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ANEXO | - ESPECIFICACAO TECNICA.
COLETA DE PRECOS - SONDAS FOLEY PARA SISTEMA FECHADO

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

condigdes estabelecidas nesta Especificacdo Técnica e seus anexos.
1. OBJETIVO E JUSTIFICATIVA.

A presente especificagdo técnica tem como objetivo a aquisi¢ao de sondas vesicais de demora tipo
Foley, para utilizagdo em sistema fechado de drenagem urinaria, abrangendo sondas Foley 100%
silicone de 2 vias, sondas Foley de latex de 2 vias e sondas Foley de 3 vias, em diferentes calibres,
visando atender as necessidades da Farmacia Hospitalar e dos setores assistenciais do Hospital Itamed.

A aquisicdo justifica-se pela necessidade de assegurar o abastecimento continuo de materiais
médico-hospitalares utilizados em procedimentos de sondagem vesical de demora, drenagem urindria
e, quando aplicavel, irrigacdo vesical, garantindo disponibilidade dos itens em quantidade adequada,
com qualidade, rastreabilidade, conformidade sanitdria e seguranga para o uso institucional.

A auséncia ou ruptura desses materiais pode impactar diretamente a continuidade da assisténcia,
a execucdo de procedimentos uroldgicos, clinicos, cirurgicos e de suporte ao paciente, além de gerar
riscos operacionais, compras emergenciais, atrasos no atendimento e prejuizos a seguranga do
paciente.

A contratacao contribui para a padronizacao do fornecimento, planejamento de consumo, controle
de estoque, rastreabilidade dos lotes e atendimento as normas sanitdrias vigentes aplicaveis aos

produtos para saude.

2. ESPECIFICAGAO TECNICA.
2.1. Descricdo geral do objeto

Os produtos deverdo ser novos, estéreis, de uso Unico, descartdveis, integros, compativeis com o
uso hospitalar e fornecidos em embalagem individual, de modo a preservar as condicGes de seguranca,
esterilidade, rastreabilidade e desempenho até o momento da utilizagdo.

2.2. Requisitos técnicos minimos
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e Sondas Foley 100% silicone 2 vias: deverao ser confeccionadas em 100% silicone, estéreis,
descartdveis, flexiveis, atdxicas, com ponta distal arredondada e atraumatica, orificios laterais
para drenagem, baldo de retencdo, via de drenagem e via de insuflacdo do baldo, calibre
identificado e conector compativel com sistema fechado de drenagem urinaria.

e Sondas Foley 2 vias em latex: deverdo ser estéreis, descartdveis, flexiveis, confeccionadas em
latex siliconizado ou material equivalente conforme ficha técnica, com ponta distal arredondada
e atraumatica, orificios laterais para drenagem, baldo de retengdo, via de drenagem e via de
insuflacdo do baldo, calibre identificado e conector compativel com sistema fechado de
drenagem urinaria.

e Sondas Foley 3 vias: deverdo ser estéreis, descartaveis, flexiveis, com trés vias funcionais, sendo
uma para drenagem urindria, uma para insuflacdo do baldo e uma parairrigacao vesical continua
ou intermitente, conforme indicacdo assistencial, com ponta distal atraumatica, orificios
adequados, baldo de retencao, calibre identificado e conector compativel com sistema fechado
de drenagem urinaria.

e Baldo de retengao: devera apresentar integridade, funcionamento adequado, vélvula de
insuflacdo segura, identificacdo de capacidade conforme fabricante e auséncia de vazamentos
apos insuflacdo conforme orientacdo técnica do produto.

e Acabamento e seguranga: os produtos deverdo apresentar bom acabamento, auséncia de
rebarbas, rachaduras, perfuracdes, deformidades, sujidades ou qualquer dano que comprometa
sua seguranca e desempenho.

