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ANEXO | - ESPECIFICACAO TECNICA.
COLETA DE PRECOS - EQUIPOS E CONEXOES

A FUNDACAO DE SAUDE ITAIGUAPY, entidade de direito privado e sem fins lucrativos,
administradora do HOSPITAL ITAMED, torna publica a promoc¢do de procedimento de Rito
Administrativo, na modalidade de COLETA DE PRECOS, do tipo MENOR VALOR GLOBAL, mediante

as condig¢des estabelecidas nesta Especificacdao Técnica e seus anexos.
1. OBJETIVO E JUSTIFICATIVA.

A presente especificagdo técnica tem como objetivo a aquisicdo de equipos e conexdes para
terapia infusional e procedimentos assistenciais, incluindo conexdes para administracao
simultanea, equipos para irrigacdo, equipos de infusdo gravitacional, equipos macro e microgotas,
extensores, filtros de infusdo, perfusores, sistemas de transferéncia, tampas luer e torneirinhas de
acesso, visando atender as necessidades da Farmdacia Hospitalar e dos setores assistenciais do
Hospital Itamed.

A aquisicdo justifica-se pela necessidade de assegurar o abastecimento continuo de materiais
médico-hospitalares utilizados na administracdo de solu¢des, medicamentos e terapias parenterais,
irrigacdo, transferéncia de solucdes, conexdo de dispositivos e manutencdo da seguranga dos
sistemas de infusao.

A auséncia ou ruptura desses materiais pode impactar diretamente a continuidade da
assisténcia, ocasionando atrasos na administracdo medicamentosa e de fluidos, interrupcdao de
terapias, necessidade de compras emergenciais, aumento de riscos operacionais, perda de
rastreabilidade e prejuizos a seguranca do paciente e da equipe assistencial.

A contratacdo contribui para a padronizacdo do fornecimento, planejamento de consumo,
controle de estoque, rastreabilidade dos lotes, reducdo de riscos relacionados a conexdes
incompativeis, vazamentos, obstrucdes e contaminagdes, bem como para o atendimento as normas

sanitarias vigentes aplicaveis aos produtos para salde.

2. ESPECIFICAGAO TECNICA.
2.1. Descricdo geral do objeto

Os produtos deverdo ser novos, estéreis quando aplicavel, de uso Unico, descartaveis, integros,
compativeis com o uso hospitalar e com conexdes padrao luer, luer lock ou luer slip, conforme

especificacdo do item, fornecidos em embalagem individual ou apresentacdo adequada ao produto,
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de modo a preservar as condices de seguranca, esterilidade, rastreabilidade e desempenho até o

momento da utilizag3do.

2.2. Requisitos técnicos minimos

Conexodes para administragao simultanea: deverao ser estéreis, descartaveis, de uso Unico,
com duas vias, compativeis com sistema de infusdo e conexdes padrdo luer/luer lock,
confeccionadas em material atéxico, flexivel e transparente ou translicido, com vedacao
adequada, fluxo livre e auséncia de vazamentos, em versdo adulto ou neonatal conforme
item especificado.

Equipos de infusdo e irrigagdo: deverdo ser estéreis, descartaveis, de uso Unico, compativeis
com frascos, bolsas e dispositivos de infusao, contendo, quando aplicavel, ponta perfurante,
camara gotejadora, tubo flexivel, pinca ou controle de fluxo, injetor lateral, filtro, respiro e
conector distal luer/luer lock, de acordo com a finalidade do item.

Extensores, perfusores e sistemas de transferéncia: deverdo ser confeccionados em
material atdxico, flexivel, transparente ou fotossensivel quando especificado, com
comprimento compativel com o item solicitado, conectores seguros, fluxo adequado, boa
maleabilidade e compatibilidade com bombas, equipos e dispositivos utilizados na rotina
assistencial, quando aplicavel.

