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EDITAL DE COLETA DE PRECOS 000/2026
ANEXO - ESPECIFICACOES TECNICAS

1. OBJETIVO

1.1. O presente documento estabelece as especificacdes técnicas minimas para contratacao de
empresa especializada no fornecimento de Agulhas Descartaveis Estéreis, destinadas ao uso em
procedimentos assistenciais, preparo, aspiracdo, diluicdo, administracdo de medicamentos,
anestesias e demais praticas hospitalares, conforme itens, medidas e quantidades estimadas
descritos neste instrumento.

1.2. Os produtos deverdao atender as normas sanitarias vigentes, possuir registro regular junto a
ANVISA e apresentar qualidade, seguranca, rastreabilidade e desempenho compativeis com o uso
hospitalar.

1.3. As agulhas hipodérmicas estéreis de uso Unico deverdo atender aos requisitos minimos de
identidade e qualidade estabelecidos pela RDC ANVISA n2 540/2021, ou norma que venha a

substitui-la.

2. ESCOPO DO FORNECIMENTO

2.1. Local de entrega:

DIVISAO DE SUPRIMENTOS
FUNDACAO DE SAUDE ITAIGUAPY
Rua Marapa, n2 456-Bairro Itaipu "A"
85860-050-Foz do Iguagu-PR

2.2. Quantidade e forma de entrega

2.2.1. As entregas serdo realizadas de forma mensal, por meio de entregas programadas, conforme
demanda institucional.

2.2.2. As quantidades mensais e anuais descritas neste documento sao estimadas e poderdo sofrer
variacOes conforme consumo interno, demanda assistencial e necessidade da Fundacao.

2.2.3. A confirmagao das quantidades a serem entregues sera realizada por meio de Ordem de
Compra — OC, emitida pela Fundacdo de Saude Itaiguapy.

2.3. Prazo de entrega

2.3.1. Os produtos deverdo ser entregues em até 10 (dez) dias corridos a contar da emissdo da
Ordem de Compra — OC.
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2.4. Validade dos produtos

2.4.1. Os produtos entregues deverdo apresentar validade minima de 12 (doze) meses a contar da
data do recebimento.

2.4.2. Nao serdo aceitos produtos com validade inferior ao prazo minimo estabelecido, salvo
autorizacao formal e expressa da Fundagao, mediante justificativa técnica.

3. ESPECIFICACOES TECNICAS DO OBJETO
3.1. Requisitos gerais aplicaveis a todos os itens

3.1.1. As agulhas deverao ser descartaveis, estéreis, de uso Unico, apirogénicas, atdxicas, resistentes
e apropriadas para uso hospitalar.

3.1.2. As agulhas deverdo ser fabricadas com materiais compativeis com sua finalidade de uso, ndo
devendo apresentar contaminantes, deformidades, rebarbas, oxidacdo, sujidade ou qualquer
alteracdo que comprometa a seguranca do paciente ou do profissional.

3.1.3. A canula deverd ser confeccionada em ago inoxidavel de grau médico, com superficie lisa,
polida e adequada ao procedimento a que se destina.

3.1.4. A ponta da agulha devera ser compativel com sua finalidade, podendo ser biselada, ponta
romba, ponta Quincke, ponta tipo lapis/pencil point ou outro padrdo técnico conforme o item
especifico.

3.1.5. As agulhas deverdo possuir canhdo/conector compativel com seringas e dispositivos de uso
hospitalar, conforme especificacao do item.

3.1.6. As agulhas hipodérmicas deverao apresentar compatibilidade com conexdes padrao Luer ou
Luer Lock, quando aplicavel.

3.1.7. Os produtos deverdo ser fornecidos em embalagem individual estéril, integra, com abertura
que permita técnica asséptica.

3.1.8. As embalagens unitdrias deverdo garantir a manutencao da esterilidade do produto até o
momento do uso e apresentar evidéncia clara de violacdo quando abertas.

