PARECER TECNICO - AVALIACAO DE AMOSTRAS

ATO CONVOCATORIO N°156/2020
REGISTRO DE PREGCOS PARA AQUISICAO DE REANIMADORES MANUAL NEONATAL, INFANTIL E ADULTO

DATA:_qS / 41 /2020 | ITEM: 01

IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR: ROMED

MARCA / MODELO: ROMED CODIGO MV: 4608  LOTE: JS3 40

FABRICANTE: Domtb

N2 DE AMOSTRAS: © | REGISTRO ANVISA: 81284390011
DESCRICAO DO PRODUTO

MV 4608 - Reanimador/Ressuscitador manual adulto em silicone - Aplicagdo: ventilacdo pulmonar manual; Composi¢ao:
mascara facial, baldo de ventilacdo, reservatdrio para oxigénio, conectores e valvulas. Material: mascara facial - sendo o
coxim em silicone e o bojo em policarbonato ou material similar de alta resisténcia a impacto; baldo de ventilacdo - em
silicone resistente com capacidade para + ou - 1500ml; reservatdrio para oxigénio - confeccionado em material maledvel e
resistente com capacidade compativel com o tamanho adulto; valvulas/conectores - em policarbonato transparente ou
material similar de alta resisténcia a impacto. Caracteristicas adicionais: o produto devera oferecer facil manuseio; ser
totalmente desmontavel e lavavel; autoclavavel; apresentar baldo maledvel com vélvulas/conectores que garanta
segurancga na assisténcia ventilatéria manual ao paciente; védlvula de seguranga da pressao do ar insuflavel que ofereca
perfeito ajuste a mascara ou ao tubo orotraqueal , com fluxo uniderecional que impega a reinalagdo de gases; valvula de
admissdo de oxigénio ajustavel a fonte com disposito que impega o escape de ar no momento da insuflagdo. Apresentacao:
acondicionado em bolsa individual.

ROTEIRO PARA AVALIACAO DO PRODUTO

z NA
ANALISE CONFORME contif)gme APS(?I::

01 | Composicdo: mascara facial, baldo de ventilagdo, reservatério para oxigénio, )<

conectores e valvulas.
02 | Material: mascara facial - sendo o coxim em silicone e o bojo em policarbonato ou

material similar de alta resisténcia a impacto; baldo de ventilagdo - em silicone X

resistente com capacidade para + ou - 1500ml;
03 | Reservatdrio para oxigénio - confeccionado em material maledvel e resistente com

capacidade compativel com o tamanho adulto; valvulas/conectores - em X

policarbonato transparente ou material similar de alta resisténcia a impacto.
04 | O produto deverd oferecer facil manuseio; ser totalmente desmontavel e lavavel,

autoclavavel; apresentar baldo maledvel com valvulas/conectores que garanta

seguranga na assisténcia ventilatoria manual ao paciente; valvula de seguranca da

pressdo do ar insuflavel que ofereca perfeito ajuste a mascara ou ao tubo X

orotraqueal , com fluxo uniderecional que impeca a reinalacdo de gases; valvula de

admissdo de oxigénio ajustavel a fonte com disposito que impega o escape de ar no

momento da insuflacdo.
05 | A QUALIDADE DO PRODUTO ATENDE AO IGESDF X
06 | EMBALAGEM OFERECE PROTECAO AO PRODUTO X
07 | EMBALAGEM POSSUI IDENTIFICACAO COMPLETA X

HOUVE IDENTIFICACAO DE IRREGULARIDADES?
()sim | (X) NAO
QUAIS:
PARECER FINAL
APROVADO (X) REPROVADO ( )

A EQUIPE DE AVALIACAO TECNICA RECOMENDA A AQUISIGAO DO A EQUIPE DE AVALIAGAO TECNICA NAO RECOMENDA A AQUISIGAO DO
PRODUTO ACIMA POR ATENDER AS ESPECIFICACOES, E POR ESTAR EM PRODUTO PELAS RAZOES EXPRESSAS ACIMA.
CONFORMIDADE PARA O USO NO IGESDF.
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PARECER TECNICO - AVALIACAO DE AMOSTRAS

