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ANEXO IX
ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

1. INFORMAGOES BASICAS

Numero do processo Administrativo:

Nuamero da requisicdo de compra: SisHOSP 3553/2024

Demais informacgdes pertinentes: Este ETP tem por objetivo a Aquisicdo de telas cirtrgicas,
grampeadores cirurgicos e cargas cirurgicas em carater de consignacao para utilizacao nas
especialidades da Cirurgia Geral e Ginecologia, conforme especificaces detalhadas neste
documento, para atender as necessidades de FUSAM, em conformidade com a Lei
n? 14.133/2021, visando garantir a realiza¢do de procedimentos cirtrgicos com qualidade,

seguranga e eficacia.

2. AREA REQUISITANTE
e (Quais as areas requisitantes da contrata¢ao?

Setor: Centro Cirurgico/CME

3. DESIGNACAO DA EQUIPE DE PLANEJAMENTO
Andresa Prado Camila Tepedino

Diretora Assistencial Gerente Enfermagem

4. DIRETRIZES QUE NORTEARAO ESTE ETP

e Normas da RDCN2185/2001 e RDC N2 15/2012;
o [SO 13485;

« RDCN2431/2020;

e Principios do SUS (Lei n? 8.080/1990).

e Constituicao Federal de 1988: Art. 196,197.

e LeiFederal n214.133/2021 art. 62, inciso XIII.
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5. DESCRICAO DA NECESSIDADE
e (Quais as justificativas e/ou motivos para esta contratacao, considerando o problema a ser
resolvido, sob a perspectiva do interesse publico?

1. Justificativa e Motivos para a Contratacao
A aquisicdo de telas cirurgicas, grampeadores cirurgicos e cargas cirurgicas é necessaria
para atender as demandas dos procedimentos cirurgicos realizados na Institui¢do, garantindo a
seguranca dos pacientes e a eficiéncia dos processos médicos. Essa contratacao se justifica pelos
seguintes motivos:

1. Atendimento as Necessidades Assistenciais:

o Telas cirurgicas sdo indispensaveis para a reparacdo e reconstrucao de tecidos em
procedimentos médicos, sendo amplamente utilizadas em cirurgias gerais,
bariatricas e de hérnia, entre outras.

o Grampeadores cirargicos e suas respectivas cargas sdo fundamentais para
procedimentos de sutura interna e fechamento de tecidos, reduzindo o tempo
cirargico, minimizando complica¢des e promovendo uma recupera¢do mais rapida
para os pacientes.

2. Interesse Publico e Seguranca do Paciente:

o A auséncia ou insuficiéncia desses materiais impacta diretamente a capacidade da
Instituicdo de realizar procedimentos essenciais, comprometendo a saude e
seguranca dos pacientes.

o A aquisicdo é diretamente vinculada ao dever da administracdo de garantir o
acesso a servigos de saude de qualidade e com seguranga.

3. Reforg¢o a Eficiéncia Operacional:

o 0O uso de grampeadores cirurgicos e cargas de alta qualidade reduz o risco de
complicagdes intraoperatorias, contribuindo para cirurgias mais seguras e
eficientes.

o Telas cirargicas adequadas garantem a durabilidade e a eficacia dos resultados

pOs-operatorios, evitando a necessidade de retratamentos ou correc¢des.
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4. Demanda Regular e Continua:

o Esses insumos apresentam alta demanda, uma vez que sdo utilizados de forma
recorrente em procedimentos cirdrgicos. A reposicao regular é essencial para

evitar interrup¢des nos atendimentos hospitalares.

2. Problema a Ser Resolvido

A contratagao visa solucionar os seguintes problemas:

Falta de Estoque: Garantir a reposicao de itens criticos no almoxarifado, evitando a
suspensao de procedimentos cirtrgicos por falta de materiais essenciais.

Inadequacdo Técnica: Substituir materiais obsoletos ou de baixa qualidade que possam
comprometer os resultados cirurgicos.

Continuidade do Atendimento: Assegurar que a Instituicdo tenha condi¢coes de atender
as necessidades crescentes da populacdo, promovendo a eficiéncia e a eficacia dos

servigos prestados.

3. Perspectiva do Interesse Publico

A contratagdo atende ao interesse publico ao:

Garantir a realizacdo de cirurgias com padroes elevados de seguranca e qualidade;
Reduzir o risco de complicagbes pds-operatorias e a necessidade de retratamento,
promovendo o bem-estar dos pacientes;

Assegurar o cumprimento da missdo da Instituicdo de saude de oferecer assisténcia

médico-hospitalar eficiente, sustentavel e continua a populagao.

PLANO DE CONTRATACAO ANUAL
O objeto esta previsto no plano anual de contratagao?
Esta prevista dentro do PCA (Plano de Contratacao Anual) para contrata¢do para final de

2024/2025.

DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO
Quais os requisitos técnicos necessarios ao atendimento da necessidade?
Quais os padrdes minimos de qualidade, de forma a permitir a selecdo da proposta mais

vantajosa?
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e Para a verificagdo do atendimento aos padrdes de qualidade sera necessaria a

apresentacdo de amostras, exame de conformidade e prova de conceito, entre outros

testes de interesse da Administracao? Justifique.

Requisitos Técnicos Necessarios ao Atendimento da Necessidade

1. Telas Cirurgicas:

o

@)

Fabricadas em material biocompativel, resistente e que minimize reacdes
inflamatérias, como polipropileno ou materiais equivalentes certificados.
Estrutura que permita facil manuseio durante o procedimento e adequada fixagdo
ao tecido.

Esterilizadas e acondicionadas em embalagens individuais que assegurem a
manutencao da esterilidade até o momento do uso.

Tamanhos variados para atender diferentes tipos de procedimentos cirurgicos.

2. Grampeadores Cirargicos:

@)

Equipamentos robustos, ergonémicos e de facil manuseio, que permitam aplicagdo
precisa em tecidos.

Compatibilidade com cargas disponiveis no mercado ou fornecidas pelo mesmo
fabricante.

Grampeadores reutilizaveis devem ser confeccionados em materiais resistentes a
esterilizacdo repetitiva sem comprometimento da funcionalidade.

Certificacao de qualidade conforme normas técnicas vigentes, como as da ANVISA

ou equivalentes internacionais.

