mmX30cm, . " Alta divergéncia na (Descumprimento da
6 Coléageno Bovino, . Porosidade" e . " . ~ . ~
tipo tubular reto, . o | Porosidade", | especificagdo da | especificagdo do TR e
Modelo: Reto, em tecido Dracon Registro ANVISA n divergindo da roposta ¢ item 13.2)
Porosidade: Alta . 81398250004. & ~ | prop -
. pré-coagulado, especificagdo insanavel sem
Porosidade, . 5
. oA baixa do TR. alteracdo da
Diametro: Didmetro orosidade substancia da
32MM, b ‘ roposta
Comprimento: 30CM, proposta.
Tipo Uso: Uso Unico,
Estéril
Prétese Vascular
Tipo: Enxerto
Composto, Origem:
In(l))rgam.coD, Matéria ENXERTO . oilidad
M oelictan VASCULAR Oferta R
c r(r)llesier: ] ARTERIAL, Pr ta comercial expressa de ecirf{llca ha d
OMPposIcao: tamanho oposta €o ~ N ,,C a produto com espectlicagao de DESFAVORAVEL
Impregnado C/ com a descricdo "Alta " porosidade do .
, . 30mmX30cm, . " Alta . .. (Descumprimento da
Coléageno Bovino, . Porosidade" e . " tecido cirtirgico. . ~
tipo tubular reto, . o | Porosidade", . especificagdo do TR e
Modelo: Reto, em tecido Dracon Registro ANVISA n divereindo da Descumprimento item 13.2)
Porosidade: Alta . 81398250004. & ~ | das regras de estrita -
. pré-coagulado, especificagdo .
Porosidade, . conformidade
i i baixa do TR. .
Diametro: Diametro orosidade técnica.
30MM, P '
Comprimento:
30CM Tipo Uso: Uso
Unico, Estéril
Protese Vascular
Tipo: Enxerto
Composto, Origem:
In(I))rgam.coD, Matéria ENXERTO
m;al'. , ?cron, VASCULAR Oferta Incompatibilidade
c I(r)llesier: ) ARTERIAL, Pr ta comercial expressa de técnica na
OMPpOsICao: tamanho Oposta come ,,C a produto com especificagdo do DESFAVORAVEL
Impregnado C/ com a descricdo "Alta " .
. . 28mmX30cm, . " Alta enxerto vascular. (Descumprimento da
8 Colageno Bovino, . Porosidade" e . " . . o
tipo tubular reto, . o | Porosidade", | Descumprimento | especificacdo do TR e
Modelo: Reto, em tecido Dracon Registro ANVISA n divergindo da | das regras de estrita item 13.2)
Porosidade: Alta A 81398250004. £ ~ & . -
. pré-coagulado, especificagdo conformidade
Porosidade, . .
" oA baixa do TR. técnica .
Diametro: Diametro orosidade
28MM, P '
Comprimento: 30CM,
Tipo Uso: Uso Unico,
Estéril




Proposta . Documentacio P
Requisitos Inconsisténcia Fundamento N
Apresentada (GF Lo Apresentada pelo AL L. Conclusio
Item . Técnicos do TR .. ou Pendéncia Técnico da , -
Medical) (73670443), (73670443) Licitante (73670443), Identificada Conclusio técnica/recomendacio
(75319837) (75319837)
Prétese Vascular
Tipo: Enxerto
Composto,
Origem:
Inorganico, ENXERTO
Matéria Prima: s
Dacron. Poliéster VASCULAR Oferta Incompatibilidade
aCc on, O. ?S .e ’ ARTERIAL, Proposta comercial expressa de técnica na
OmpOosIcao: tamanho com 5 descricio "Alta produto com especificagdo do DESFAVORAVEL
9 Irn’pregnado C/ 26mmX30cm, Porosi d:de" . "Alta enxerto vascular. | (Descumprimento da
Colageno Bovino, tipo tubular reto, Registro ANVISA n° Porosidade", | Descumprimento | especificagdo do TR e
Modelo: Reto, em tecido Dracon g813 98250004 divergindo da | das regras de estrita item 13.2).
Porosidade: Alta pré-coagulado, ’ especificagio conformidade
Porosidade, baixa do TR. técnica .
Diametro: porosidade.
Diametro 26 MM,
Comprimento:
30CM, Tipo Uso:
Uso Unico, Estéril
Protese Vascular
Tipo: Enxerto
Composto, Origem: ENXERTO
Inorganico, Matéria
e VASCULAR
Prima: Dacron, S
Poli¢ster ARTERIAL, Oferta . Incompgtlbllldade
. . expressa de técnica na
Composi¢do: tamanho Proposta comercial . ~ ‘
Impregnado C/ 24mmX30cm, | com a descrigdo "Alta pro?ztl(i:om :Engfczziolgs gﬁff?nvgnl:;:;lit
10 Colageno Bovino, tipo tubular Porosidade" e . " Xerto vascutar. “umprn
Modelo: Ret d Reoistro ANVISA n° Porosidade", | Descumprimento | especificagdo do TR e
oce 0: B0, reto, em tecido CEISTTo n divergindo da | das regras de estrita item 13.2).
Porosidade: Alta D 4 81398250004 ; .
Porosidade raco? Izlre' : especificacio conformidade
> coagulado, ] Scnica .
Diametro: Didmetro bgaixa do TR teenica
24MM, orosidade
Comprimento: 30CM, p )
Tipo Uso: Uso Unico,
Estéril