e Rotulagem: deverd conter, no minimo, nome do produto, tamanho/calibre,
composicdo/material, identificacdo do fabricante e/ou importador, nimero do lote, prazo de
validade, método de esterilizagdo, numero de registro/cadastro na ANVISA, condi¢Ges de
armazenamento, indica¢ao de uso Unico, capacidade do baldao quando aplicavel e adverténcias
aplicaveis, incluindo presenca de latex quando pertinente.

e N3o conformidades: ndo serdo aceitos produtos reprocessados, reesterilizados, com
embalagem violada, sem identificacdo de lote e validade, com falha de baldao, divergéncia de
material/calibre ou em desacordo com a Ordem de Compra e com as especificacdes técnicas

estabelecidas neste documento.

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

variagGes conforme consumo interno, demanda assistencial e necessidade institucional.

U Quantidade Quantidade
Mensal Anual

1 Sonda Foley 100% Silicone 2 vias n2 06 40 480

2 Sonda Foley 100% Silicone 2 vias n2 08 20 240

3 Sonda Foley 100% Silicone 2 vias n2 10 2 24

4 Sonda Foley 100% Silicone 2 vias n2 12 2 24

5 Sonda Foley 100% Silicone 2 vias n? 14 2 24

6 Sonda Foley 100% Silicone 2 vias n2 16 5 60

7 Sonda Foley 100% Silicone 2 vias n2 18 5 60

8 Sonda Foley 2 vias Latex n2 08 10 120

9 Sonda Foley 2 vias Latex n2 10 30 360

10 Sonda Foley 2 vias Latex n2 12 10 120

11 Sonda Foley 2 vias Latex n? 14 320 3.840

12 Sonda Foley 2 vias Latex n2 16 150 1.800

13 Sonda Foley 2 vias Latex n2 18 50 600

14 Sonda Foley 2 vias Latex n2 20 20 240

15 Sonda Foley 2 vias Latex n2 22 20 240

16 Sonda Foley 3 vias n? 16 10 120

17 Sonda Foley 3 vias n? 18 20 240

18 Sonda Foley 3 vias n2 20 20 240

19 Sonda Foley 3 vias n2 22 50 600

2.4. Especificagdes por item

Item 1. Sonda Foley 100% Silicone 2 vias n2 06

Especificagdo técnica minima: sonda vesical de demora tipo Foley, 100% silicone, 2 vias, estéril,
descartdvel, calibre 06, com ponta distal arredondada e atraumatica, orificios laterais para drenagem
urindria, baldo de retengdo com capacidade identificada conforme fabricante, via para drenagem e via

para insuflacdo do baldo, vdlvula de insuflacdo segura, conector proximal compativel com sistema
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fechado de drenagem urinaria, embalagem individual integra, com identificacdo de lote, validade,
método de esterilizacdo e registro/cadastro ANVISA.

Marca padronizada: GMI, Rusch.

Item 2. Sonda Foley 100% Silicone 2 vias n2 08

Especificacdo técnica minima: sonda vesical de demora tipo Foley, 100% silicone, 2 vias, estéril,
descartdvel, calibre 08, com ponta distal arredondada e atraumatica, orificios laterais para drenagem
urinaria, baldo de reten¢dao com capacidade identificada conforme fabricante, via para drenagem e via
para insuflacdo do baldo, vdlvula de insuflacdo segura, conector proximal compativel com sistema
fechado de drenagem urindria, embalagem individual integra, com identificacdo de lote, validade,
método de esterilizacdo e registro/cadastro ANVISA.

Marca padronizada: GMI, Rusch.

Item 3. Sonda Foley 100% Silicone 2 vias n2 10

Especificacdo técnica minima: sonda vesical de demora tipo Foley, 100% silicone, 2 vias, estéril,
descartdvel, calibre 10, com ponta distal arredondada e atraumatica, orificios laterais para drenagem
urinaria, baldo de retencdo com capacidade identificada conforme fabricante, via para drenagem e via
para insuflacdo do baldo, vdlvula de insuflagdo segura, conector proximal compativel com sistema
fechado de drenagem urinaria, embalagem individual integra, com identificagdo de lote, validade,
método de esterilizacdo e registro/cadastro ANVISA.

