FUSAM

ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

1. INFORMACOES BASICAS

Nimero do processo Administrativo, se ja constituido;

Numero da(s) requisi¢des de compra: SC 845/2025 SisHOSP

Demais informagdes pertinentes: Aquisi¢io de Equipo para Bomba de Infusio e Equipo

para nutricao enteral.

2. AREA REQUISITANTE
e Quais as reas requisitantes da contratacio?

Diretoria Assistencial

3. DESIGNACAO DA EQUIPE DE PLANEJAMENTO

Andresa Gabrieli Prado - Diretora Assistencial

4. DIRETRIZES QUE NORTEARAO ESTE ETP

e Lein®14.133/2021 (Nova Lei de Licita¢des);

e Conformidade com as normas da Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria)

e RDC 12/2011, RDC 185/2001, RDC 65/2022

e Observancia das normas ABNT NBR relacionadas a dispositivos médicos e equipamentos
hospitalares.

* Adequagdo as diretrizes da Anvisa para produtos para satide (Registro e Boas Praticas de
Fabricacdo, boas praticas hospitalares).

e C(Certificagdo ISO 13485.

5. DESCRICAO DA NECESSIDADE
® Quais as justificativas e/ou motivos para esta contratagdo, considerando o problema a ser

resolvido, sob a perspectiva do interesse ptiblico?
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FUSAM

A contratacio de Equipo para bomba de infusao e equipo para nut'ri(;ﬁo enteral é
fundamental para garantir a seguranga e a eficacia na administracdo de terapias intravenosas
e enterais em unidades de satde.

Justificativas e Motivos para a Contratacao

1. Seguranca do Paciente

- Os equipos sdo essenciais para a administracao controlada e precisa de medicamentos, soros
e nutrientes, reduzindo o risco de erros na infusdo.

- 0 uso de equipos compativeis com bombas de infusdo e sistemas de nutricdo enteral previne
complicagdes como sobrecarga hidrica, infec¢oes e obstrugdes.

2. Atendimento as Normas Sanitarias e Regulamentagoes

- A aquisicdo deve garantir que os equipos atendam as normas da Anvisa (RDC 12/2011, RDC

185/2001, RDC 65/2022) e das boas préaticas hospitalares.

- 0 uso de materiais certificados reduz riscos de contaminac¢do e garante conformidade com
padrdes de seguranca.
3. Continuidade e Qualidade no Atendimento Hospitalar
- Manutencéo do suprimento continuo de equipos para evitar desabastecimento e prejuizo ao
tratamento dos pacientes.
- Atendimento adequado a pacientes internados, em tratamento de longo prazo e aqueles em
estado critico, evitando atrasos na administragdo de terapias essenciais.
4. Eficiéncia na Administragdo de Terapias
- Os equipos para bomba de infusdo permitem um controle preciso do volume e velocidade da
infusdo, evitando subdosagem ou superdosagem de medicamentos.
- Os equipos de nutri¢do enteral garantem a correta administragdo de dietas para pacientes
que ndo podem se alimentar via oral, contribuindo para a recuperac¢do nutricional.
5. Reducio de Custos com Complicag¢des e Internacoes Prolongadas

A utilizagio de equipamentos adequados reduz complicagbes clinicas, diminuindo a
necessidade de intervencdes corretivas e o tempo de internagdo hospitalar.
- Evita gastos extras com substitui¢des freqiientes ou uso de materiais inadequados que

possam gerar desperdicios e retrabalho.
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6. Interesse Piiblico e Melhoria no Servico de Satde

- A contratagdo garante um atendimento seguro e eficaz aos pacientes, promovendo a

humanizagio e a qualidade no servigo prestado pelo sistema de satdde.

- Atendimento as demandas de hospitais, unidades de pronto atendimento e demais servigos

de saude piiblica e privada, garantindo o fornecimento adequado desses insumos.

A aquisicdo dos equipos de infusio e nutricdo enteral é, portanto, uma agdo estratégica e
essencial para garantir a seguranca do paciente, a qualidade assistencial e o cumprimento das
normas regulatorias.

Os itens solicitados na licitacdo sdo de extrema importdncia para manter controle rigoroso de
infusdo de alimentagdo por via enteral (quando necessario) e dos medicamentos por via
parenteral (quando necessério), principalmente em pacientes que se encontram em estado grave

em urgéncia, emergéncia e Unidade Intensiva, independente da idade e género.

6. PLANO DE CONTRATACAO ANUAL

O objeto esta previsto no plano anual de contratacdo?