3. Cargas Cirurgicas:

o

Produzidas em material que assegure corte e fixacdo precisos e consistentes em
diferentes densidades de tecidos.

Compatibilidade comprovada com os grampeadores especificados.

Esterilizadas e acondicionadas em embalagens que preservem a integridade do
produto até o uso.

Diversidade de tamanhos e configuracdes para atender a diferentes tipos de

procedimentos ciruargicos.
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2. Padroes Minimos de Qualidade
Para garantir a selecdao da proposta mais vantajosa, devem ser observados os seguintes padroes
minimos de qualidade:

e Certificacdo do Produto: Os produtos devem ser registrados na ANVISA e,
preferencialmente, contar com certificagoes internacionais de qualidade, como ISO 13485
ou equivalente.

e« Desempenho Clinico: Evidéncias de eficicia e seguranca por meio de publicagdes
cientificas ou validag¢oes clinicas realizadas por instituicdes reconhecidas.

o Compatibilidade: As cargas cirurgicas devem ser 100% compativeis com os
grampeadores adquiridos, evitando problemas técnicos ou operacionais.

e Embalagem e Rotulagem: Embalagens individuais que preservem a esterilidade e
tragam informacoes claras sobre o produto, como prazo de validade, registro e lote.

3. Verifica¢do de Atendimento aos Padroes de Qualidade
Para assegurar que os produtos atendam aos padrdes minimos de qualidade, recomenda-se a
adocdo das seguintes medidas:

1. Apresentacido de Amostras:

o Solicitar amostras dos produtos ofertados (grampeadores, cargas e telas
cirdrgicas) para analise técnica antes da adjudicac¢do. Isso permitira a verificagdo
pratica da conformidade com os requisitos estabelecidos.

2. Exames de Conformidade:

o Realizacdo de andlise documental para comprovar os registros dos produtos na
ANVISA e outras certificagdes exigidas.

3. Prova de Conceito (Testes Praticos):

o Para grampeadores e cargas, pode ser solicitada uma demonstragdo pratica ou
simulacdo técnica em ambiente controlado, assegurando a funcionalidade e a
compatibilidade dos itens.

4. Justificativa para Apresentacao de Amostras e Testes:

o A apresentacdo de amostras e a prova de conceito sdo imprescindiveis,
considerando que a funcionalidade, durabilidade e qualidade dos materiais

impactam diretamente na seguranca e nos resultados dos procedimentos
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cirurgicos. Além disso, essas medidas evitam aquisi¢cdes inadequadas e garantem

que o item contratado atenda plenamente as necessidades da Instituicao.

8. ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES PARA CONTRATACAO

Ne

MATERIAL

ESTIMATIVA

ANUAL CODIGO SUS

01

GRAMPEADOR CIRCULAR
INTRALUMINAL TIPO CURVO COM
CABECA DESCARTAVEL, 21MM, COM
COMPRESSAO TECIDUAL
CONTROLADA, GRAMPOS DE TITANIO.
PARA ANASTOMOSES. NAO
RECARREGAVEL. NA EMBALAGEM
DEVERA CONSTAR O LOTE E A
VALIDADE DO PRODUTO - ESTOQUE
MINIMO 03 UNIDADES.

50 un 702050261

02

GRAMPEADOR CIRCULAR
INTRALUMINAL TIPO CURVO COM
CABECA DESCARTAVEL, 25MM, COM
COMPRESSAO TECIDUAL
CONTROLADA, GRAMPOS DE TITANIO.
PARA ANASTOMOSES. NAO
RECARREGAVEL. NA EMBALAGEM
DEVERA CONSTAR O LOTE E A
VALIDADE DO PRODUTO - ESTOQUE
MINIMO 03 UNIDADES.

50 un 702050261

03

GRAMPEADOR CIRCULAR
INTRALUNINAL TIPO CURVO, COM
COMPRESSAO TECIDUAL
CONTROLADA, CABECA DESCARTAVEL,
28MM A 29MM, COM GRAMPOS DE
TITANIO. EMBALAGEM ESTERIL E
INDIVIDUAL. NA EMBALAGEM DEVERA
CONSTAR O LOTE E A VALIDADE DO
PRODUTO - ESTOQUE MINIMO 03
UNIDADES.

50 un 702050261

04

GRAMPEADOR CIRCULAR
INTRALUNINAL TIPO CURVO, COM
COMPRESSAO TECIDUAL
CONTROLADA, CABECA DESCARTAVEL,
31MM A 33MM,COM GRAMPOS DE
TITANIO. EMBALAGEM ESTERIL E
INDIVIDUAL. NA EMBALAGEM DEVERA
CONSTAR O LOTE E A VALIDADE DO

50 un 702050261
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PRODUTO - ESTOQUE MINIMO 03
UNIDADES.

GRAMPEADOR LINEAR CORTANTE
MEDINDO 55MM A 60MM, QUE
DISPARE 04 LINHAS DE GRAMPOS E
CORTE SIMULTANEO ENTRE AS
MESMAS, DESCARTAVEL
05 | RECARREGAVEL COM GRAMPOS DE 60 un 702050288
TITANIO DESCARTAVEIS, EMBALAGEM
ESTERIL  E INDIVIDUAL. NA
EMBALAGEM DEVERA CONSTAR O
LOTE E A VALIDADE DO PRODUTO —
ESTOQUE MINIMO 03 UNIDADES.
CARGA PARA GRAMPEADOR LINEAR,
QUE DISPARE TECIDOS NORMAIS OU
PARA TECIDOS ESPESSOS. POSSUIR
PINO DE RETENCAO NA PONTA DISTAL
COM ACIONAMENTO AUTOMATICO
OU MANUAL. EMBALAGEM ESTERIL E
06 | INDIVIDUAL - NA EMBALAGEM 60 un 702050032
DEVERA CONSTAR O LOTE E A
VALIDADE DO PRODUTO - ESTOQUE
MINIMO 03 UNIDADES.

