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Assunto: Analise de Proposta

Ref.: Edital n® 0108/2026

O item BOLSA/MOCHILA ATENDIMENTO PRE-HOSPITALAR - MOCHILA
OXIGENOTERAPIA — Coédigo 05150691010138, ofertado pela empresa licitante BRASIL DEVICES,
no ambito do Pregdo Eletronico n°. 0108/2026, teve sua documentagdo submetida a analise técnica

deste orgao.

Ap6s a devida avaliag@o, este Orgdo Técnico passa a manifestar-se nos termos abaixo.

I — DA INSUFICIENCIA DO CATALOGO TECNICO E AUSENCIA DE
COMPROVACAO DA CAPACIDADE TECNICA DO FABRICANTE

A licitante ndo mencionou, em sua proposta final, a marca, o modelo e o fabricante do kit
ofertado. A licitante apenas informou na proposta a seguinte identificacdo do produto: “MOCHILA /

ISENTO DE ANVISA”, sem apresentar marca ou modelo.

Além disso, ndo foi apresentado um catdlogo ou ficha técnica da mochila ofertada que
possibilite verificar todas as caracteristicas exigidas no termo de referéncia do edital, a licitante apenas
apresentou mera reproducdo textual do Termo de Referéncia, inviabilizando a verificacdo das

caracteristicas construtivas do item ofertado.



A MOCHILA DEVERA TER 56 CM DE ALTURA, 31 CM DE LARGURA E 22 CM DE
PROFUNDIDADE, POSSUINDO UM VOLUME APROXIMADO DE 30 LITROS, COM
TOLERANCIA DE TODAS AS MEDIDAS DE +/- 5%; O INTERIOR DA BOLSA DEVERA SER
CONFECCIONADO OXFORD PLASTIFICADO, NA COR CINZA; TODO O CONTORNO DA
BOLSA DEVERA TER ACABAMENTO EM PERFIL TERMOPLASTICO PRETO ENCAPADO; O
FECHAMENTO DEVERA SER COM ZIPER DE NYLON N.° 10 (DEZ), FIXADO POR MEIO DE
COSTURA DUPLA, COM 02 (DOIS) CURSORES ESMALTADOS, TUDO NA COR PRETA;