Filtros de infusdo, tampas luer e torneirinhas de acesso: deverdo apresentar
compatibilidade com terapia infusional e conexdes padrdo luer/luer lock ou luer slip,
vedacdo segura, auséncia de vazamentos, funcionamento adequado, filtro com porosidade
especificada quando aplicavel e torneirinha com rotacdo/acionamento adequado das vias.
Acabamento e seguranga: os produtos deverdo apresentar bom acabamento, auséncia de
rebarbas, rachaduras, perfura¢des, deformidades, sujidades, obstrugdes, vazamentos,
desconexdes ou qualquer dano que comprometa sua seguranca, esterilidade, desempenho,
fluxo ou conforto ao paciente.

Rotulagem: deverd conter, no minimo, nome do produto, tipo de conexao, comprimento,
composicdao/material, identificacdo do fabricante e/ou importador, nimero do lote, prazo
de validade, método de esterilizagdo quando aplicavel, nimero de registro/cadastro na
ANVISA, condicGes de armazenamento, indicacdo de uso Unico, presenca de filtro ou
caracteristica fotossensivel quando aplicavel e adverténcias pertinentes.

Nao conformidades: ndo serdo aceitos produtos reprocessados, reesterilizados, com

embalagem violada, sem identificacao de lote e validade, com vazamento, obstrucao, falha
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de vedacdo, incompatibilidade de conexdo, divergéncia de comprimento, material, filtro,
marca ou modelo, ou em desacordo com a Ordem de Compra e com as especificagbes

técnicas estabelecidas neste documento.

2.3. Itens e quantidades estimadas
Observagdo: a quantidade anual estimada corresponde a quantidade mensal x 12, podendo

sofrer variagcdes conforme consumo interno, demanda assistencial e necessidade institucional.

Quantidade Quantidade

Item Produto

Mensal Anual
1
2 | Conexdo p/ Administragdo Simultanea 2 vias Neo 1.000 12.000
3 | Equipo p/ Irrigacdo 2 Vias 50 600
4 Equipo p/ Irrigagdo 4 Vias 25 300
5 Equipo Infusdo Gravitacional Parenterais Fotossensivel 600 7.200
6 | Equipo Macro ¢/ Injetor Lateral Lock 8.000 96.000
7 Equipo Macrogotas Livre de PVC ¢/ Filtro 0,2 200 2.400
8 Equipo Micro Flexivel ¢/ Injetor Lateral 50 600
9 | Extensor p/ Equipo 120 cm 250 3.000
10 | Extensor p/ Equipo Fotossensivel 120 cm 150 1.800
11 | Filtro de Infusdo de 0,2 micra 80 960
12 | Perfusor 60 cm 200 2.400
13 | Sistema de Transferéncia 2.000 24.000
14 | Tampa Luer Lock/Luer Slip p/ Cateter Estéril 35.000 420.000
15 | Torneirinha de Acesso ¢/ 3 vias Luer Lock 1.500 18.000

2.4. EspecificagOes por item

Item 1. Conexdo p/ Administragdo Simultanea 2 vias Adulto

Conexdo para administracdo simultdnea de solu¢des/medicamentos, modelo adulto, com 2 vias
independentes, estéril, descartavel, confeccionada em material atdxico e flexivel, com conectores
compativeis com padrdo luer/luer lock, sistema de vedagdo seguro, fluxo adequado, auséncia de

vazamentos e compatibilidade com equipos, extensores, cateteres e seringas de uso hospitalar.
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Marca padronizada: B.Braun, Embramed.

Item 2. Conexdo p/ Administragdo Simultdnea 2 vias Neo

Conexdo para administracdo simultanea de solugdes/medicamentos, modelo neonatal, com 2 vias
independentes, estéril, descartavel, confeccionada em material atdxico e flexivel, com baixo volume
residual quando aplicavel, conectores compativeis com padrdo luer/luer lock, sistema de vedagdo
seguro, auséncia de vazamentos e compatibilidade com dispositivos de infusdo neonatal/pediatrica.

Marca padronizada: B.Braun, Embramed.