GRAMPEADOR LINEAR CORTANTE
MEDINDO 75MM A 80MM QUE
DISPARE 04 LINHAS DE GRAMPOS E
CORTE SIMULTANEO ENTRE AS
MESMAS, DESCARTAVEL,
RECARREGAVEL COM GRAMPOS DE
TITANIO DESCARTAVEIS, EMBALAGEM
ESTERIL E INDIVIDUAL - NA
EMBALAGEM DEVERA CONSTAR O
LOTE E A VALIDADE DO PRODUTO - 05
UNIDADES.

07 80 un 702050288
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CARGA PARA GRAMPEADOR LINEAR,
CORTANTE TRT DE 75MM A 80MM,
COM GRAMPO DE TITANIO, QUE
DISPARE EM TECIDOS NORMAIS OU
TECIDOS ESPESSOS. POSSUIR PINO DE
RETENGAO NA PONTA DISTAL COM
ACIONAMENTO AUTOMATICO OU
MANUAL, DESCARTAVEL EM
EMBALAGEM  INDIVIDUAL - 05
UNIDADES.

08 80 un 702050040

TELA CIRURGICA DE POLIPROPILENO
MEDIA (MEDINDO 101 CM2 A 400
CM2) EMBALAGEM  INDIVIDUAL,
ESTERIL, TRAZENDO EXTERNAMENTE
OS DADOS DE IDENTIFICACAO,
PROCEDENCIA, DATA DE
ESTERILIZACAO, VALIDADE, LOTE E
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE -
05 UNIDADES.

09 350 un 7020500563

TELA CIRURGICA DE POLIPROPILENO
PEQUENA (MEDINDO ATE 100 CM2)
EMBALAGEM INDIVIDUAL, ESTERIL,
TRAZENDO  EXTERNAMENTE  OS
DADOS DE IDENTIFICACAO,
PROCEDENCIA, DATA DE
ESTERILIZACAO, VALIDADE LOTE E
REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE.
05 UNIDADES.

10 450 un 702050571
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GRAMPEADOR CIRURGICO CONTOUR,
CURVO, CORTANTE COM GRAMPOS
DESCARTAVEIS PARA GRAMPEADOR
CORTANTE CURVO, CABECA CURVA E
SUTURA DE 40MM, DE USO UNICO, A
APRESENTACAO DO PRODUTO
DEVERA OBEDECER A LEGISLAGAO
ATUAL VIGENTE - 02 UNIDADES.

11 30 un 702050288

¢ Qual o quantitativo estimado a ser contratado? 1.310 unidades

¢ O objeto trata de bem ou servigo comum ou singular? Bem comum

e [Esta contratacao tem carater continuado? sim

e Qual devera ser a duracdo inicial do contrato? Duragdo de 12 meses.

A adocdo do sistema de registro de precos se dd em razao da imprevisibilidade da demanda e
da dificuldade de mensuracdo dos quantitativos, pois a utilizagdo dos referidos insumos nao é
periddica ou continuada, dependem do surgimento de necessidades e de cada atendimento dos
usudario/pacientes nos setores do hospital, realizados no dia a dia, durante o exercicio.

Apesar de se identificar certa necessidade para utilizagdo dos referidos insumos como
cirurgias de urgéncias/eletivas e procedimentos diversos, estes podem variar, pois somos pronto
atendimento 24 horas, onde ha grande rotatividade de atendimentos de urgéncia/emergéncia e
a utilizacao dos mesmos, ainda temos mutirdes de cirurgias.

Assim os itens em questdo sdo de suma importancia para o perfeito atendimento aos nossos
usuarios, sendo imprecisa a identificacdo ou mensuragdo com exatiddo de quantidades que
depende da demanda.

Quanto aos quantitativos estes sdo estimados em razdo do histérico dos ultimos exercicios.

9. LEVANTAMENTO DE MERCADO
1. Solugodes Disponiveis no Mercado

1.1. Fornecedores e Fabricantes
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Principais Fornecedores e Marcas Disponiveis:

Levantar as principais empresas que atuam no fornecimento de telas cirdrgicas, grampeadores e
cargas, incluindo fabricantes nacionais e internacionais. Exemplos:

Telas cirurgicas: Ethicon (Johnson & Johnson), Medline, 3M, e fabricantes nacionais

especializados.

Grampeadores e cargas cirurgicas: Ethicon, Covidien (Medtronic), e Grena Ltd.

1.2. Produtos Disponiveis

Telas cirurgicas:

Opcoes de telas descartaveis e reutilizaveis, considerando a resisténcia, esterilidade e custo-
beneficio.

Grampeadores cirurgicos:

Modelos lineares, circulares e endoscépicos disponiveis no mercado.
Diferenca entre dispositivos descartaveis e reutilizaveis.

Cargas cirurgicas:

Compatibilidade entre grampeadores e cargas, avaliando fabricantes que oferecam produtos
com maior flexibilidade de uso.
2. Avaliac¢ao de Restricoes do Mercado

Requisitos gue Podem Limitar a Concorréncia:

Analisar especificagdes técnicas como dimensdes, materiais e funcionalidades. Caso haja
exigéncias especificas, avaliar se sdo indispensaveis ou podem ser flexibilizadas para aumentar a
concorréncia.

Possibilidades de Flexibilizacdo:

Exemplo: Permitir grampeadores que utilizem cargas de fabricantes diferentes, desde que
atendam aos requisitos minimos de seguranca e eficacia.

3. Compra vs. Locagao

Aquisicio de Equipamentos:

Vantagens: Controle total do bem, sem custos recorrentes a longo prazo.
Desvantagens: Investimento inicial elevado, necessidade de manutencao.

Locacdo de Equipamentos:

Vantagens: Custo inicial reduzido, manutenc¢ado geralmente inclusa no contrato.
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Desvantagens: Custos recorrentes, limita¢dao de uso a prazo determinado.

Recomendacio:

Caso os grampeadores e outros itens sejam utilizados com alta frequéncia e tenham longo ciclo
de vida, a compra pode ser mais vantajosa. Para uso pontual ou emergencial, a locacdo pode ser
uma alternativa economicamente interessante

4. Manutencao e Assisténcia Técnica

Contrato com Suporte Técnico:

Garantir que o contrato inclua manutengdo preventiva e corretiva para minimizar interrupgdes
nos procedimentos cirurgicos.
5. Anadlise Técnica e Econdmica

Critérios de Avaliacdo:

Durabilidade e qualidade do produto.