3.1.9. Quando especificado com dispositivo de seguranca, a agulha devera possuir mecanismo de
protecdo destinado a reducdo do risco de acidente perfurocortante, devendo ser de facil
acionamento, seguro, estavel e compativel com a rotina assistencial.

3.1.10. Quando especificado sem dispositivo de seguranca, o produto deverd atender aos requisitos
técnicos minimos de seguranga, esterilidade, rastreabilidade e desempenho, conforme legislagao
vigente.

3.1.11. As agulhas de anestesia, como peridural, plexo e raquianestesia, deverdao possuir
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caracteristicas técnicas compativeis com sua finalidade, incluindo comprimento, calibre, tipo de
ponta, mandril, marcacao, visibilidade e demais especificagcdes préprias do procedimento.

3.1.12. O produto devera possuir registro vigente na ANVISA, devendo a empresa apresentar
comprovagao documental sempre que solicitado.

3.1.13. Os produtos deverdo atender a legislacdo sanitaria vigente, as normas técnicas aplicaveis e
aos requisitos minimos de qualidade e identidade para agulhas descartaveis estéreis de uso Unico.
3.1.14. As agulhas deverdao ser armazenadas e transportadas em condicdes que preservem sua
integridade, esterilidade e funcionalidade, protegidas contra calor, umidade, sujidade, danos fisicos

e exposicdo indevida a luz.

3.2. Itens e quantidades estimadas

Observagdo: a Quantidade Anual (estimada) deverd corresponder a Quantidade Mensal x 12.

item | Produto Quantidade Quantidade
Mensal Anual

1 Agulha Desc. 13 x 3 s/ Dispositivo de Seguranca 150 1.800

2 Agulha Desc. 30 x 8 s/ Dispositivo de Seguranca 15 180

3 Agulha Desc. 13 x 4 ¢/ Dispositivo de Seguranca 400 4.800

4 Agulha Desc. 25 x 6 ¢/ Dispositivo de Seguranca 2.500 30.000

5 Agulha Desc. 25 x 7 ¢/ Dispositivo de Seguranca 1.000 12.000

6 Agulha Desc. 30 x 8 ¢/ Dispositivo de Seguranca 400 4.800

7 Agulha Desc. 40 x 12 ¢/ Dispositivo de Seguranca 50 600

8 Agulha Desc. 25 x 12 Ponta Romba p/ Diluicdo 55.000 660.000

9 Agulha Peridural 1,3x 80mm 18G 30 360

10 Agulha Peridural 1,3x150mm 18G 10 120

11 Agulha Plexo Stimuplex Ultra 360° A50 (22GX2) 35 420

12 Agulha Plexo Stimuplex Ultra 360° A100 (20GX4) 30 360

13 Agulha Raqui 25Gx3,5 50 600

14 Agulha Raqui 27Gx3,5 400 4.800

15 Agulha Raqui Longa 22Gx7" 5 60

16 Agulha Raqui Quincke 22G x 3,5 30 360

17 Agulha Raqui Spinocan 22Gx1 1/2 0,70 x 88mm 80 960

18 Agulha Raqui Spinocan 22Gx3 1/2 0,70 x 40mm 25 300




0 ltamed

EDITAL DE COLETA DE PRECOS 000/2026
ANEXO - ESPECIFICACOES TECNICAS

3.3. Especificagdes por item

Item 1 — Agulha Descartavel 13 x 3 sem Dispositivo de Seguranca

Agulha descartavel estéril, medida 13 x 3, sem dispositivo de seguranca, de uso Unico, apirogénica,
atdxica, com canula em aco inoxidavel, ponta biselada e afiada, canhdo compativel com seringas
padrdo Luer/Luer Lock e protetor rigido. Produto acondicionado em embalagem individual estéril,
com lote, validade e registro ANVISA.

Marca padronizada: BD.

