PARECER TECNICO

Assunto: Dispensa Equipamentos - Bipap Com Umidificador e Bateria + Mdscara Oronasal.

Dispensa Eletrénica n2 247/2025
Cédigo SISLOG: 109752
Processo SEI n2: 202400005039165

Ap0ds andlise da documentagdo apresentada pela empresa Lumiar Health Equipamentos Hospitalares Ltda, verificamos que foram devidamente
cumpridas todas as exigéncias de comprovacdo da qualificagdo técnica, conforme item 10.10 do Termo de Referéncia, para os produtosBipap Com

Umidificador e Bateria + Mascara Oronasal:

Catalogo Original ou link de catdlogo: A empresa apresentou o catalogo original, contendo todas as caracteristicas técnicas exigidas no Termo de
Referéncia (TR) do Edital para os equipamentos ofertados.

Manual de operagdo em portugués ou link de manual: Foi disponibilizado o manual de operagdo em portugués, contendo a marca e o modelo dos

produtos ofertados, atendendo as especificagGes técnicas requeridas.

Registro na ANVISA: A empresa apresentou os registros dos produtos junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA/MS), vélidos e vigentes.

Ndo houve necessidade de apresentagdo de peti¢do de revalidagdo ou ato de isengdo.

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Produtos para 5alde |/ Produtos para Sande

Nome da Empresa Detentora da Notificagdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdo ou do Registro do Dispositivo
Médico

Nome deo Dispositive Médico

Nome Técnico do Dispositive Médico

Nimero da Notificagdo ou do Registro do Dispositivo Médico
Situagdo da Netificagdo ou do Registro do Dispositive Médico
Processo da Notificagdo ou do Registro do Dispositive Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Classificagdo de Risco do Dispositive Médico

Data de Inicio da Vigéncia da Notificacdo ou do Registro do
Dispositivo Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do Registro do Dispositive
Médico

Tipo de Arquivo Arquivos

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO
PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO
PRODUTO

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO
PRODUTO

5P-100 User M

G3 A20_G3 C20 User Manual_V1.2pdf

G3 BPAP User Manual V1.2 pdf

Detalhes do Produto

Domo Salute Consultoria Regulataria Ltda

26.263.955/0001-03 Autorizagdo de Funcionamento da

Empresa
RESmart System
CPAP
81464750045
Valido
25351.260858/2020-24

» FABRICANTE: BMC MEDICAL CO., LTD - CHINA, REPUBLICA POPULAR
- CNP) / Codigo Unico: CO10844

F14.647-5

- Enderego: ROOM 110 TOWER A FENGYU BUILDING, NO. 115 FUCHENG ROAD, HAIDIAN,

100036, BEIJING, CHINA

Il - MEDIO RISCO

20/04/2020

VIGENTE

Expediente, data e hora de inclusdo

anual_V1.2pdf

0005831/25-4 - 03/01/2025 - 05:57

0008831/25-4 - 03/01/2025 - 0557

0008831/25-4 - 03/01/2025 - 05:57



ACESSIBILIDADE ALTO CONTRASTE MAPA DO SITE

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Nome da Empresa Detentora da Notificagéo ou do Registro do
Dispositive Médico

CNPJ do Detentor da Notificagdo ou do Registro do Dispositive
Médico

Nome do Dispositive Médico

Nome Técnico do Dispositive Médico

Numero da Notificagdo ou do Registro do Dispositive Médico
Situagdo da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo Médico
Processo da Notificagdo ou do Registro do Dispositive Médico

Fabricante Legal do Dispositivo Médico

Detalhes do Produto

EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAD E DISTRIBUICAQ DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES
LTDA

04.967.408/0001-98 Autorizagio de Funcionamente da 8.01.175-8
Empresa
IVOLVE MASK
Mascaras
B0117580216
Valida

25351.622233/2013-29

« FABRICANTE: BMC MEDICAL CO., LTD. - CHINA, REPUELICA POPULAR

Classificagéo de Risco do Dispositive Médico Il - MEDIQ RISCO
Data de Inicio da Vigéncia da Notificacio ou do Registro do 16M12/2013
Dispositive Médico

Data de Vencimento da Notificagdo ou do Registro do Dispositive  VIGENTE

Médico
Dessa forma, constatamos que a empresa Lumiar Health Equipamentos Hospitalares Ltda cumpriu integralmente com a apresentagdo da
documentagdo exigida para a comprovacdo da qualificagdo técnica.
A analise da proposta foi realizada pelo Centro Estadual de Medicamentos de Alto Custo, conforme documento Sislog n° 199704.

Conclusao:
Pela regularidade da documentagdo apresentada, considerando apta a empresa quanto aos requisitos técnicos para a contratagdo.

Retornem os autos a Geréncia de licitagdes para prosseguimento.