Custo total, incluindo manutencao e reposicao de cargas.

Logistica de entrega e suporte técnico local.

Justificativa:

Selecionar solucdes que atendam as necessidades da FUSAM com o melhor custo-beneficio,
priorizando eficiéncia e seguranca.

6. Contratacdes Similares por Outros Orgios

Levantamento de Experiéncias Anteriores:

Pesquisar editais, pregdes e atas de registro de precos de outros hospitais e drgaos publicos para
identificar praticas de mercado e novas tecnologias.

Inovacées Identificadas:

Verificar uso de grampeadores com maior eficiéncia, tecnologias avangadas para telas cirdargicas
(como materiais antimicrobianos) e sistemas reutilizaveis que atendam normas sanitarias.
A escolha final deve considerar a melhor alternativa técnica e econdmica, equilibrando custos e
beneficios, bem como a garantia de suporte técnico adequado. A pesquisa de mercado e a analise
comparativa com praticas de outros 6rgaos sao essenciais para uma decisao fundamentada.
10.ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO
e Precos pesquisados na tabela SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de

Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS. (site: sigtap.datasus.gov.br).
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GRAMPEADOR
CIRCULAR
INTRALUMINAL TIPO
CURVO COM CABECA
DESCARTAVEL,
21MM, COM
COMPRESSAO
TECIDUAL
CONTROLADA,

01 GRAMPOS DE 50 un RS 959,40 702050261 | RS 47.970,00
TITANIO. PARA
ANASTOMOSES. NAO
RECARREGAVEL. NA
EMBALAGEM
DEVERA CONSTAR O
LOTE E A VALIDADE
DO PRODUTO -
ESTOQUE MINIMO
03 UNIDADES.

GRAMPEADOR
CIRCULAR
INTRALUMINAL TIPO
CURVO COM CABECA
DESCARTAVEL,
25MM, CcoM
COMPRESSAO
TECIDUAL
CONTROLADA,

02 GRAMPOS DE 50 un RS 959,40 702050261 | RS 47.970,00
TITANIO. PARA
ANASTOMOSES. NAO
RECARREGAVEL. NA
EMBALAGEM
DEVERA CONSTAR O
LOTE E A VALIDADE
DO PRODUTO -
ESTOQUE MINIMO
03 UNIDADES.
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03

GRAMPEADOR
CIRCULAR
INTRALUNINAL TIPO
CURVO, COM
COMPRESSAO
TECIDUAL
CONTROLADA,
CABECA
DESCARTAVEL,28MM
A 29MM, COM
GRAMPOS DE
TITANIO.
EMBALAGEM
ESTERIL E
INDIVIDUAL. NA
EMBALAGEM
DEVERA CONSTAR O
LOTE E A VALIDADE
DO PRODUTO -
ESTOQUE MINIMO
03 UNIDADES.

50 un

RS 959,40 702050261

RS 47.970,00

04

GRAMPEADOR
CIRCULAR
INTRALUNINAL TIPO
CURVO, CcCoM
COMPRESSAO
TECIDUAL
CONTROLADA,
CABECA
DESCARTAVEL,
31MM A
33MM,COM
GRAMPOS DE
TITANIO.
EMBALAGEM
ESTERIL E
INDIVIDUAL. NA
EMBALAGEM
DEVERA CONSTAR O
LOTE E A VALIDADE
DO PRODUTO -
ESTOQUE MINIMO

50 un

RS 959,40 702050261

RS 47.970,00
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03 UNIDADES.

GRAMPEADOR

LINEAR  CORTANTE
MEDINDO 55MM A
60MM, QUE DISPARE
04  LINHAS DE
GRAMPOS E CORTE
SIMULTANEO ENTRE

AUTOMATICO OU
MANUAL.

EMBALAGEM
ESTERIL E
INDIVIDUAL - NA
EMBALAGEM

DEVERA CONSTAR O
LOTE E A VALIDADE
DO PRODUTO -

AS MESMAS,
DESCARTAVEL
RECARREGAVEL COM

05 $IF;/2\'|\\I/'I';OS DE 60 un R$ 1.033,00 | 702050288 | RS 61.980,00
DESCARTAVEIS,
EMBALAGEM
ESTERIL E
INDIVIDUAL. NA
EMBALAGEM
DEVERA CONSTAR O
LOTE E A VALIDADE
DO PRODUTO -
ESTOQUE MINIMO
03 UNIDADES.
CARGA PARA
GRAMPEADOR
LINEAR, QUE
DISPARE  TECIDOS
NORMAIS OU PARA
TECIDOS ESPESSOS.
POSSUIR PINO DE
RETENCAO NA
PONTA DISTAL COM

06 ACIONAMENTO 60 un RS 254,00 702050032 | RS 15.240,00
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ESTOQUE MINIMO
03 UNIDADES.

GRAMPEADOR
LINEAR  CORTANTE
MEDINDO 75MM A
80MM QUE DISPARE
04  LINHAS DE
GRAMPOS E CORTE
SIMULTANEO ENTRE

ESPESSOS. POSSUIR
PINO DE RETENCAO
NA PONTA DISTAL
COM ACIONAMENTO
AUTOMATICO OuU
MANUAL,
DESCARTAVEL EM
EMBALAGEM

AS MESMAS,
DESCARTAVEL,
RECARREGAVEL COM

07 %F;’;\'l\\l"l';os PEl 8oun R$ 1.033,00 | 702050288 | R$ 82.640,00
DESCARTAVEIS,
EMBALAGEM
ESTERIL E
INDIVIDUAL - NA
EMBALAGEM
DEVERA CONSTAR O
LOTE E A VALIDADE
DO PRODUTO - 05
UNIDADES.