NA PARTE EXTERNA, FRONTAL, DEVERA POSSUIR ABERTURA DE 180° E LOGOTIPIA DO
ORGAO REQUISITANTE GRAVADA EM SILK SCREEN, CONFORME ANEXO A;NA PARTE
INTERNA DA ABERTURA FRONTAL, DEVEM SER INSTALADOS 6 (SEIS) SUPORTES PARA
CANULAS OROFARINGEAS NOS TAMANHOS N° 00, 01, 02, 03, 04 E 05;ACIMA DESSES
SUPORTES, DEVE HAVER UM BOLSO EXPANSIVEL CONFECCIONADO EM CRISTAL
TRANSPARENTE, COM DIMENSOES APROXIMADAS DE 31 CM X 22 CM. ESSE BOLSO DEVE
TER UMA PROFUNDIDADE DE APROXIMADAMENTE 7 CM NA PARTE SUPERIOR,
FECHAMENTO EM Z{PER E ACABAMENTO EM VIES PRETO;LOGO ABATXO DESSE BOLSO,
DEVE HAVER UM SEGUNDO BOLSO EXPANSIVEL, TAMBEM CONFECCIONADO EM
CRISTAL TRANSPARENTE E COM AS MESMAS DIMENSOES 31 CM X 22 CM E
PROFUNDIDADE APROXIMADAMENTE DE 7 CM. ESSE BOLSO TAMBEM DEVE TER
FECHAMENTO EM Z{PER E ACABAMENTO EM VIES;NA PARTE POSTERIOR INTERNA DA
BOLSA DEVERA TER DUAS ALCAS COSTURADAS E REFORCADAS COM DOIS REBITES,
CONFECCIONADAS NO MESMO TECIDO DO FORRO (52X8CM), ACABAMENTO EM VIES
PRETO, PRESAS COM VELCRO DE 5 CM DE LARGURA, (VELCRO MACHO E FEMEA) PARA
FIXAR E ACONDICIONAR CILINDRO DE OXIGENIO DE ALUMINIO COM CAPACIDADE DE
3L NA EXTREMIDADE DE BOLSA;NA PARTE INTERNA SUPERIOR DEVE SER EQUIPADA
COM UM SISTEMA DE FIXACAO COMPOSTO POR DUAS FITAS DE POLIPROPILENO
PRETAS. ESTAS FITAS, QUE SERVEM COMO ALCAS PARA PRENDER E GARANTIR A
FIXACAO DO CILINDRO, APRESENTAM AS SEGUINTES DIMENSOES: UMA NA
HORIZONTAL (3 CM X 26 CM) E OUTRA NA VERTICAL (3 CM X 23 CM). AS ALCAS DEVEM
SER FIXADAS POR REBITES E SUAS EXTREMIDADES DEVEM POSSUIR VELCRO PRETO
PARA O FECHAMENTO. ADICIONALMENTE, AO LADO DA FITA COSTURADA NA
VERTICAL, DEVERA SER FIXADA UMA PLAQUETA DE 6 X 5 DE PLASTICO PARA MAIOR
PROTECAO DOS MATERIAIS ACOPLADOS AO CILINDRO;AO LADO DO COMPARTIMENTO
DESTINADO AO CILINDRO, A APROXIMADAMENTE 9 CM DA EXTREMIDADE INFERIOR,
DEVERA SER COSTURADO UM VELCRO MACHO, COM 5 CM DE LARGURA POR 35 CM DE
COMPRIMENTO, PARA FIXACAO DE DUAS BOLSAS;A PRIMEIRA BOLSA DEVE SER
CONFECCIONADA EM POLIESTER 600 NA COR PRETA, COM DIMENSOES APROXIMADAS
DE 26 X 18 X 12 CM. POSSUI TAMPA EM CRISTAL TRANSPARENTE, ABERTURA EM 180°,
FECHAMENTO POR Z{PER COM DOIS CURSORES, ACABAMENTO INTERNO EM VIES PRETO
(SEM REBARBAS OU CANTOS VIVOS) E ACABAMENTO EXTERNO EM VIVO
TERMOPLASTICO PRETO NAS PARTES SUPERIOR E INFERIOR;A SEGUNDA BOLSA,
TAMBEM EM POLIESTER 600 PRETO, MEDE 20 X 13 X 8 CM. ASSIM COMO A PRIMEIRA,
TEM TAMPA EM CRISTAL TRANSPARENTE, ABERTURA EM 180°, FECHAMENTO POR ZiPER
COM UM CURSOR, ACABAMENTO INTERNO EM VIES PRETO (SEM REBARBAS OU CANTOS
VIVOS) E ACABAMENTO EXTERNO EM VIVO TERMOPLASTICO PRETO NAS PARTES
SUPERIOR E INFERIOR.

Em um documento denominado “catalogo técnico” anexado aos autos, consta que as mochilas

sdo confeccionadas ‘“conforme a necessidade de cada cliente” pela propria empresa BRASIL



DEVICES, apresentando-se, portanto, como fabricante do produto.

Entretanto, em consulta realizada no CNPJ apresentado 34.680.592/0001-51, consta no CNAE
46451 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirargico, ortopédico ¢
odontoldgico, ndo havendo previsdo de atividade compativel com fabricagdo de produtos médico-

hospitalares ou mochilas técnicas destinadas a oxigenoterapia.

Dessa forma, ndo restou comprovada a condigdo de fabricante alegada pela empresa,

tampouco a regularidade sanitéria exigida para fabricacdo do item ofertado.

Importa destacar que, ainda que a mochila, isoladamente considerada, possa ser enquadrada
como produto ndo sujeito a regularizac¢ao sanitaria especifica perante a ANVISA, o objeto licitado nao
se limita ao fornecimento de uma bolsa de transporte, mas compreende kit de oxigenoterapia

completo, composto por multiplos produtos médico-hospitalares sujeitos a regulagdo sanitaria.

Sob o aspecto regulatdrio, a reunido e disponibilizagdo comercial de diversos dispositivos
médicos em apresentacdo conjunta destinada a uma finalidade assistencial comum demanda a

comprovagdo da regularidade sanitaria aplicavel.

Nesse sentido, a RDC n° 751/2022 prevé a possibilidade de regularizagdo de familias, sistemas
e conjuntos, ou kits, de dispositivos médicos, devendo o agrupamento observar as regras sanitarias
aplicaveis. Ademais, as atividades de fabrica¢do, embalagem, distribuigdo, armazenamento, expedi¢do
e outras correlatas envolvendo produtos sujeitos a vigilancia sanitaria demandam regularidade perante
a ANVISA, inclusive quanto a Autorizagdo de Funcionamento de Empresa — AFE, quando aplicavel,

o que conferiria maior robustez a proposta da licitante como fabricante do kit.