Item 3. Equipo p/ Irrigagdo 2 Vias

Equipo para irrigacdo com 2 vias, estéril, descartavel, confeccionado em material atéxico e flexivel,
com pontas perfurantes adequadas, tubo de extensdo, pinga ou dispositivo para
controle/interrup¢do do fluxo, conexdo distal compativel com o sistema de irrigacdo, vedacdo
segura e fluxo continuo, sem vazamentos ou obstrucdes.

Marca padronizada: Hartmann, Zammi.

Item 4. Equipo p/ Irrigacdo 4 Vias

Equipo para irrigacdao com 4 vias, estéril, descartavel, confeccionado em material atéxico e flexivel,
com multiplas pontas perfurantes, tubo de extensdo, pincas ou dispositivos para
controle/interrupcdo do fluxo, conexdo distal compativel com o sistema de irrigacdo, vedacdo
segura e fluxo continuo, sem vazamentos ou obstrucdes.

Marca padronizada: Hartmann, Zammi.

Item 5. Equipo Infusdo Gravitacional Parenterais Fotossensivel

Equipo para infusdo gravitacional de solucBes parenterais fotossensiveis, estéril, descartavel, com
protecdo contra luminosidade, tubo flexivel fotoprotetor, cdmara gotejadora, ponta perfurante,
controlador de fluxo, conexdo distal compativel com padrédo luer/luer lock e desempenho adequado
para administracdo segura de medicamentos e solugdes sensiveis a luz.

Marca padronizada: B.Braun.

Item 6. Equipo Macro c/ Injetor Lateral Lock

Equipo macrogotas para infusdo gravitacional, estéril, descartavel, com ponta perfurante, cdmara
gotejadora, tubo flexivel, controlador de fluxo, injetor lateral para administracdo adicional de
medicamentos, conexao distal tipo luer lock, vedacdo segura, fluxo regular e auséncia de
vazamentos, obstrucdes ou deformidades.

Marca padronizada: B.Braun.
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Item 7. Equipo Macrogotas Livre de PVC ¢/ Filtro 0,2

Equipo macrogotas livre de PVC, estéril, descartavel, com filtro de infusdao de 0,2 micra integrado,
ponta perfurante, camara gotejadora, tubo flexivel, controlador de fluxo, conexao distal compativel
com padrao luer/luer lock, indicado para infusdo de solucbes que exijam filtracdo, mantendo fluxo
adequado e seguranca na administracao.

Marca padronizada: B.Braun, BMR Medical.

Item 8. Equipo Micro Flexivel ¢/ Injetor Lateral

Equipo microgotas flexivel, estéril, descartdvel, com ponta perfurante, camara gotejadora para
controle preciso do gotejamento, tubo flexivel, controlador de fluxo, injetor lateral para
administragdo adicional de medicamentos, conexdo distal compativel com padrdo luer/luer lock,
vedacdo segura e auséncia de vazamentos ou obstrucgdes.

Marca padronizada: B.Braun, Embramed.

Item 9. Extensor p/ Equipo 120 cm

Extensor para equipo com comprimento aproximado de 120 cm, estéril, descartdvel, confeccionado
em material atdxico e flexivel, com conectores compativeis com padrao luer/luer lock, vedagdo
segura, boa flexibilidade, fluxo adequado e auséncia de vazamentos, obstrucdes, dobras
permanentes ou deformidades.

Marca padronizada: B.Braun, Embramed.

Item 10. Extensor p/ Equipo Fotossensivel 120 cm

Extensor para equipo fotossensivel, com comprimento aproximado de 120 cm, estéril, descartavel,
confeccionado em material atéxico, flexivel e fotoprotetor, com conectores compativeis com
padrdo luer/luer lock, vedagcdo segura, fluxo adequado e prote¢do contra luminosidade para
administracdo de solu¢des/medicamentos sensiveis a luz.

Marca padronizada: B.Braun, Embramed, Hartmann.