CARGA PARA
GRAMPEADOR

LINEAR, CORTANTE
TRT DE 75MM A
80MM, cCoM
GRAMPO DE
TITANIO, QUE
DISPARE EM

08 ;EUC'DOS NTOEFE'?’['Q)'E 80 un R$ 254,00 | 702050040 | R$ 20.320,00
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INDIVIDUAL - 05
UNIDADES.
TELA CIRURGICA DE
POLIPROPILENO
MEDIA  (MEDINDO
101 CM2 A 400 CM2)
EMBALAGEM
INDIVIDUAL, ESTERIL,
TRAZENDO
EXTERNAMENTE OS

09 DADOS DE 350 un R$ 125,00 | 7020500563 | RS 43.750,00
IDENTIFICACAO,
PROCEDENCIA, DATA
DE ESTERILIZACAO,
VALIDADE, LOTE E
REGISTRO NO
MINISTERIO DA
SAUDE - 05
UNIDADES.
TELA CIRURGICA DE
POLIPROPILENO
PEQUENA (MEDINDO
ATE 100 CM2)
EMBALAGEM
INDIVIDUAL, ESTERIL,
TRAZENDO
EXTERNAMENTE OS

10 DADOS DE 450 un RS 102,00 702050571 | RS 45.900,00
IDENTIFICACAO,
PROCEDENCIA, DATA
DE  ESTERILIZACAO,
VALIDADE LOTE E
REGISTRO NO
MINISTERIO DA
SAUDE. 05
UNIDADES.
GRAMPEADOR
CIRURGICO

11 ESETTB;JTRE' CUFC{\(;?A' 30 un R$ 1.033,00 | 702050288 | RS 30.990,00
GRAMPOS
DESCARTAVEIS PARA
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GRAMPEADOR

CORTANTE CURVO,
CABECA CURVA E
SUTURA DE 40MM,
DE USO UNICO, A
APRESENTACAO DO
PRODUTO DEVERA

OBEDECER A
LEGISLACAO ATUAL
VIGENTE - 02
UNIDADES.
RS
TOTAL
° 492.700,00

11.DESCRICAO DA SOLUGCAO COMO UM TODO

e Descreva a solucgdo escolhida com todos os elementos para que a contratagdo produza os

resultados pretendidos pela administracgao.

O mercado oferece uma variedade de solugdes para a aquisicdo de telas cirdrgicas,
grampeadores e cargas cirurgicas, com uma gama de produtos e fornecedores que buscam
atender as exigéncias de qualidade, seguranca, eficacia e custo-beneficio. A seguir, apresento
uma descricao geral das solu¢cdes que o mercado tem a oferecer em cada um desses itens,

destacando inovacgoes, caracteristicas e beneficios para a administragdo hospitalar:
1. Telas Cirurgicas
Produtos disponiveis:

o Telas Absorviveis e Nao Absorviveis: O mercado oferece telas cirurgicas de diversos
materiais, como polipropileno, poliéster, nylon e materiais biodegradaveis, para atender a
diferentes tipos de cirurgias (abdominais, hernias, etc.). As telas ndo absorviveis sdo mais
utilizadas em casos onde a durabilidade a longo prazo é necessdria, enquanto as

absorviveis sao indicadas para situacoes em que a tela deve se degradar com o tempo.
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e Telas com Revestimentos Especiais: Algumas telas vém com revestimentos
antibacterianos ou antimicrobianos, como prata ou clorexidina, para reduzir o risco de
infecgcdes poés-operatdrias. Também existem telas com propriedades de facil manuseio e
menor aderéncia aos tecidos, melhorando a eficiéncia das cirurgias.

e Telas Combinadas: O mercado oferece solucdes de telas compostas por materiais
sintéticos e bioldgicos, que oferecem resisténcia e integracdo com o organismo do

paciente de maneira mais eficiente.

Inovacgoes:

e Tecnologia de Resposta Imunoldgica: Algumas telas no mercado sdo projetadas para
melhorar a resposta imunoldgica do paciente, reduzindo a rejeicio e melhorando a
integracdo dos materiais com o corpo.

¢ Telas com Membranas Biocompativeis: Com a melhoria na biocompatibilidade, as telas
sao desenvolvidas para minimizar as reagdes adversas do organismo e promover a

regeneracao dos tecidos.

2. Grampeadores Cirurgicos

Produtos disponiveis:

e Grampeadores Manuais e Automatizados: Existem grampeadores manuais, que sao
mais econdmicos, e grampeadores eletrénicos ou automatizados, que proporcionam uma
maior precisdo, controle de pressao e consisténcia nos procedimentos. Estes tltimos sao
mais caros, mas aumentam a eficiéncia e reduzem as complicagdes.

e Grampeadores de Uso Especifico: O mercado também oferece grampeadores para
diferentes tipos de procedimentos, como grampeadores gastricos, anais, hepaticos, entre
outros, permitindo uma adaptacao mais precisa conforme a necessidade do procedimento

cirargico.

B e ——— . A————LC NI Ol ——
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e Grampeadores com Carregadores Intercambiaveis: Para proporcionar flexibilidade,
alguns modelos de grampeadores permitem a troca de cartuchos de diferentes tipos de

grampos, adaptando-se a variagOes de espessura de tecidos durante a cirurgia.

Inovacgodes:

o Tecnologia de Disparo Inteligente: Novos grampeadores incluem sistemas de
monitoramento de pressdo, que garantem o disparo dos grampos na pressao ideal,
evitando falhas.

e Grampeadores com Func¢ao de Suturas Automaticas: A inovacdo mais recente inclui
grampeadores que, além de realizar a ligadura, também aplicam suturas, economizando

tempo durante o procedimento.
3. Cargas Cirurgicas (Cartuchos de Grampos)
Produtos disponiveis:

e Cargas Compativeis com Diferentes Tipos de Grampeadores: O mercado oferece uma
ampla gama de cartuchos de grampos, projetados para serem compativeis com diferentes
modelos de grampeadores cirturgicos. As cargas variam em funcdo da espessura dos
tecidos, permitindo a adaptacdo a diferentes tipos de cirurgia (por exemplo, cirurgias de
parede abdominal ou ortopédicas).