Marca padronizada: GMI, Rusch.

Item 4. Sonda Foley 100% Silicone 2 vias n2 12

Especificagdo técnica minima: sonda vesical de demora tipo Foley, 100% silicone, 2 vias, estéril,
descartavel, calibre 12, com ponta distal arredondada e atraumatica, orificios laterais para drenagem
urindria, baldo de retengdo com capacidade identificada conforme fabricante, via para drenagem e via
para insuflacdo do baldo, valvula de insuflagdo segura, conector proximal compativel com sistema
fechado de drenagem urinaria, embalagem individual integra, com identificacdao de lote, validade,
método de esterilizacdo e registro/cadastro ANVISA.

Marca padronizada: GMI, Rusch.

Item 5. Sonda Foley 100% Silicone 2 vias n2 14
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Especificacdo técnica minima: sonda vesical de demora tipo Foley, 100% silicone, 2 vias, estéril,
descartdvel, calibre 14, com ponta distal arredondada e atraumatica, orificios laterais para drenagem
urinaria, baldo de reten¢dao com capacidade identificada conforme fabricante, via para drenagem e via
para insuflagdo do baldo, valvula de insuflagdo segura, conector proximal compativel com sistema
fechado de drenagem urindria, embalagem individual integra, com identificacdo de lote, validade,
método de esterilizacdo e registro/cadastro ANVISA.

Marca padronizada: GMI, Rusch.

Item 6. Sonda Foley 100% Silicone 2 vias n2 16

Especificacdo técnica minima: sonda vesical de demora tipo Foley, 100% silicone, 2 vias, estéril,
descartdvel, calibre 16, com ponta distal arredondada e atraumatica, orificios laterais para drenagem
urindria, baldo de reten¢do com capacidade identificada conforme fabricante, via para drenagem e via
para insuflacdo do baldo, valvula de insuflagdo segura, conector proximal compativel com sistema
fechado de drenagem urinaria, embalagem individual integra, com identificacdo de lote, validade,
método de esterilizacdo e registro/cadastro ANVISA.

Marca padronizada: GMI, Rusch.

Item 7. Sonda Foley 100% Silicone 2 vias n2 18

Especificacdo técnica minima: sonda vesical de demora tipo Foley, 100% silicone, 2 vias, estéril,
descartavel, calibre 18, com ponta distal arredondada e atraumatica, orificios laterais para drenagem
urinaria, baldo de reten¢cdo com capacidade identificada conforme fabricante, via para drenagem e via
para insuflagdo do baldo, valvula de insuflagdo segura, conector proximal compativel com sistema
fechado de drenagem urinaria, embalagem individual integra, com identificacdao de lote, validade,
método de esterilizacdo e registro/cadastro ANVISA.

Marca padronizada: GMI, Rusch.

Item 8. Sonda Foley 2 vias Latex n2 08

Especificacdo técnica minima: sonda vesical de demora tipo Foley, 2 vias, em latex siliconizado ou
material equivalente conforme ficha técnica, estéril, descartavel, calibre 08, com ponta distal
arredondada e atraumatica, orificios laterais para drenagem urinaria, baldo de retencdo com
capacidade identificada conforme fabricante, via para drenagem e via para insuflacdo do baldo, valvula

de insuflagdo segura, conector proximal compativel com sistema fechado de drenagem urindria,
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embalagem individual integra, com identificacio de lote, validade, método de esterilizacdo,
registro/cadastro ANVISA e adverténcia quanto a presenca de latex, quando aplicavel.

Marca padronizada: Rusch, Solidor.