Sim, PCA 2025, valores com base consumo exercicio anterior, a contragdo se faz necessaria
para rotina hospitalar e garante um atendimento seguro e eficaz aos pacientes, promovendo a

humanizagdo e a qualidade no servigo prestado pelo sistema de satde.

R

602 EQUIPO BOMBA INFUSAO unid 2900 R$ R$ R$
AZUL/LILAS ENTERAL [UNI] ade 20,00 58.000,00 58.000,00
603 EQUIPO BOMBA INFUSAO BRANCO | unid 3600 R$ R$ R$
PARENTERAL [UNI] ade 22,55 81.180,00 81.180,00
EQUIPO BOMBA INFUSAO .
unid R$ R$ R$
604 FU?\]-I;]OSENSIVEL PARENTERAL sde 1000 2515 25.150,00 25.150,00
605 EQUIPO BOMBA INFUSAO LIVRE unid 500 R$ R$ R$
DE PVC/DEHP [UNI] ade 31,54 15.770,00 15.770,00

7. DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO
® Quais os requisitos técnicos necessarios ao atendimento da necessidade?

® Quais os padrées minimos de qualidade, de forma a permitir a selecdo da proposta mais

R e
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vantajosa?

e Para a verificacdo do atendimento aos padrées de qualidade serd necessaria a
apresenta¢do de amostras, exame de conformidade e prova de conceito, entre outros
testes de interesse da Administragdo? Justifique.

A contratacdo dos equipos para bomba de infusdo e equipos para nutrigdo enteral deve

atender a critérios técnicos rigorosos para garantir seguranca, qualidade e compatibilidade

com os equipamentos hospitalares.

1. Requisitos Técnicos
Os equipos contratados devem: Ser compativeis com as bombas de infusdo disponiveis no _
hospital.
Possuir materiais atoxicos, livres de ftalatos (DEHP-free) e isentos de latex, garantindo
seguranga para pacientes alérgicos.
Para nutrigio enteral, seguir o padrao de conexdo ENFit, conforme exigido pela Anvisa e
normas internacionais.
Ter sistema de anti-refluxo e filtro de particulas, prevenindo contaminacoes e obstrugdes.
Garantir fluxo continuo e estdvel para administragdo precisa de medicamentos e solucdes
nutricionais.
Possuir identificacdo clara do fabricante, lote, validade e registro na Anvisa.
Atender aos requisitos de esterilizagao e embalagem segura, conforme normas sanitarias.
2. Padroes Minimos de Qualidade
Para garantir a selecdo da melhor proposta, os equipos devem atender a:
e Registro na Anvisa como dispositivo médico de classe apropriada.
e Certificagdo ISO 13485(Sistema de Gestao da Qualidade para Produtos Médicos).
o Testes de resisténcia, flexibilidade e vedagdo para evitar rompimentos e vazamentos.
o Garantia de funcionamento sem risco de contamina¢ao cruzada.

e Compatibilidade comprovada com as bombas de infusdo em comodato.

3. Verificacdo da Qualidade

Para assegurar que 0S equipos atendam aos padroes exigidos, serdo adotados os

e T P
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seguintes critérios:

Apresentacdo de amostras para andlise técnica e visual.
Exames de conformidade com normas de qualidade e seguranca.
Prova de conceito em ambiente hospitalar, testando compatibilidade com bombas de

infusdo e desempenho na administracdo dos fluidos.

Justificativa: Essas verificacdes sdo necessdrias para garantir que os equipamentos

adquiridos possuam qualidade comprovada, evitando falhas que possam comprometer a

seguranca dos pacientes.

4. Comodato de Bombas de Infusio

As empresas fornecedoras dos equipos de nutri¢do enteral e medica¢io deverio:
Fornecer as bombas de infusdo em regime de comodato, garantindo compatibilidade total
com os equipos adquiridos.

Garantir suporte técnico e manuten¢io preventiva/corretiva das bombas durante o
periodo de uso.

Apresentar um plano de reposigdo emergencial para evitar interrup¢do no fornecimento
dos equipamentos.

Essa exigéncia visa assegurar continuidade no atendimento hospitalar, padronizando o
uso dos equipamentos e evitando problemas de compatibilidade entre equipos e bombas

de diferentes fabricantes.

8. ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES PARA CONTRATACAO

Qual o quantitativo estimado a ser contratado? A estimativa de quantidades sera definida
com base no consumo médio histérico da Institui¢io, na demanda projetada para o
periodo de vigéncia do contrato e na reserva or¢amentdaria disponivel. Para isso, serdo
considerados relatérios de consumo anteriores, registros de estoque, ampliacdo de
servigos e possiveis variagdes sazonais na utilizagdo dos equipo bomba de infusio, Total

desta contratag¢do: 8.000 (oito mil) unidades.

