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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 Luvas Cirurgicas Estéreis, destinadas ao uso em
procedimentos cirdrgicos e demais praticas assistenciais que exijam técnica estéril, conforme itens,

tamanhos e quantidades estimadas descritos neste instrumento.

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

hospitalar.

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 Iguacu-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 poderao sofrer

variacdes conforme consumo interno, demanda assistencial e necessidade da Fundacao.

2.2.3. A confirmacdo das quantidades a serem entregues serd realizada por meio de Ordem de

Compra (0.C), emitida pela Fundacao de Saude ltaiguapy.
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.

2.4. Validade dos produtos
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2.4.1. Os produtos entregues deverao 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

autorizacdo formal e expressa da Fundacdo, mediante justificativa técnica.

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

3.1.1. As luvas deverao ser cirurgicas, estéreis, de uso Unico, descartaveis, anatomicas, flexiveis,

resistentes e apropriadas para procedimentos cirurgicos e técnicas assépticas.

3.1.2. As luvas deverdo apresentar formato anatémico, com diferenciacdo entre mao direita e mao
esquerda, punho com acabamento adequado e boa adaptacdo as mdos, sem comprometer a

sensibilidade tatil e a seguranga durante o procedimento.

3.1.3. As luvas deverao ser fornecidas em pares, acondicionadas em embalagem primaria individual

estéril, com abertura que permita técnica asséptica de calgamento.

3.1.4. As luvas deverdo possuir barreira efetiva contra microrganismos, apresentar integridade fisica
e atender aos requisitos de desempenho aplicaveis, incluindo resisténcia, alongamento,

impermeabilidade e dimensdes fisicas compativeis com a finalidade de uso.

3.1.5. As luvas deverdo possuir superficie que permita adequada aderéncia e manuseio seguro de
instrumentais, podendo ser lisa, texturizada ou microtexturizada, desde que compativel com o uso

cirargico.

3.1.6. O produto deverd possuir registro vigente na ANVISA, devendo a empresa apresentar

comprovacdao documental sempre que solicitado.

3.1.7. Os produtos deverdo atender a legislacdo sanitdria vigente, as normas técnicas aplicaveis e

aos requisitos minimos de identidade e qualidade para luvas cirurgicas estéreis.

3.1.8. Para os itens descritos como Luva Cirurgica Estéril Sem Pé, o produto devera ser livre de pd ou

talco, conforme especificacdo do item, mantendo as demais caracteristicas de luva cirurgica estéril.

3.1.9. A rotulagem deverd conter, no minimo:
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e nome do produto;

e tamanho da luva;

e composicdo/material;

e identificacdo do fabricante e/ou importador;
e numero do lote;

e prazo de validade;

e método de esterilizagao;

e numero de registro na ANVISA;

e condi¢des de armazenamento;

e indicacdo de uso Unico;

e adverténcias aplicdveis ao produto.

3.2. Itens e quantidades estimadas

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

ttem | Produto Quantidade | Quantidade
Mensal Anual
1 Luva Cirargica Estéril n2 6,5 1.000 12.000
2 Luva Cirdrgica Estéril n2 7,0 4.000 48.000
3 Luva Cirurgica Estéril n2 7,5 3.000 36.000
4 Luva Cirurgica Estéril n2 8,0 1.000 12.000
5 Luva Cirdrgica Estéril n2 8,5 100 1.200
6 Luva Cirurgica Estéril Sem Pé n2 6,5 800 9.600
7 Luva Cirurgica Estéril Sem P6 n2 7,0 1.000 12.000
8 Luva Cirdrgica Estéril Sem P6 n2 7,5 200 2.400
9 Luva Cirdrgica Estéril Sem P6 n2 8,0 100 1.200

3.3. Especificagbes por item

Item 1. Luva Cirurgica Estéril n2 6,5

Luva cirurgica estéril, tamanho 6,5, de uso Unico, descartavel, anatébmica, com diferenciacdo entre
mao direita e mado esquerda, punho com acabamento adequado, boa sensibilidade tatil, resisténcia
e elasticidade compativeis com o uso cirurgico. Produto acondicionado em embalagem individual

estéril por par, contendo identificacdo de lote, validade, tamanho e registro ANVISA.
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Marca padronizada: Mucambo

Item 2. Luva Cirargica Estéril n2 7,0

Luva cirurgica estéril, tamanho 7,0, de uso Unico, descartavel, anatébmica, com diferenciacdo entre
mao direita e mao esquerda, adequada para procedimentos cirurgicos e técnicas assépticas. Devera
apresentar embalagem estéril integra, rotulagem completa, rastreabilidade por lote e validade, além
de registro vigente na ANVISA.

Marca padronizada: Mucambo

Item 3. Luva Cirurgica Estéril n2 7,5

Luva cirargica estéril, tamanho 7,5, de uso Unico, descartavel, anatdmica, flexivel, resistente, com
boa adaptacdo as maos e adequada sensibilidade tatil. Produto acondicionado em embalagem
individual estéril por par, com abertura segura para técnica asséptica.