Proposta Requisitos Documentagio Inconsisténcia Fundamento
Item Apresentada (GF Técnicos do TR Apresentada pelo ou Pendéncia Técnico da Conclusdo
Medical) (73670443), (73670443) Licitante (73670443), Identificada Conclusio técnica/recomendacio
(75319837) (75319837)
CANULA
VENOSA
ARAMADA A documentagdo
PARA apresentada nao
CANULACAO comprova a
VIA existéncia do
FEMORAL Omodelo | modelo Agile ME
Canula Cardiaca .. . de 18 Fr indicado
Tipo: Venosa para cn‘cmtq de Agile NJE d? na proposta. O
. ’ g 18 Fr néo foi . .
Femoral, Tipo Ponta: CE_C’ eft?nl’ dentificad registro Anvisa n°
Ponta Reta, Polimero, | apirogénica identificado no |-y 1 596301 16,
Componente 1: C/ embalado em reglstri)loAnwsa referente a Canula
Dispositivo P/ papel cirtrgico . Venosa Aramada,
Fixagio, Haste: Haste | ¢ termossclado. | opos comereial | 101903071 %0 g | DESFAVORAVEL
47 Polimero Aramada, 1) A empresa AGILE ME e catélogo divergéncia, pois (Impossibilidade de
Diametro: CercavDe vencedora do Registro ANVISA n° | apresentado. O corresponde aoutra| atendimento com o
18FRENCH, Tipo certame deste 10159030117, catalogo do familia de produto modelo cotado).
Conector: Conector item tera que fabricante e ndo demonstra
3/8POL, Componente ! d P canula venosa
X fornecer os prevé a linha
2: C/ Sistema . . femoral com
Introdutor, JOgos Agile ME nos sistema introdutor.
Esterilidade: Estéril, | completos das Zt;m;:‘nl;;s 2;]{,; Nio cabe a area
Uso Unico canulas venosa ’ l:“ € técnica substituir o
aramada para r. produto
canulagdo via originalmente
femoral, ofertado, violando
conforme as oitem 13.2,13.3,
numeragoes: 13.12 do TR.
18
CANULA
VENOSA
ARAMADA
PARA
Canula Cardiaca | CANULACAO
Tipo: Venosa, VIA
Femoral, Tipo FEMORAL O oroduto &
. o produto é
Pontg.oﬂgﬂllletfoReta, pegg élr;:;le:[;)ﬂde potencialmente PENDENTE DE
’ LD Falta de compativel com as CONCLUSAO
Comp one':n.te 1: ¢/ apirogenica declaragdo exigéncias do TR. TECNICA -
Dispositivo P/ embalado em | proposta comercial e | expressa do Trata-se de RECOMENDA-SE
Fixagdo, Haste: papel cirtrgico Catalogo Técnico codigo do pendéncia passivel | DILIGENCIA (para
Haste Polimero e termosselado. | informando o codigo | fabricante e de esclarecimento | confirmagdo do cédigo
48 Aramada, 1) A empresa 616375 (Canula vinculagdo mediante 616375, vinculagdo ao
Diametro: Cerca vencedora do Venosa Femoral direta ao confirmagdo de registro Anvisa n°
De 20FRENCH, certame deste Agile ME 20Fr registro informagdes 10159030117,
Tipo Conector: item tera que BRCoating). ANVISA na | preexistentes, sem | procedéncia e fator de
Conector 3/SPOL, fornecer oS proposta de substitui¢do do embalagem, conforme
Componente 2: C/ jogos precos. .p.roduto consignado no item
Sistema completos das or1gt{nalr(rllente 13.1 e 13.8 do TR).
Introdutor, canulas venosa ofertado.
Esterilidade: aramada para
Estéril, Uso Unico | canulagdo via
femoral,
conforme as
numeracoes:
20