Assim, ndo basta a alegacdo genérica de isengdo da mochila, pois a exigéncia editalicia recai
sobre todos os componentes do kit de oxigenoterapia. A Administra¢do deve poder aferir, de forma
objetiva, a correspondéncia entre cada item ofertado, seu respectivo modelo, fabricante,

registro/notificacdo ANVISA ou eventual hipétese formal de iseng@o.

No caso em analise, a auséncia de documentagdo suficiente para comprovar a regularidade
sanitaria ¢ a vincula¢do técnica de todos os componentes ofertados compromete a verificagdo da
aptiddo técnica e da conformidade do objeto com as exigéncias legais e editalicias, impedindo a

aceitagdo da proposta nos termos apresentados.

II — DA INCONSISTENCIA DA VALIDACAO TECNICA DA EXTENSAO PARA
ADAPTACAO AO SISTEMA DE OXIGENIO

No tocante ao item “extensdo para adaptacdo ao sistema de oxigénio”, constatou-se
inconsisténcia entre o produto ofertado e o registro ANVISA apresentado, comprometendo a

comprovagdo de atendimento ao Termo de Referéncia.



Verificou-se que a empresa indicou o produto Unitec modelo UD111, vinculado ao registro
ANVISA n° 10432300011, como sendo correspondente ao item exigido. Entretanto, conforme analise
da documentagdo técnica ¢ do proprio enquadramento regulatorio do registro apresentado, referido
produto corresponde, na realidade, a um conjunto de umidificagdo de oxigénio (frasco umidificador), e

ndo a uma extensdo para adaptaggo ao sistema de oxigénio, conforme especificado no edital.

III - DA INCONSISTENCIA DA VALIDACAO TECNICA DA MASCARA INFANTIL
DE ALTA CONCENTRACAO

No que se refere ao item “mascara facial infantil de alta concentragdo, com bolsa reservatério
(bag) ¢ elastico de fixagdo”, a analise da proposta apresentada pela licitante evidenciou

incompatibilidade técnica relevante entre o produto ofertado e a exigéncia do Termo de Referéncia.

A empresa indicou o produto Besmed modelo PN-1112, vinculado ao registro ANVISA n°
10349590057, como sendo correspondente ao item exigido. Todavia, a documentagdo técnica ¢ o
catalogo apresentados demonstram que o referido produto consiste em mascara de anestesia, destinada
ao uso em sistemas de ventilagdo, ressuscitadores manuais ou equipamentos de anestesia, nao havendo
comprovagdo de que se trata de mascara de alta concentragdo (ndo reinalante) com bolsa reservatorio,

conforme especificado no edital.

Dessa forma, observa-se que o produto ofertado ndo apresenta correspondéncia técnica nem
funcional com o item licitado, configurando inadequacdo da comprovacdo sanitaria, uma vez que o

registro ANVISA indicado refere-se a dispositivo com finalidade distinta da requerida.

IV - DA NAO COMPROVACAO TECNICA DAS MASCARAS DE RCP
DESCARTAVEIS TIPO PRATIK MASK

No que se refere ao item “mascaras de RCP descartaveis tipo Pratik Mask, com bocal redondo
e valvula unidirecional”, verificou-se, na analise da proposta apresentada pela licitante, inconsisténcia
técnica relevante quanto a correspondéncia entre o produto ofertado e a especificacdo exigida no

Termo de Referéncia.

A empresa indicou o produto Winner modelo TW8342, vinculado ao registro ANVISA n°
80901110022, como sendo apto a atender ao referido item. Entretanto, conforme documentagdo
técnica e catalogo apresentados, o produto em questdo corresponde a uma mascara de RCP do tipo
pocket mask, de uso ndo descartavel, usualmente acondicionada em estojo rigido, e com caracteristicas

distintas daquelas exigidas para as mascaras descartaveis tipo Pratik Mask.



Adicionalmente, constatou-se que a licitante utilizou o mesmo produto/modelo (Winner
TW8342) para atender simultancamente a dois itens distintos do Termo de Referéncia: (i) mascara de
RCP descartavel tipo Pratik Mask e (ii) mascara de RCP tipo Pocket Mask. Tal pratica evidencia
inadequacdo na vinculagdo entre produto e item licitado, reforcando a auséncia de comprovagao

técnica individualizada para cada componente exigido

Dessa forma, resta caracterizada a incompatibilidade técnica e funcional do produto ofertado,
bem como a inadequagdo da comprovacao sanitaria, uma vez que o registro ANVISA apresentado ndo

corresponde ao tipo especifico de dispositivo exigido no edital.