Marca padronizada: Mucambo

Item 4. Luva Cirargica Estéril n2 8,0

Luva cirdrgica estéril, tamanho 8,0, de uso Unico, descartdvel, anatdmica, com diferenciacao entre
mao direita e mao esquerda, punho com acabamento adequado, resistente a tracdo e ao uso
durante procedimentos cirurgicos. Produto com registro ANVISA, lote e validade identificados na
embalagem.

Marca padronizada: Mucambo

Item 5. Luva Cirurgica Estéril n2 8,5

Luva cirdrgica estéril, tamanho 8,5, de uso Unico, descartavel, anatébmica, com barreira
microbioldgica adequada, boa elasticidade, resisténcia e sensibilidade tatil. Embalagem individual
estéril por par, integra e com rotulagem completa.

Marca padronizada: Mucambo

Item 6. Luva Cirurgica Estéril Sem P6 n2 6,5

Luva cirurgica estéril sem pd, tamanho 6,5, de uso Unico, descartavel, anatémica, com diferencia¢do
entre mao direita e mdo esquerda, punho com acabamento adequado, boa sensibilidade tatil,
resisténcia e elasticidade compativeis com o uso cirurgico. Produto acondicionado em embalagem
individual estéril por par, contendo identificacdo de lote, validade, tamanho e registro ANVISA.

Marca padronizada: Mucambo
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Item 7. Luva Cirdrgica Estéril Sem P6 n2 7,0

Luva cirurgica estéril sem pd, tamanho 7,0, de uso Unico, descartavel, anatémica, com diferenciagao
entre mao direita e mao esquerda, adequada para procedimentos cirdrgicos e técnicas assépticas.
Deverad apresentar embalagem estéril integra, rotulagem completa, rastreabilidade por lote e
validade, além de registro vigente na ANVISA.

Marca padronizada: Mucambo

Item 8. Luva Cirurgica Estéril Sem P6 n2 7,5

Luva cirurgica estéril sem p6, tamanho 7,5, de uso Unico, descartavel, anatébmica, flexivel, resistente,
com boa adaptacdo as mdos, adequada sensibilidade tatil e barreira efetiva para uso cirurgico.
Produto acondicionado em embalagem individual estéril por par, com identificacdo de lote, validade,
tamanho e registro ANVISA.

Marca padronizada: Mucambo

Item 9. Luva Cirurgica Estéril Sem P6 n2 8,0

Luva cirurgica estéril sem pd, tamanho 8,0, de uso Unico, descartavel, anatdomica, com diferenciacao
entre mao direita e mao esquerda, resistente, flexivel e apropriada para uso em ambiente cirurgico.
Produto com registro ANVISA vigente, embalagem estéril individual por par e rotulagem completa.

Marca padronizada: Mucambo
4. OBSERVAGOES TECNICAS

4.1. As luvas cirurgicas estéreis deverdo ser utilizadas exclusivamente para procedimentos que

exijam técnica estéril, sendo vedado seu reprocessamento, reutilizacdo ou reesterilizagao.

4.2. Os produtos deverdao manter sua esterilidade até o momento do uso, desde que armazenados

e transportados conforme orientacdes do fabricante.

4.3. Para os itens especificados como sem pd, ndo serdo aceitos produtos com presenca de pg, talco

ou lubrificantes pulverulentos na superficie interna ou externa da luva.

4.4. A Fundagao podera solicitar amostras para avaliacao técnica quanto a abertura da embalagem,
calcamento, conforto, resisténcia, sensibilidade tatil, aderéncia, integridade e compatibilidade com

a pratica assistencial institucional.
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4.4. Documenta¢ao minima obrigatdria na entrega

4.4.1. Nota fiscal contendo identificacdo do(s) item(ns) fornecido(s).

4.4.2. Identificacdo de lote e validade no produto e na embalagem.

4.4.3. Registro ANVISA vigente, com comprovacdo documental quando solicitado.

4.4.4. Ficha técnica ou catalogo do produto, contendo composicdo, indicacdo de uso, método de

esterilizacdo, tamanhos disponiveis e condicdes de armazenamento.

4.4.5. Para os itens especificados como sem pd, devera ser apresentada ficha técnica, declara¢do do

fabricante ou informac¢do em rotulagem que comprove essa caracteristica.

4.5. Critérios de recebimento e substitui¢ao

4.5.1. 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 tamanho ou quantidade;

e auséncia de registro ANVISA;

e divergéncia entre produto entregue e produto solicitado na Ordem de Compra;
e sinais de sujidade, contaminag¢ao ou dano;

e auséncia de rotulagem obrigatoria;

e presenca de pd/talco nos itens especificados como sem po.

4.5.2. 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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