ATO CONVOCATORIO N°156/2020
REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE REANIMADORES MANUAL NEONATAL, INFANTIL E ADULTO

DATA: 05 /11 /2020 [ ITEM: [ s iemads e~ Donuay Inkaahias

IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR: ROMED
LOTE: \ 533\

MARCA: ROMED CODIGO MV: 4609

FABRICANTE: '\ ) . s

N2 DE AMOSTRAS: | REGISTRO ANVISA: 81284350011

DESCRICAO DO PRODUTO

MV 4609 - Reanimador/Ressuscitador manual infantil em silicone - Aplicagdo: ventilagdo pulmonar manual; Composi¢do:
mascara facial, baldo de ventilagdo, reservatério para oxigénio, conectores e valvulas. Material: mascara facial - sendo o
coxim em silicone e o bojo em policarbonato ou material similar de alta resisténcia a impacto; baldo de ventilacdo - em
silicone resistente com capacidade para + ou - 750ml; reservatdrio para oxigénio - confeccionado em material maleavel e
resistente com capacidade compativel com o tamanho infantil; valvulas/conectores - em policarbonato transparente ou
material similar de alta resisténcia a impacto. Caracteristicas adicionais: o produto devera oferecer facil manuseio; ser
totalmente desmontavel e lavavel; autoclavavel; apresentar baldo maledvel com vélvulas/conectores que garanta
seguranca na assisténcia ventilatéria manual ao paciente; vélvula de seguranga da pressao do ar insuflavel que ofereca
perfeito ajuste a mascara ou ao tubo orotraqueal , com fluxo uniderecional que impega a reinalagdo de gases; valvula de
admissdo de oxigénio ajustavel a fonte com disposito que impega o escape de ar no momento da insuflacdo. Apresentagao:
acondicionado em bolsa individual.

ROTEIRO PARA AVALIACAO DO PRODUTO

ANALISE CONFORME | coionwe | apiica

01 | Composicdo: mascara facial, baldo de ventilagdo, reservatoério para oxigénio, ¢
conectores e valvulas.

02 | Material: méscara facial - sendo o coxim em silicone e o bojo em policarbonato ou
material similar de alta resisténcia a impacto; baldo de ventilagdo - em silicone >(
resistente com capacidade para + ou - 750ml;

03 | Reservatdrio para oxigénio - confeccionado em material maledvel e resistente com
capacidade compativel com o tamanho infantil; valvulas/conectores - em X
policarbonato transparente ou material similar de alta resisténcia a impacto.

04 | O produto devera oferecer facil manuseio; ser totalmente desmontavel e lavavel;
autoclavavel; apresentar baldo maleavel com valvulas/conectores que garanta
seguranca na assisténcia ventilatoria manual ao paciente; valvula de seguranca da
pressdo do ar insuflavel que ofereca perfeito ajuste a mascara ou ao tubo b4
orotraqueal , com fluxo uniderecional que impeca a reinalagdo de gases; valvula de
admissdo de oxigénio ajustavel a fonte com disposito que impega o escape de ar no
momento da insuflagdo.

05 | AQUALIDADE DO PRODUTO ATENDE AO IGESDF

06 | EMBALAGEM OFERECE PROTECAO AO PRODUTO k5

07 | EMBALAGEM POSSUI IDENTIFICACAO COMPLETA ~<

HOUVE IDENTIFICACAO DE IRREGULARIDADES?
( )SIM | («) NAO

QUAIS:

PARECER FINAL
APROVADO (x) REPROVADO ( )

A EQUIPE DE AVALIAGAO TECNICA NAO RECOMENDA A AQUISIGAO DO
PRODUTO PELAS RAZOES EXPRESSAS ACIMA.

A EQUIPE DE AVALIACAO TECNICA RECOMENDA A AQUISICAO DO
PRODUTO ACIMA POR ATENDER AS ESPECIFICACOES, E POR ESTAR EM
CONFORMIDADE PARA O USO NO IGESDF.