Item 11. Filtro de Infusdo de 0,2 micra

Filtro de infusdo de 0,2 micra, estéril, descartavel, compativel com sistemas de infusdo parenteral,
com conexdes padrao luer/luer lock, membrana filtrante integra, baixa retencdo de volume quando
aplicavel, fluxo adequado, auséncia de vazamentos e identificacdo clara da porosidade e finalidade
de uso.

Marca padronizada: B.Braun.
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Item 12. Perfusor 60 cm

Perfusor para administracdo parenteral com comprimento aproximado de 60 cm, estéril,
descartavel, confeccionado em material atdxico, flexivel e transparente ou translicido, com
conexdes compativeis com padrdo luer/luer lock, vedacdo segura, fluxo adequado e auséncia de
vazamentos, obstrucdes ou deformidades.

Marca padronizada: B.Braun, Hartmann.

Item 13. Sistema de Transferéncia

Sistema de transferéncia para solu¢gdes/medicamentos, estéril, descartavel, confeccionado em
material atdxico, com conectores compativeis com frascos, bolsas, equipos ou seringas conforme
finalidade de uso, permitindo transferéncia segura, com vedacdo adequada, auséncia de
vazamentos, fluxo compativel e preservagao das condi¢gdes de assepsia durante o procedimento.

Marca padronizada: B.Braun.

Item 14. Tampa Luer Lock/Luer Slip p/ Cateter Estéril

Tampa estéril para cateter/conector, descartavel, compativel com conexdes padrdo luer lock e/ou
luer slip, confeccionada em material atdxico, com encaixe firme, vedacdo segura, protecdo da
conexao contra contaminacdo externa e auséncia de deformidades, rebarbas ou falhas que
comprometam o fechamento do sistema.

Marca padronizada: Solidor, Wiltex, Vital.

Item 15. Torneirinha de Acesso ¢/ 3 vias Luer Lock

Torneirinha de acesso com 3 vias, estéril, descartdvel, com conexdes padrdo luer lock, corpo
transparente ou transliucido, manipulo giratério com identificacdo de posicdao, vedacdao segura,
controle adequado do direcionamento do fluxo, compatibilidade com equipos, extensores, seringas
e cateteres, sem vazamentos, obstrucdes ou falhas de acionamento.

Marca padronizada: B.Braun.

2.5. Marca padronizada e avaliagao técnica

As marcas ofertadas deverdo ser submetidas a avaliacdo técnica da Farmacia Hospitalar e,
guando aplicdvel, deverdo corresponder as marcas previamente padronizadas ou homologadas pela
instituicdo. A Fundacdo poderd solicitar amostras para andlise de embalagem, identificacdo,
material de fabricacdo, comprimento, flexibilidade, resisténcia, fluxo, auséncia de vazamentos,
integridade dos conectores, compatibilidade luer/luer lock/luer slip, funcionamento de filtros,
pingas, controles de fluxo, torneirinhas e caracteristicas de protecdo fotossensivel quando aplicavel,

bem como desempenho e segurancga para uso assistencial.
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3. NORMAS, DOCUMENTAGOES E CERTIFICACOES EXIGIDAS

Registro ou cadastro vigente na ANVISA, conforme enquadramento regulatério do produto.
Ficha técnica, catdlogo ou prospecto do produto, contendo composicao, indicacdo de uso,
caracteristicas técnicas, tipo de conexdo, comprimento, material de fabricacdo, volume de
preenchimento quando aplicavel, presenca e porosidade de filtro quando aplicavel, condi¢Oes
de armazenamento, método de esterilizacdo quando aplicavel, informacdo sobre
fotoprotegdo, auséncia de PVC/DEHP quando aplicidvel e compatibilidade com padrées
luer/luer lock/luer slip.

Licencas sanitarias e autorizagdes pertinentes a atividade do fornecedor, quando aplicavel.
Nota fiscal contendo identificacdo do(s) item(ns) fornecido(s).

Identificacdo de lote e validade no produto e na embalagem.