Item 2 — Agulha Descartavel 30 x 8 sem Dispositivo de Seguranga

Agulha descartavel estéril, medida 30 x 8, sem dispositivo de seguranca, de uso Unico, indicada para
aspiracao, preparo e administracdo de medicamentos conforme rotina assistencial. Deverd possuir
canula em ago inoxidavel, ponta biselada, canhao compativel, protetor rigido, embalagem individual
estéril e rotulagem completa.

Marca padronizada: BD.

Item 3 — Agulha Descartavel 13 x 4 com Dispositivo de Seguranga

Agulha descartdvel estéril, medida 13 x 4, com dispositivo de seguranca, de uso Unico, apirogénica
e atdxica. Devera possuir canula em acgo inoxidavel, ponta biselada, canhdao compativel com seringas
padrao, protetor e mecanismo de segurancga para redugdo de risco de acidente perfurocortante apds
o uso. Embalagem individual estéril, com lote, validade e registro ANVISA.

Marca padronizada: BD, Wiltex.

Item 4 — Agulha Descartavel 25 x 6 com Dispositivo de Seguranga

Agulha descartdvel estéril, medida 25 x 6, com dispositivo de seguranca, de uso Unico, com canula
em acgo inoxidavel, ponta biselada e afiada, canhdo compativel com seringas padrdo Luer/Luer Lock,
protetor rigido e sistema de seguranca de facil acionamento. Produto acondicionado em embalagem
individual estéril e rastreavel.

Marca padronizada: BD, SR.

Item 5 — Agulha Descartavel 25 x 7 com Dispositivo de Seguranga
Agulha descartavel estéril, medida 25 x 7, com dispositivo de seguranca, de uso Unico, indicada para

procedimentos assistenciais conforme rotina institucional. Deverd apresentar canula em aco
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inoxidavel, ponta biselada, protetor, canhdao compativel, mecanismo de segurancga funcional e

Marca padronizada: B Braun, BD, Medline, SR e Wiltex.

Item 6 — Agulha Descartavel 30 x 8 com Dispositivo de Seguranga

Agulha descartavel estéril, medida 30 x 8 com dispositivo de seguranca, de uso Unico, apirogénica,
atéxica, com canula em aco inoxidavel, ponta biselada, protetor rigido, canhdo compativel e
mecanismo de seguranca destinado a prevencao de acidentes perfurocortantes. Produto com
embalagem individual estéril, lote, validade e registro ANVISA.

Marca padronizada: BD, Medline.

Item 7 — Agulha Descartavel 40 x 12 com Dispositivo de Seguranga

Agulha descartavel estéril, medida 40 x 12, com dispositivo de segurancga, de uso Unico, indicada
para aspiracdo, preparo e administracdo de medicamentos conforme necessidade assistencial.
Devera possuir canula em aco inoxidavel, ponta biselada, canhdo compativel, protetor rigido e
mecanismo de seguranca funcional. Embalagem individual estéril e rotulagem completa.

Marca padronizada: BD, Medline.

Item 8 — Agulha Descartavel 25 x 12 Ponta Romba para Dilui¢ao

Agulha descartavel estéril, medida 25 x 12, com ponta romba, destinada a diluicdo, reconstituicao,
aspiracao e preparo de medicamentos, reduzindo risco de perfuracdo acidental durante o preparo.
Devera possuir canula em acgo inoxidavel, canhdao compativel com seringas padrao, protetor rigido,
embalagem individual estéril, lote, validade e registro ANVISA.

Marca padronizada: BD, SR, Descarpack.

Item 9 — Agulha Peridural 1,3 x 80 mm 18G

Agulha peridural estéril, calibre 18G, medida aproximada de 1,3 x 80 mm, de uso Unico, indicada
para procedimentos de anestesia peridural. Devera possuir canula adequada ao procedimento,
ponta apropriada para peridural, mandril compativel, marcacbes quando aplicdvel, canhado
ergondmico, embalagem individual estéril, lote, validade e registro ANVISA.