Item 9. Sonda Foley 2 vias Latex n2 10

Especificacdo técnica minima: sonda vesical de demora tipo Foley, 2 vias, em latex siliconizado ou
material equivalente conforme ficha técnica, estéril, descartdvel, calibre 10, com ponta distal
arredondada e atraumatica, orificios laterais para drenagem urinaria, baldo de retencdo com
capacidade identificada conforme fabricante, via para drenagem e via para insuflagao do baldo, vdlvula
de insuflacdo segura, conector proximal compativel com sistema fechado de drenagem urinaria,
embalagem individual integra, com identificacio de lote, validade, método de esterilizacdo,
registro/cadastro ANVISA e adverténcia quanto a presenca de latex, quando aplicavel.

Marca padronizada: Rusch, Solidor.

Item 10. Sonda Foley 2 vias Latex n2 12

Especificacdo técnica minima: sonda vesical de demora tipo Foley, 2 vias, em latex siliconizado ou
material equivalente conforme ficha técnica, estéril, descartavel, calibre 12, com ponta distal
arredondada e atraumatica, orificios laterais para drenagem urinaria, baldo de retencdo com
capacidade identificada conforme fabricante, via para drenagem e via para insuflagdo do baldo, valvula
de insuflacdo segura, conector proximal compativel com sistema fechado de drenagem urindria,
embalagem individual integra, com identificacio de lote, validade, método de esterilizacdo,
registro/cadastro ANVISA e adverténcia quanto a presenca de latex, quando aplicavel.

Marca padronizada: Rusch, Solidor.

Item 11. Sonda Foley 2 vias Latex n2 14

Especificacdo técnica minima: sonda vesical de demora tipo Foley, 2 vias, em latex siliconizado ou
material equivalente conforme ficha técnica, estéril, descartdvel, calibre 14, com ponta distal
arredondada e atraumatica, orificios laterais para drenagem urinaria, baldo de retengcdo com
capacidade identificada conforme fabricante, via para drenagem e via para insuflagao do baldo, vdlvula
de insuflagdo segura, conector proximal compativel com sistema fechado de drenagem urindria,
embalagem individual integra, com identificacio de lote, validade, método de esterilizacdo,
registro/cadastro ANVISA e adverténcia quanto a presenca de latex, quando aplicavel.

Marca padronizada: Rusch, Solidor.
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Item 12. Sonda Foley 2 vias Latex n2 16

Especificacdo técnica minima: sonda vesical de demora tipo Foley, 2 vias, em latex siliconizado ou
material equivalente conforme ficha técnica, estéril, descartavel, calibre 16, com ponta distal
arredondada e atraumatica, orificios laterais para drenagem urindria, baldo de retengdo com
capacidade identificada conforme fabricante, via para drenagem e via para insuflacdo do baldo, vélvula
de insuflagdo segura, conector proximal compativel com sistema fechado de drenagem urinaria,
embalagem individual integra, com identificacdo de lote, validade, método de esterilizagao,
registro/cadastro ANVISA e adverténcia quanto a presenca de latex, quando aplicavel.

Marca padronizada: Rusch, Solidor.

Item 13. Sonda Foley 2 vias Latex n2 18

Especificagdo técnica minima: sonda vesical de demora tipo Foley, 2 vias, em latex siliconizado ou
material equivalente conforme ficha técnica, estéril, descartdvel, calibre 18, com ponta distal
arredondada e atraumatica, orificios laterais para drenagem urindria, baldo de retengdo com
capacidade identificada conforme fabricante, via para drenagem e via para insuflacdo do baldo, vélvula
de insuflagdo segura, conector proximal compativel com sistema fechado de drenagem urinaria,
embalagem individual integra, com identificacdo de lote, validade, método de esterilizagao,
registro/cadastro ANVISA e adverténcia quanto a presenca de latex, quando aplicavel.

Marca padronizada: Rusch, Solidor.