V — DA DIVERGENCIA DE VOLUME DO FRASCO ASPIRADOR

No tocante ao item “frasco aspirador de rede para oxigé€nio com capacidade de 250 ml”,
verificou-se, apds andlise da proposta da licitante, inconsisténcia técnica relevante quanto ao
atendimento das especificagdes exigidas no Termo de Referéncia, especialmente no que diz respeito a

capacidade volumétrica do produto ofertado.

A empresa indicou o produto JG Moriya modelo 600.140, vinculado ao registro ANVISA n°
10349590018, como sendo correspondente ao item exigido. Todavia, conforme documentagao técnica
e catalogo apresentados pela propria licitante, o referido modelo esta associado a frasco aspirador com
capacidade aproximada de 440 ml, divergindo de forma objetiva do volume especificado no edital, que

estabelece o limite de 250 ml.

VI - DA NAO COMPROVACAO TECNICA DO ASPIRADOR RIiGIDO

No que diz respeito ao item ‘“aspirador rigido do tipo Yankauer”, a andlise da proposta
apresentada pela licitante evidenciou inconsisténcia técnica quanto a correspondéncia entre o produto

ofertado e o requisito estabelecido no Termo de Referéncia.

A empresa indicou o registro ANVISA n°® 10342310050, vinculado ao fabricante informado,
como sendo apto a atender ao referido item. Entretanto, a verificacdo da documentacdo técnica
apresentada demonstra que o registro em questdo corresponde a tubo aspirador flexivel, com varia¢des
de comprimento e caracteristicas proprias de dispositivos maleaveis, ndo se tratando de canula rigida

tipo Yankauer, conforme exigido no edital.

Dessa forma, verifica-se incompatibilidade direta entre o produto ofertado ¢ o item licitado,
configurando erro material na identificacdo e vinculagdo do registro sanitdrio ao produto
correspondente. Tal inconsisténcia compromete a validacdo técnica do item, uma vez que nao ha

comprovagdo de que a licitante fornecera o dispositivo especifico requerido pelo Termo de Referéncia.



VII - DA MERA REPRODUCAO DO TERMO DE REFERENCIA SEM
COMPROVACAO TECNICA EFETIVA

Verifica-se que a documentagdo técnica apresentada pela licitante limita-se a mera reprodugao
das exigéncias constantes no Termo de Referéncia quanto a mochila que compde o kit de
oxigenoterapia. Ainda que sejam mencionados os itens que pretende ofertar, com indicacdo de marca e
modelo da maioria dos componentes, ndo foram apresentados catdlogos técnicos especificos dos
equipamentos integrantes do kit de oxigenoterapia, capazes de comprovar, de forma objetiva, a efetiva

adequacgdo técnica e operacional do objeto ofertado as exigéncias editalicias.

Portanto, a documentagdo apresentada mostra-se insuficiente para comprovar a adequacao do

objeto ofertado as exigéncias previstas no edital.

VIII - CONCLUSAO

Ante o exposto, verifica-se que a proposta apresentada pela empresa BRASIL DEVICES, no
ambito do Pregdo Eletrénico n® 0108/2026, ndo comprovou, de forma suficiente e inequivoca, o

atendimento integral as exigéncias técnicas previstas no Termo de Referéncia do certame.

Verifica-se, portanto, o descumprimento objetivo de requisito técnico obrigatorio, em afronta
aos principios da vinculagdo ao instrumento convocatorio e do julgamento objetivo, previstos na Lei n°

14.133/2021.

Ressalta-se que o objeto licitado destina-se ao emprego operacional em atividades de
atendimento pré-hospitalar e salvamento desenvolvidas pelo Corpo de Bombeiros Militar do Estado do
Rio Grande do Sul, circunstincia que exige rigorosa observancia as exigéncias técnicas, sanitarias ¢

regulatorias previstas no instrumento convocatorio.

Dessa forma, considerando as desconformidades identificadas, bem como a insuficiéncia da
documentagdo técnica apresentada para comprovagdo do pleno atendimento as exigéncias do edital,
este orgdo técnico sugere a DESCLASSIFICACAO da proposta apresentada pela licitante, por nio

atender integralmente as especificagdes técnicas exigidas no certame.
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