o Cargas com Grampos Reforcados: Algumas cargas possuem grampos reforcados ou com
diferentes tipos de ponta para garantir uma fixacdo mais segura, principalmente em

tecidos mais espessos ou delicado.
Inovacodes:

e Cargas com Mecanismo de Ac¢do Suave: Algumas cargas incluem tecnologias que
diminuem a agressividade do grampeamento, com sistemas que distribuem a pressao de
forma mais uniforme, reduzindo danos nos tecidos e melhorando a recuperacdo pés-

operatoria.
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o Cargas Antibacterianas ou Antimicrobianas: Cartuchos de grampos impregnados com
substancias que ajudam a reduzir o risco de infec¢des, ideal para pacientes com alto risco

de complicagdes pds-cirurgicas.
4. Solugoes Integradas e Servicos Associados

e Pacotes de Fornecimento Integrado: Alguns fornecedores oferecem solucdes
completas, com fornecimento conjunto de telas, grampeadores e cargas cirdrgicas, além
de suporte técnico e treinamento para os profissionais de satde, garantindo uma solugao
mais eficiente e econémica.

o Sistemas de Gestao de Estoque: Além dos produtos, muitas empresas oferecem
sistemas de gestdo de estoque e monitoramento, facilitando o controle de consumo e
reposicdo automatica de materiais conforme a demanda. Isso pode incluir sistemas de
rastreabilidade de produtos, o que é essencial para manter a segurancga e a conformidade
regulatoria.

e Treinamento e Suporte: Diversos fornecedores também incluem programas de
treinamento continuo para a equipe médica e de enfermagem, assegurando que os
profissionais estejam sempre atualizados quanto ao uso correto dos equipamentos e

materiais.
Conclusao

O mercado oferece uma ampla gama de solugcbes para a aquisicdo de telas cirdrgicas,
grampeadores e cargas cirurgicas, com diferentes niveis de inovacdo, especializagdo e
personalizacdo de produtos. As opg¢des variam de solu¢des basicas, com um bom custo-beneficio,
até tecnologias avancadas que oferecem precisdo aprimorada, reducdo de complicagdes e maior
seguranga para os pacientes. Para a administracdo hospitalar, a escolha da solucdo ideal
dependera das necessidades clinicas especificas, das condi¢des orcamentarias e da busca por

fornecedores confiaveis que oferecam suporte técnico adequado.

12.JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO
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e Com base nos estudos acima, a licitacdo sera dividida em lotes ou em itens separados?

Justifique.

1. Viabilidade do Parcelamento

O objeto da contratagdo (telas cirturgicas, grampeadores cirurgicos e cargas cirurgicas) é
divisivel por natureza, sendo possivel realizar o parcelamento em itens ou lotes distintos,

conforme as especificidades dos produtos, fabricantes e fornecedores.

Essa divisdo atende aos seguintes critérios:

o [I-Viabilidade da divisdo em lotes:
Os itens sdo autdbnomos e possuem caracteristicas distintas (telas cirargicas,
grampeadores e cargas cirargicas), o que permite sua licitacao separada sem
comprometer a funcionalidade ou a execuc¢ao do objeto como um todo.

o II- Aproveitamento das peculiaridades do mercado local:
A pesquisa de mercado indica que existem fornecedores especializados em cada categoria
de produto. O parcelamento permite maior competitividade, possibilitando que
fornecedores de pequeno e médio porte concorram em itens especificos, favorecendo a
participacao de empresas locais e promovendo economicidade.

o III - Ampliagdo da competicio e prevencdo da concentracio de mercado:
A divisao em itens ou lotes amplia a participac¢ado de licitantes, evitando a concentragdo do
fornecimento em grandes empresas que possam deter exclusividade para a totalidade dos

produtos. Isso contribui para maior equilibrio e diversificagdo no mercado fornecedor.

2. Perda ou Ganho de Economia de Escala

Nao foi identificado risco relevante de perda de economia de escala com o parcelamento da
contratacao. Pelo contrario, a divisao do objeto em itens ou lotes pode gerar melhores condi¢des
de negociacdo, ja que os fornecedores poderdo apresentar propostas mais competitivas,

considerando sua expertise em produtos especificos.
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3. Proposta de Parcelamento da Licitacao

Com base nos estudos realizados, sugere-se a divisdao em itens separados, organizados por tipo

de produto:

o Item 1: Telas cirurgicas;
o Item 2: Grampeadores cirurgicos;

o Item 3: Cargas cirurgicas (compativeis com os grampeadores licitados).
Essa divisao é justificada pelos seguintes fatores:

1. Autonomia entre os itens: Os itens possuem finalidades distintas e podem ser
contratados independentemente.

2. Especificidade técnica: Cada item pode exigir caracteristicas técnicas especificas,
favorecendo a aquisicdo de produtos que atendam plenamente as necessidades da
administracao.

3. Competitividade: A separagdo em itens permite maior participacdo de licitantes com

expertise em categorias especificas, evitando restricdes a competitividade.
4. Conclusao

Conclui-se que a licitacao deve ser realizada com parcelamento em itens separados, uma vez que

tal medida:

e Atende ao disposto no §39, inciso I da Lei 14.133/21;
e Promove a ampliagdo da competitividade;
e Garante economicidade sem comprometer os padrdes de qualidade; e

e Viabiliza a participacao de um maior namero de fornecedores, inclusive locais.

A estruturacdo da licitagdo por itens autdbnomos representa a alternativa mais vantajosa para a

administracao.
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13.RESULTADOS PRETENDIDOS

Quais resultados pretendem-se alcan¢ar com esta contratagao?

Garantir o fornecimento de insumos e equipamentos de alta qualidade, indispensaveis
para a realizagdo de procedimentos cirurgicos seguros e eficazes, contribuindo para o
atendimento adequado aos pacientes.

Proporcionar melhores resultados clinicos e minimizar complicagdes decorrentes do uso
de materiais inadequados ou de baixa qualidade.

Assegurar a disponibilidade continua de insumos cirdrgicos essenciais, evitando atrasos,
cancelamentos ou interrup¢des de procedimentos, o que pode impactar diretamente a
saude e o bem-estar dos pacientes atendidos pela FUSAM.

Reduzir custos ao realizar uma aquisicao planejada e estruturada, considerando o melhor
custo-beneficio dos produtos adquiridos e evitando compras emergenciais a precgos
elevados.

Obter grampeadores cirurgicos com suporte técnico adequado, garantindo maior vida ttil
do equipamento e reduzindo os custos de substitui¢cdes e reparos.

Promover o desenvolvimento sustentavel, priorizando fornecedores que atendam a
critérios ambientais, sociais e econdmicos, conforme as diretrizes da Lei n® 14.133/21.
Contribuir para o fortalecimento do mercado nacional, especialmente ao estimular a
competitividade e a participacdo de fornecedores locais e regionais.