Item 14. Sonda Foley 2 vias Latex n2 20

Especificacdo técnica minima: sonda vesical de demora tipo Foley, 2 vias, em latex siliconizado ou
material equivalente conforme ficha técnica, estéril, descartavel, calibre 20, com ponta distal
arredondada e atraumatica, orificios laterais para drenagem urinaria, baldo de retencdo com
capacidade identificada conforme fabricante, via para drenagem e via para insuflacdo do baldo, vdlvula
de insuflacdo segura, conector proximal compativel com sistema fechado de drenagem urinaria,
embalagem individual integra, com identificacdo de lote, validade, método de esterilizagao,
registro/cadastro ANVISA e adverténcia quanto a presenca de latex, quando aplicavel.

Marca padronizada: Rusch, Solidor.

Item 15. Sonda Foley 2 vias Latex n2 22
Especificagdo técnica minima: sonda vesical de demora tipo Foley, 2 vias, em latex siliconizado ou

material equivalente conforme ficha técnica, estéril, descartdvel, calibre 22, com ponta distal
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arredondada e atraumatica, orificios laterais para drenagem urindria, baldo de retencdo com
capacidade identificada conforme fabricante, via para drenagem e via para insuflagdo do baldo, valvula
de insuflagdo segura, conector proximal compativel com sistema fechado de drenagem urinaria,
embalagem individual integra, com identificagdo de lote, validade, método de esterilizagao,
registro/cadastro ANVISA e adverténcia quanto a presenca de latex, quando aplicavel.

Marca padronizada: Rusch, Solidor.

Item 16. Sonda Foley 3 vias n? 16

Especificacdo técnica minima: sonda vesical de demora tipo Foley, 3 vias, estéril, descartavel, calibre
16, com via para drenagem urindria, via para insuflacdo do baldo e via adicional para irrigacdo vesical,
ponta distal arredondada e atraumatica, orificios adequados para drenagem/irrigacdo, baldo de
retencdo com capacidade identificada conforme fabricante, vdlvula de insuflacdao segura, conector
proximal compativel com sistema fechado de drenagem urindria, embalagem individual integra, com
identificacdo de lote, validade, método de esterilizacdo e registro/cadastro ANVISA.

Marca padronizada: Rusch, Solidor.

Item 17. Sonda Foley 3 vias n2 18

Especificacdo técnica minima: sonda vesical de demora tipo Foley, 3 vias, estéril, descartavel, calibre
18, com via para drenagem urindria, via para insuflagdo do baldao e via adicional para irrigagdo vesical,
ponta distal arredondada e atraumatica, orificios adequados para drenagem/irriga¢cdo, baldo de
retencdo com capacidade identificada conforme fabricante, vélvula de insuflacdo segura, conector
proximal compativel com sistema fechado de drenagem urindria, embalagem individual integra, com
identificacdo de lote, validade, método de esterilizagdo e registro/cadastro ANVISA.

Marca padronizada: Rusch, Solidor.

Item 18. Sonda Foley 3 vias n2 20

Especificacdo técnica minima: sonda vesical de demora tipo Foley, 3 vias, estéril, descartavel, calibre
20, com via para drenagem urinaria, via para insuflacdo do baldo e via adicional para irrigacdo vesical,
ponta distal arredondada e atraumatica, orificios adequados para drenagem/irrigacdo, baldo de
retencdo com capacidade identificada conforme fabricante, vdlvula de insuflacdo segura, conector
proximal compativel com sistema fechado de drenagem urinaria, embalagem individual integra, com
identificacdo de lote, validade, método de esterilizagdo e registro/cadastro ANVISA.

Marca padronizada: Rusch, Solidor.
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Item 19. Sonda Foley 3 vias n2 22

Especificacdo técnica minima: sonda vesical de demora tipo Foley, 3 vias, estéril, descartavel, calibre
22, com via para drenagem urinaria, via para insuflacdo do baldo e via adicional para irrigacdo vesical,
ponta distal arredondada e atraumatica, orificios adequados para drenagem/irriga¢cdo, baldo de
retencdo com capacidade identificada conforme fabricante, vdlvula de insuflacdo segura, conector
proximal compativel com sistema fechado de drenagem urinaria, embalagem individual integra, com
identificacdo de lote, validade, método de esterilizacdo e registro/cadastro ANVISA.