3/8POL, Componente
2: C/ Sistema
Introdutor,
Esterilidade: Estéril,
Uso Unico

tera que fornecer
0S jOgos
completos das
canulas venosa
aramada para
canulagdo via
femoral, conforme
as numeracoes:
22. Qtd: 15 un.

exigidas no
TR).

informagdes
técnicas e
esclarecimento da
quantidade,
cabendo a
autoridade
responsavel pelo
certame avaliar a
admissibilidade da
correcao.

Proposta - Documentacio P
Requisitos Inconsisténcia Fundamento N
Item Apresentada (GF Técnicos do TR Apresentada pelo ou Pendéncia Técnico da Conclusdo
Medical) (73670443), (73670443) Licitante (73670443), Identificada Conclusio técnica/recomendacio
(75319837) (75319837)
O produto
CANULA apresenta
VENOSA caracteristicas
ARAMADA potencialmente
PARA compativeis.
Canula Cardiaca CANULACAO Entretanto, a PENDENTE DE
Tipo: Venosa, VIA FEMORAL proposta nao CONCLUSAO
Femoral, Tipo Ponta: | para circuito de informa o cédigo TECNICA -
Ponta Reta, Polimero, CEC, estéril, Auséncia do | especifico e indica | RECOMENDA-SE
Componente 1: C/ apirogénica codigo do 16 unidades, DILIGENCIA (ara
Dispositivo P/ embalado em Proposta comercial produto na enquanto o Termo | confirmag@o do codigo
Fixagdo, Haste: Haste | papel cirtirgico e indicando 16 proposta e de Referéncia 616326, vinculagdo ao
49 Polimero Aramada, |termosselado. 1) A| unidades e Catalogo | divergéncia na preveé 15. registro Anvisa n°
Diametro: Cerca De empresa Técnico com o codigo | quantidade Recomenda-se 10159030117,
22FRENCH, Tipo vencedora do 616326 (Agile ME ofertada (16 diligéncia para procedéncia, fator de
Conector: Conector | certame deste item | 22Fr BRCoating). un vs. 15 un confirmagdo das embalagem e

esclarecimento da
quantidade ofertada,
conforme consignado
no item 13.1 e 13.5 do
TR).

.Is.l.lr'l.]!ul.i L‘j
eletrdnica

Diante do exposto, a presente manifestagio RETIFICA a conclusdo anterior e RATIFICA a Analise n°
3/2026/HB-NUCARDIO, ID 75514604, mantendo-se o parecer técnico desfavoravel aos itens 6, 7, 8, 9, 10 e 47 ¢ a
recomendacdo de diligéncia para os itens 5, 48 ¢ 49.

Apds o cumprimento das diligéncias, os itens 5, 48 e 49 deverdo retornar a este Nucleo para emissdo de
manifestagdo técnica conclusiva.

Atenciosamente,

-assinado eletronicamente-
JOSE CARLOS MULASKI
Cirurgido Cardiovascular CRM 1955/RO - RQE N°: 4568
Coordenador da Cirurgia Cardiaca do Hospital de Base Dr. Ary Pinheiro - NUCARDIO/HBAP/SESAU/RO

Documento assinado eletronicamente por Jose Carlos Mulaski, Médico(a), em 04/09/2026, as 10:41, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 1° e 2°, do Decreto n® 21.794, de 5 Abril de 2017.

= A autenticidade deste documento pode ser conferida no site portal do SEI, informando o cédigo verificador 76054077 € o
codigo CRC 98831010.

Referéncia: Caso responda esta Analise, indicar expressamente o Processo n° 0036.049238/2024-10

SEI n°® 76054077
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