Comprovacao documental complementar sempre que solicitada durante a avaliacdo técnica,

recebimento ou qualificagao do fornecedor.

4. CONDICOES DE FORNECIMENTO DO PRODUTO OU SERVIGO

4.1. Local de entrega

DIVISAO DE SUPRIMENTOS
FUNDAGAO DE SAUDE ITAIGUAPY
Rua Marapa, n2 456 - Bairro Itaipu A
85860-050 - Foz do Iguacu - PR

4.2. Quantidade e forma de entrega

As entregas serdo realizadas de forma mensal, por meio de entregas programadas, conforme

demanda institucional.

As quantidades mensais e anuais descritas nesta especificacdo sdo estimadas e poderao sofrer

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

A confirmacgdo das quantidades a serem entregues sera realizada por meio de Ordem de Compra

(0.C.), emitida pela Fundag¢ao de Saude ltaiguapy.

4.3. Prazo de entrega

Os produtos deverdo ser entregues em até 10 (dez) dias corridos a contar da emissdo da Ordem

de Compra (O.C.).
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4.4. Validade dos produtos

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

Ndo serdao aceitos produtos com validade inferior ao prazo minimo estabelecido, salvo

autorizacdo formal e expressa da Fundacdo, mediante justificativa técnica.

4.5. Critérios de recebimento e substituicao

Nao 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 tipo, tamanho, comprimento, quantidade, marca, modelo, tipo de conexao,
presenca de filtro ou caracteristica fotossensivel especificada;

e auséncia de registro/cadastro ANVISA quando aplicavel;

e divergéncia entre o produto entregue e o produto solicitado na Ordem de Compra;

e sinais de sujidade, contaminacdo, dano fisico ou alteracado visual;

e auséncia de rotulagem obrigatodria;

e vazamento, obstrucdo, falha de vedacdo, falha de filtro, falha de pinga/controle de fluxo,
dificuldade de conexdo, desconexdo espontanea ou incompatibilidade com conexdes padrao
luer, luer lock ou luer slip.

Em caso de ndo conformidade, devera ser realizada substituicdo sem 6nus para a Fundacdo, em

prazo a ser definido conforme criticidade assistencial.

5. OBSERVAGOES GERAIS

e As propostas deverdo considerar todos os custos diretos e indiretos necessarios ao pleno
atendimento do objeto, incluindo transporte, tributos, encargos e demais obrigacOes
pertinentes.

e A Fundacdo poderd solicitar esclarecimentos técnicos, documentacao complementar,
catdlogos, fichas técnicas e amostras antes da homologacdo da proposta.

e A aprovacdo técnica do produto ndo exime o fornecedor da responsabilidade por vicios,
defeitos, desvios de qualidade, divergéncias de entrega ou inconformidades regulatdrias.

e Eventuais divergéncias entre proposta comercial, ficha técnica, amostra e especificacao

técnica deverao ser formalmente esclarecidas durante o processo de avaliagao.

6. CONSIDERACOES FINAIS
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A presente especificacdo técnica estabelece os requisitos minimos necessdrios para
atendimento da demanda institucional, servindo como base para elaboragdao de propostas
comerciais, andlises técnicas e processo de aquisicao.

Todos os itens ofertados deverdo atender integralmente as caracteristicas, condi¢des e
exigéncias descritas neste documento, sendo facultado ao solicitante solicitar esclarecimentos
técnicos, documentacdo complementar, amostras, catdlogos ou demonstracdes operacionais,
quando aplicavel.

As propostas apresentadas deverdao considerar todos os custos necessarios ao pleno
atendimento do objeto. Eventuais divergéncias entre a proposta comercial e a especificacdo técnica

deverdo ser formalmente esclarecidas durante o processo de avaliagao.

7. DOS ANEXOS
Nao se aplica. A relagdo dos itens e respectivas quantidades estimadas consta no item 2.3 desta

Especificacdo Técnica.
Foz do lguacgu, 17 de junho de 2026.
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