Marca padronizada: Rusch, Solidor.

2.5. Marca padronizada e avaliagao técnica

As marcas ofertadas deverdo ser submetidas a avaliacdo técnica da Farmacia Hospitalar e, quando
aplicavel, deverao corresponder as marcas previamente padronizadas ou homologadas pela instituicao.
A Fundacdo podera solicitar amostras para anadlise de embalagem, identificacdo, flexibilidade,
resisténcia, acabamento, funcionamento do baldo, compatibilidade com sistema fechado de drenagem

urinaria, desempenho e seguranca para uso assistencial.

3. NORMAS, DOCUMENTAGOES E CERTIFICACOES EXIGIDAS

e Registro ou cadastro vigente na ANVISA, conforme enquadramento regulatério do produto.

e Ficha técnica, catdlogo ou prospecto do produto, contendo composicdo, indicacdo de uso,
caracteristicas técnicas, tamanho/calibre, capacidade do baldo, condi¢cdes de armazenamento e
método de esterilizagdo.

e Licencas sanitarias e autoriza¢des pertinentes a atividade do fornecedor, quando aplicavel.

e Nota fiscal contendo identificagdo do(s) item(ns) fornecido(s).

e |dentificacdo de lote e validade no produto e na embalagem.

e Comprovacao documental complementar sempre que solicitada durante a avaliacdo técnica,
recebimento ou qualificacdo do fornecedor.

4. CONDIGCOES DE FORNECIMENTO DO PRODUTO OU SERVICO

4.1. Local de entrega

DIVISAO DE SUPRIMENTOS
FUNDAGAO DE SAUDE ITAIGUAPY
Rua Marapa, n2 456 - Bairro Itaipu A
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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 poderdo sofrer
variagGes conforme consumo interno, demanda assistencial e necessidade da Fundagao.

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

(0.C.), emitida pela Fundac¢do de Saude ltaiguapy.

4.3. Prazo de entrega
Os produtos deverdo ser entregues em até 10 (dez) dias corridos a contar da emissao da Ordem de
Compra (0.C.).

4.4. Validade dos produtos

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

Nao serdo aceitos produtos com validade inferior ao prazo minimo estabelecido, salvo autorizacao

formal e expressa da Fundagao, 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 tamanho, calibre, material, quantidade ou nimero de vias;
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, contaminacgado, dano fisico ou alteragao visual;
e auséncia de rotulagem obrigatéria;
e falha no baldo de retencdo, vazamento, obstrucdo, deformidade ou incompatibilidade com

sistema fechado de drenagem urinaria.
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Em caso de ndo conformidade, devera ser realizada substituicdo sem 6nus para a Fundagdo, em

prazo a ser definido conforme criticidade assistencial.

5. OBSERVACOES GERAIS

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

e A Fundacgdo poderad solicitar esclarecimentos técnicos, documentacdao complementar, catdlogos,
fichas técnicas e amostras antes da homologacdo da proposta.

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

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

deverdo ser formalmente esclarecidas durante o processo de avaliagao.

6. CONSIDERAGOES FINAIS

A presente especificagao técnica estabelece os requisitos minimos necessarios para atendimento
da demanda institucional, servindo como base para elaboracdo de propostas comerciais, andlises
técnicas e processo de aquisicao.

Todos os itens ofertados deverdo atender integralmente as caracteristicas, condicGes e exigéncias
descritas neste documento, sendo facultado ao solicitante solicitar esclarecimentos técnicos,
documentacdao complementar, amostras, catalogos ou demonstra¢des operacionais, quando aplicavel.

As propostas apresentadas deverdo 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 avaliagdo.
7. DOS ANEXOS

Nao se aplica. A relacdo dos itens e respectivas quantidades estimadas consta no item 2.3 desta
Especificacdo Técnica.

Foz do Iguagu, 16 de junho de 2026.

Elaboracao:
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