Marca padronizada: B. Braun, BD.

Item 10 — Agulha Peridural 1,3 x 150 mm 18G
Agulha peridural estéril, calibre 18G, medida aproximada de 1,3 x 150 mm, de uso Unico, indicada
para procedimentos de anestesia peridural que demandem maior comprimento. Produto com

canula em aco inoxidavel, ponta adequada, mandril, canhdo compativel, embalagem individual
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estéril e rotulagem completa.

Marca padronizada: B Braun, BD.

Item 11 — Agulha Plexo Stimuplex Ultra 360° A50 — 22G x 2"

Agulha para bloqueio de plexo estéril, modelo tipo Stimuplex Ultra 360° A50, calibre 22G x 2", ou
equivalente técnico, de uso Unico, indicada para procedimentos de bloqueio periférico/plexo.
Devera possuir caracteristicas compativeis com neuroestimulagdo, ponta adequada ao
procedimento, isolamento quando aplicavel, cabo/conexdo compativel, embalagem individual
estéril, lote, validade e registro ANVISA.

Marca padronizada: B Braun

Item 12 — Agulha Plexo Stimuplex Ultra 360° A100 — 20G x 4"

Agulha para bloqueio de plexo estéril, modelo tipo Stimuplex Ultra 360° A100, calibre 20G x 4", ou
equivalente técnico, de uso Unico, indicada para procedimentos de bloqueio periférico/plexo.
Devera apresentar caracteristicas compativeis com neuroestimulacao, ponta apropriada, isolamento
quando aplicavel, cabo/conector compativel, embalagem individual estéril e registro ANVISA.

Marca padronizada: B Braun

Item 13 — Agulha Raqui 25G x 3,5"

Agulha para raquianestesia estéril, calibre 25G x 3,5", de uso Unico, indicada para puncdo
subaracndidea. Devera possuir canula em ago inoxidavel, ponta adequada ao procedimento, mandril
ajustado, canhdo transparente ou com identificacdo compativel, embalagem individual estéril, lote,
validade e registro ANVISA.

Marca padronizada: BD, B Braun.

Item 14 — Agulha Raqui 27G x 3,5"

Agulha para raquianestesia estéril, calibre 27G x 3,5", de uso Unico, indicada para procedimentos de
anestesia raquidiana. Devera possuir canula em ago inoxidavel, ponta adequada, mandril compativel,
boa resisténcia a flexdo, embalagem individual estéril, lote, validade e registro ANVISA.

Marca padronizada: BD, B Braun.

Item 15 — Agulha Raqui Longa 22G x 7"
Agulha para raquianestesia longa estéril, calibre 22G x 7", de uso Unico, indicada para procedimentos
qgue demandem maior comprimento da canula. Devera possuir canula em aco inoxidavel, ponta

adequada ao procedimento, mandril, canhdo compativel, embalagem individual estéril e rotulagem
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completa.

Marca padronizada: BD, B Braun.

Item 16 — Agulha Raqui Quincke 22G x 3,5"

Agulha para raquianestesia estéril, tipo Quincke, calibre 22G x 3,5", de uso Unico, com ponta
cortante/biselada caracteristica do modelo, mandril compativel, canula em ago inoxiddavel, canhdo
adequado, embalagem individual estéril, lote, validade e registro ANVISA.

Marca padronizada: BD

Item 17 — Agulha Raqui Spinocan 22G x11/2 — 0,70 x 88 mm

Agulha para raquianestesia estéril, modelo tipo Spinocan 22G x 1 1/2, medida aproximada de 0,70
x 88 mm, ou equivalente técnico, de uso Unico, indicada para anestesia raquidiana. Devera possuir
canula em aco inoxidavel, ponta adequada, mandril compativel, canhdo apropriado, embalagem
individual estéril, lote, validade e registro ANVISA.

Marca padronizada: BD, B Braun.