COMISSAO DE AVALIAGAO DE AMOSTRAS

NOME COMPLETO FUNCAO/LOTACAO

ASSINATURA/ CARIMBO
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PARECER TECNICO - AVALIACAO DE AMOSTRAS

ATO CONVOCATORIO N°156/2020
REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO DE REANIMADORES MANUAL NEONATAL, INFANTIL E ADULTO

P [ e
DATA:_UD 7/ Jd1 /2020 [ mem: U3
IDENTIFICACAO DO FORNECEDOR: ROMED L
MARCA: ROMED | CODIGO MV: 4610  LOTE: /4 ¥/3
FABRICANTE: %oy,
Ne DE AMOSTRAS: ) [ REGISTRO ANVISA: 81284390011
DESCRICAO DO PRODUTO

MV 4610 - Reammador/Ressuscntador manual neonatal em silicone - Aplicacdo: ventilagdao pulmonar manual; Composigao:
mascara facial, baldo de ventilagdo, reservatorio para oxigénio, conectores e valvulas. Material: mascara facial em silicone -
baldo de ventilagdo - em silicone resistente com capacidade para + ou - 500ml; reservatdrio para oxigénio - confeccionado
em material maledvel e resistente com capacidade compativel com o tamanho neonatal; valvulas/conectores - em
policarbonato transparente ou material similar de alta resisténcia a impacto. Caracteristicas adicionais: o produto devera
oferecer facil manuseio; ser totalmente desmontavel e lavavel; autoclavavel; apresentar baldo maleavel com
valvulas/conectores que garanta seguranga na assisténcia ventilatéria manual ao paciente; valvula de seguranca da pressao
do ar insufldvel que oferecga perfeito ajuste a mascara ou ao tubo orotraqueal , com fluxo uniderecional que impeca a
reinalacdo de gases; valvula de admissdo de oxigénio ajustavel a fonte com disposito que impega o escape de ar no
momento da insuflacdo. Apresentagdo: acondicionado em bolsa individual.

ROTEIRO PARA AVALIAGAO DO PRODUTO

NAO NAO SE
ANALISE CONFORME | .\ £oRME APLICA
01 | Composicdo: mascara facial, baldo de ventilagdo, reservatorio para oxigénio,
conectores e valvulas. X
02 | Material: mascara facial em silicone - baldo de ventilagdo - em silicone resistente X
com capacidade para + ou - 500m|;

03 | Reservatdrio para oxigénio - confeccionado em material maledvel e resistente com
capacidade compativel com o tamanho neonatal; valvulas/conectores - em x
policarbonato transparente ou material similar de alta resisténcia a impacto.

04 | O produto devera oferecer facil manuseio; ser totalmente desmontavel e lavével;
autoclavavel; apresentar baldo maleavel com valvulas/conectores que garanta
seguranca na assisténcia ventilatéria manual ao paciente; vélvula de seguranga da
pressao do ar insufldvel que ofereca perfeito ajuste a mascara ou ao tubo

orotraqueal , com fluxo uniderecional que impeca a reinalagdo de gases; valvula de X
admiss3o de oxigénio ajustavel a fonte com disposito que impecga o escape de ar no
momento da insuflagdo.
05 | A QUALIDADE DO PRODUTO ATENDE AO IGESDF )(
06 | EMBALAGEM OFERECE PROTECAO AO PRODUTO )(
07 EMBALAGEM POSSUI IDENTIFICACAO COMPLETA )(

HOUVE IDENTIFICACAO DE IRREGULARIDADES?

()sim 1 (X) NAO

QUAIS:

~ PARECER FINAL

APROVADO)() REPROVADO ( )

A EQUIPE DE AVALIACAO TECNICA RECOMENDA A AQUISICAO DO A EQUIPE DE AVALIACAO TECNICA NAO RECOMENDA A AQUISICAO DO




COMISSAO DE AVALIAGAO DE AMOSTRAS
NOME COMPLETO FUNCAO/LOTAGAO A$SINATURA/ CARIMBO
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