Otimizar o tempo e o desempenho da equipe cirdrgica, uma vez que a utilizacdo de
equipamentos modernos e insumos de qualidade reduz falhas operacionais e melhora a
eficiéncia nos procedimentos.

Reduzir desperdicios de materiais, contribuindo para uma gestdo hospitalar mais
sustentavel.

Taxa de Procedimentos Cirurgicos Realizados Sem Intercorréncias: Avaliar a seguranca e
eficacia dos insumos adquiridos.

Reducdo de Custos com Compras Emergenciais: Monitorar a economia alcancada por
meio do planejamento e contratagdo regular.

Satisfacdo da Equipe Cirtrgica e Assistencial: Medir a percepg¢ao dos profissionais quanto

a adequacao dos insumos e equipamentos fornecidos.
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e Cumprimento de Prazos e Qualidade dos Fornecedores: Monitorar a regularidade das

entregas e o atendimento as especificagdes técnicas exigidas no contrato.
Conclusao

A contratacdo de telas cirdrgicas, grampeadores e cargas cirurgicas visa proporcionar maior
seguran¢ca aos pacientes, otimizar a utilizacdo dos recursos publicos, promover o
desenvolvimento sustentavel e garantir a continuidade dos servigos de satde prestados pela

FUSAM com qualidade, eficiéncia e economicidade.
14. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS
1. Capacitacao de Servidores e Gestao Contratual

e Providéncia: Capacitar servidores responsaveis pela fiscalizacdo e gestdo contratual,
garantindo que tenham conhecimento das especificacdes técnicas dos itens adquiridos
(telas cirurgicas, grampeadores e cargas cirurgicas) e da operacdao/manutencdo, se
aplicavel.

e Objetivo: Assegurar o cumprimento adequado das clausulas contratuais, bem como a
fiscalizacdo do desempenho da contratada.

e Risco: Falhas na fiscalizacdo ou gestdo contratual podem gerar prejuizos financeiros,

atrasos nas entregas ou ndo conformidade dos itens.
2. Adequacio do Ambiente do Orgio

e Providéncia: Verificar se ha necessidade de adequacdo dos locais de armazenamento
para os materiais a serem adquiridos.
o Exemplo:
= Garantir ambiente adequado para o armazenamento de telas cirdrgicas em
condig¢des controladas de temperatura e umidade.
= Espacgo seguro para acondicionar os grampeadores cirdrgicos e as cargas,

de forma a preservar a integridade e a esterilidade.
A e T T s e e R e . T e SRR
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e Objetivo: Prevenir danos aos materiais adquiridos, garantindo sua durabilidade e
conformidade com as normas técnicas e sanitarias.
e Risco: A nao adequagao do ambiente pode resultar em deterioracdo dos produtos,

comprometendo sua utilizagao.

3. Transicao Contratual (Caso Haja Contrato Vigente)

e Providéncia: Caso exista contrato vigente para fornecimento de insumos similares, a
contratada deve ser orientada a promover a transi¢cdo contratual, realizando a
transferéncia de conhecimento, tecnologia ou técnicas empregadas, quando aplicavel.

e Objetivo: Garantir a continuidade dos servigos e a utilizacao eficiente dos novos
materiais e equipamentos.

e Risco: A auséncia de uma transicao adequada pode causar interrup¢des nos servicos ou

dificuldades na utilizagao dos novos produtos.

4. Levantamento de A¢des Necessarias a Implementacao

e Providéncia: Realizar um levantamento detalhado das a¢des necessarias nos diversos
setores da FUSAM para a recepc¢ao e uso eficaz dos materiais.
o Exemplo de acoes especificas:
= Adequacado do almoxarifado e atualizacdo do controle de estoque.
= Integracdo dos materiais ao sistema de gestdo de suprimentos, caso
aplicavel.
= Verificacdo da compatibilidade técnica dos grampeadores adquiridos com
os insumos ja existentes na organizagdo.
e Objetivo: Garantir que todas as condi¢des estejam alinhadas para que os itens adquiridos
sejam plenamente funcionais e integrados a rotina hospitalar.
e Risco: A falta de adequacdo prévia pode gerar atrasos no uso dos materiais e perdas

financeiras.
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CRONOGRAMA DE ACOES E MAPA DE RISCOS
D.ata_l- Atividades Riscos
Limite

Capacitagdo dos servidores para gestao Dificuldade na fiscalizagdo, com riscos de
10/01/2025 ~ .~ T .

e fiscalizacdo contratual. descumprimento contratual.

Verificacdo e adequacdo do ambiente Deterioracdo dos materiais por condi¢cdes
15/01/2025 .

de armazenamento. inadequadas de armazenagem.

: o~ Interrupg¢ao no fornecimento ou

20/01/2025 Planejamento da transi¢ao contratual, dificuldades na adaptacdao aos novos

caso aplicavel. )
insumos.

Integracdo dos novos materiais ao Desorganizacdo no controle de estoque,
30/01/2025 sistema de gestdo de estoque e podendo gerar desperdicios ou falta de
suprimentos. materiais.

Conclusao

A adocgdo das providéncias acima descritas é essencial para garantir que a contratacdo surta os
efeitos esperados, assegurando a continuidade e a qualidade dos servicos prestados pela FUSAM.
0 ndo cumprimento das ac¢oes identificadas pode comprometer a efetividade da contratacgao,
sendo necessario o acompanhamento de um cronograma claro e a gestao de riscos para mitigar

possiveis problemas.
15. CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

1. Contratacoes Correlatas
Nao foi identificada, até o momento, a necessidade de contratacdes correlatas relacionadas
diretamente a aquisicdo de telas cirurgicas, grampeadores cirurgicos e cargas cirurgicas. No
entanto, é importante monitorar a possibilidade de eventual necessidade futura, como:
« Treinamentos ou capacitacoes especificas: Caso os grampeadores adquiridos
demandem orientagdes técnicas especificas para uso ou manutencao.
e Servicos de manutencio preventiva e corretiva: No caso de equipamentos
reutilizaveis, podera ser necessdria a contrata¢do de suporte técnico ou aquisi¢cdo de Kkits

de manutencao.
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e 2.Contratac¢oes Interdependentes

Sim, ha uma relagdo de interdependéncia entre os grampeadores cirargicos e as cargas

ciruargicas, uma vez que ambos devem ser compativeis para garantir a funcionalidade do

equipamento e a eficiéncia dos procedimentos. Por esse motivo:

e Recomenda-se que as cargas cirurgicas sejam adquiridas simultaneamente aos
grampeadores, assegurando total compatibilidade técnica, preferencialmente fornecida
pelo mesmo fabricante ou de fornecedores homologados para evitar falhas operacionais.