Item 18 — Agulha Raqui Spinocan 22G x 31/2 — 0,70 x 40 mm

Agulha para raquianestesia estéril, modelo tipo Spinocan 22G x 3 1/2, medida aproximada de 0,70
x 40 mm, ou equivalente técnico, de uso Unico, indicada para anestesia raquidiana. Produto com
canula em aco inoxidavel, ponta adequada, mandril, canhdo compativel, embalagem individual
estéril e registro ANVISA.

Marca padronizada: BD, B Braun

4. OBSERVACOES TECNICAS

4.1. As agulhas descartaveis estéreis deverao ser utilizadas exclusivamente como produto de uso
Unico, sendo vedado seu reprocessamento, reutilizagdo ou reesterilizacao.

4.2. Os produtos deverdao manter sua esterilidade até o momento do uso, desde que armazenados
e transportados conforme orienta¢des do fabricante.

4.3. Nao serdo aceitos produtos com embalagem violada, auséncia de identificacdo, ponta
danificada, canula torta, canhdo trincado, protetor ausente, falha no dispositivo de seguranga ou
qualquer alteracdo que comprometa a seguranc¢a do uso.

4.4. Para os itens com dispositivo de seguranga, o mecanismo devera permitir protecao efetiva da
ponta apds o uso, reduzindo risco de acidente perfurocortante.
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4.5. A Fundacao podera solicitar amostras para avaliagao técnica quanto a abertura da embalagem,
integridade, conexdo com seringa, resisténcia da canula, ponta, lubrificacdo, funcionamento do
dispositivo de seguranca e compatibilidade com a pratica assistencial institucional.

4.4. Documentag¢do minima obrigatdéria na entrega

4.6.1. Nota fiscal contendo identificacdo do(s) item(ns) fornecido(s).
4.6.2. |dentificacdo de lote e validade no produto e/ou embalagem.
4.6.3. Registro ANVISA vigente, com comprovac¢do documental quando solicitado.

4.6.4. Ficha técnica ou catalogo do produto, contendo composicao, medida, calibre, comprimento,
tipo de ponta, presenca ou auséncia de dispositivo de seguranca, método de esterilizacdo, indicacdo
de uso e condi¢des de armazenamento.

4.6.5. Certificado de conformidade, laudo técnico ou documento equivalente, quando aplicavel e
solicitado pela Fundagao.

4.6.6. Para os itens com dispositivo de seguranca, devera constar informacdo técnica sobre o
mecanismo de protecao e forma de acionamento.

4.6.7. Para os itens de anestesia, como peridural, plexo e raqui, deverd constar informacao técnica
especifica quanto ao calibre, comprimento, tipo de ponta, mandril, compatibilidade de uso e demais
caracteristicas assistenciais aplicaveis.

4.5. Critérios de recebimento e substituicao

4.7.1. N3o serdo aceitos produtos com:

e embalagem violada, rasgada, Umida, amassada ou com perda de integridade;

e auséncia ou ilegibilidade de lote e validade;

e validade inferior ao minimo estabelecido;

e divergéncia de medida, calibre, comprimento, tipo de ponta ou quantidade;

e auséncia de registro ANVISA;

e divergéncia entre produto entregue e produto solicitado na Ordem de Compra;
e canula torta, oxidada, suja, obstruida ou danificada;

e ponta rombuda indevidamente, deformada ou incompativel com a especificacado;
e canhao trincado, solto ou incompativel com seringa;

e protetor ausente, solto ou danificado;

e falha no dispositivo de seguranca, quando aplicavel;

e auséncia de rotulagem obrigatoria;
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e sinais de sujidade, contaminac¢do ou dano fisico.

4.7.2. Em caso de ndo conformidade, devera ser realizada substituicdo sem 6nus para a Fundacao,
em prazo a ser definido conforme criticidade assistencial.

Elaboracgdo:

Danielle Santa Catharina Barbosa
Coordenadora da Farmacia Hospitalar
Responsavel Técnica CRF/PR 29.546
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