3. Conclusao

A contratac¢do de grampeadores e cargas cirurgicas configura-se como interdependente, devido
a exigéncia de compatibilidade técnica entre os itens para o uso adequado. Ja a aquisicao de telas
cirurgicas é auténoma e ndo requer contratacdes correlatas ou interdependentes adicionais para
Seu uso ou armazenamento.

Se houver necessidade futura de contratos correlatos, como manuteng¢ao ou capacitagdes, essas

poderao ser previstas e planejadas em etapas subseqiientes, conforme necessidade operacional.

16.POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS
e Ha a possibilidade de inclusao de critérios de sustentabilidade na contratacao, desde a
especificacdo técnica até como obriga¢des da contratada?

e (Quais os possiveis impactos ambientais decorrentes da contratacao?
1. Inclusao de Critérios de Sustentabilidade na Contratacio

Sim, é possivel incluir critérios de sustentabilidade em diversas etapas do processo de
contratacao, desde a especificacdo técnica até as obriga¢des contratuais da fornecedora. Algumas
sugestoes sao:
1. Especificacdo Técnica:
o Priorizar a aquisicao de telas cirurgicas fabricadas com materiais biodegradaveis,
reutilizaveis ou de baixo impacto ambiental, sempre que compativel com a

finalidade médica.
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o Para grampeadores cirurgicos reutilizaveis, exigir que sejam fabricados com
materiais reciclaveis ou que possuam opg¢des de manutencdo que aumentem sua
vida util.

2. Obrigag¢oes da Contratada:

o Exigir que os fornecedores adotem praticas de logistica reversa, especialmente
para o descarte adequado de grampeadores e cargas cirurgicas, promovendo a
reciclagem ou reuso de componentes.

o Apresentar certificacdes ambientais, como ISO 14001, ou comprovar a adogao de
praticas sustentaveis em seus processos produtivos.

o Embalagens minimas ou com materiais reciclaveis, reduzindo o impacto ambiental

do transporte e armazenamento.

2. Possiveis Impactos Ambientais Decorrentes da Contratacao

Os principais impactos ambientais associados a aquisicdo desses materiais incluem:

2.1. Residuos Hospitalares e Contamina¢dao Ambiental:

o Descricao: O descarte inadequado de telas cirurgicas (geralmente descartaveis) e cargas
cirargicas pode gerar um grande volume de residuos sélidos contaminados, que, se nao
tratados adequadamente, podem causar contaminacao do solo, da agua e do ar.

e Mitigacao: Implementar a¢gdes como a exigéncia de descarte conforme normas vigentes
para residuos de servicos de saude (RDC ANVISA n® 222/2018) e, quando possivel,

priorizar materiais biodegradaveis ou reutilizaveis.

2.2. Impactos do Ciclo de Vida dos Produtos:

e Descricdo: A producdo, transporte e descarte de grampeadores e cargas cirurgicas
podem gerar emissdes de gases de efeito estufa (GEE), bem como consumo excessivo de
recursos naturais.

e Mitigacao: Incluir exigéncias para que os fornecedores adotem praticas sustentaveis de

fabricacdo, reduzindo o consumo energético e as emissdes de carbono.
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2.3. Uso de Recursos Nio Renovaveis:

o Descricdao: Componentes de grampeadores e cargas frequentemente incluem metais e
plasticos derivados de petréleo, que ndo sao renovaveis.
e Mitigacao: Especificar o uso de materiais reciclados ou reciclaveis na fabricacdo dos

produtos sempre que possivel.
2.4. Transporte e Logistica:

o Descrigdo: O transporte dos materiais contratados pode gerar emissdes de GEE,
contribuindo para o aquecimento global.
o Mitigacao: Priorizar fornecedores locais ou regionais para reduzir distancias de

transporte e, consequentemente, as emissoes.
3. Conclusio

A adocgao de critérios de sustentabilidade na especificacao técnica, aliada a exigéncia de praticas
ambientalmente responsaveis dos fornecedores, pode minimizar os impactos ambientais
decorrentes da aquisicdo. Além disso, praticas como logistica reversa e descarte adequado
devem ser integradas as obriga¢cdes contratuais, garantindo conformidade com as normas

ambientais e promovendo o uso sustentavel dos recursos.

17.POSICIONAMENTO CONCLUSIVO

Com base na analise realizada neste Estudo Técnico Preliminar, conclui-se que:

A aquisicao de telas cirargicas, grampeadores cirdrgicos e cargas cirurgicas é essencial para
garantir a seguranca, eficacia e continuidade dos procedimentos cirtrgicos realizados pela
Instituicao.

Considerando a relevancia do desempenho técnico desses itens para os resultados clinicos,
recomenda-se a ado¢do do critério de julgamento Técnica e Preco, priorizando a qualidade
técnica sem comprometer a economicidade da contratacgao.

Apoés a analise dos aspectos técnicos, econdmicos, ambientais e mercadologicos, esta equipe

de planejamento declara que a contratagio é VIAVEL, desde que:
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Sejam atendidas as especificagdes técnicas detalhadas no processo, com foco em
compatibilidade, qualidade e sustentabilidade;

Seja garantida a ampla competitividade por meio de divisdo em lotes ou itens, conforme
indicado neste estudo;

Incluam-se medidas de mitigacao de impactos ambientais e critérios sustentaveis na
contratacao.

Dessa forma, a aquisicao proposta atende aos objetivos da administracao publica, alinhando-

se aos principios da economicidade, eficiéncia e segurancga hospitalar.

Camila Tepedino Andresa Gabrieli Prado
Gerente de Enfermagem Diretora Assistencial
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