Item

Equipo para nutri¢do | Equipo para bomba de infusdo utilizado 2900 un
enteral por via de | exclusivamente para a administracio de
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bomba de infusao

alimentacdo enteral, compativel com todas as
dietas enterais existentes no mercado.
Comprimento minimo de 2,50 metros,
volume de prime de aproximadamente 16,0
mL, com conector roscado ENPlus para bolsa
de dieta enteral (desenvolvido de acordo com
a norma internacional ISO 18250-3), pinga
corta-fluxo, cAmara gotejadora intermedidria
flexivel sem filtro e sem entrada de ar lateral,
tubo PVC DEHP FREE roxo/lilas, pinga rolete,
corta-fluxo dedicado, conjunto intermediario
de silicone translicido com trava mecanica e
conector de nutricdo enteral com tampa com
alca (desenvolvido de acordo com a norma
internacional EN 1615), atéxico, embalagem
individual em papel grau cirdrgico (GC),
estéril, invélucro resistente ao manuseio,
lacre capaz de manter sua integridade e
esterilidade). Ndo fabricado com borracha
natural latex. Produto desenvolvido e
fabricado conforme norma ABNT NBR ISO
8536-8. Durabilidade de utilizagdo minima de
24 horas, descartdvel, estéril, apirogénico,
embalado individualmente em papel grau
cirargico com dados de identificacao,
procedéncia, data, lote, tipo de esterilizacdo e
prazo de validade, vinculado ao comodato da
bomba de infusdo (equipamento compativel).
Conforme normas da RDC 185 de 22 de
outubro de 2001.

2 Equipo para bomba

Equipo para bomba de infusdo com filtro
distal ou proximal, branco, utilizado na
administracio de solugbes parenterais,
constituido de ponta perfurante para ampola
plastica com tampa protetora, camara de
gotejamento flexivel, respiro lateral com filtro
hidr6fobo e antibacteriano (filtro de ar
bacteriol6gico no minimo 0,22 micra e para
reten¢do de particulas 15 micra), tubo em
PVC flexivel, transparente, resistente a
acotovelamento com comprimento minimo
de 230 cm, com injetor lateral com borracha
auto cicatrizante, pinga rolete com alta
precisdo, tubo conector e adaptador luer lock

3600 un

de infusdo-via
parenteral
R R R R R BT
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FUSAM

e luer slip com protegdo nio vazada, pronto
uso para neonatal, pediatrico e adulto sem
acréscimo de dispositivo para sua utilizacdo
tanto para pequenos como para grandes
volumes. com durabilidade de utilizagdo
minima de 72 horas, descartavel, estéril,
apirogénico, embalado individualmente em
papel grau cirtrgico com dados de
identificagdo, procedéncia, data, lote, tipo de
esterilizacdo e prazo de validade, vinculado
ao comodato da bomba de infusdo
(equipamento compativel). Conforme normas
da RDC n.185 de 22 de outubro de 2001 e
RDC n.4/2011.

3 Equipo para bomba
de infusdo via
parenteral
fotossensivel

Equipo para bomba de infusdo especifico
para solucdo fotossensivel, com filtro distal
ou proximal, utilizado na administracdo de
solu¢bes parenterais, constituido de ponta
perfurante para ampola plastica com tampa
protetora, camara de gotejamento flexivel,
respiro lateral com filtro hidréfobo e
antibacteriano (filtro de ar bacteriolgico de
no minimo 0,22 micra e para retencdo de
particulas de no minimo 15 micra), tubo em
PVC flexivel, transparente, resistente a
acotovelamento com comprimento minimo
de 230 cm, com injetor lateral com borracha
auto cicatrizante, pinca rolete com alta
precisdo, tubo conector e adaptador luer lock
e luer slip com prote¢do ndo vazada, pronto
uso para neonatal, pedidtrico e adulto sem
acréscimo de dispositivo para sua utilizacdo
tanto para pequenos como para grandes
volumes. com durabilidade de utilizagdo
minima de 72 horas, descartivel, estéril,
apirogénico, embalado individualmente em
papel grau cirtirgico com dados de
identificacdo, procedéncia, data, lote, tipo de
esterilizacdo e prazo de validade, vinculado
ao comodato da bomba de infusdo
(equipamento compativel). Conforme normas
da RDC n.185 de 22 de outubro de 2001 e
RDCn.4/2011.

1000 un

4 Equipo para bomba

Equipo para bomba de infusio com filtro

500 un
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FUSAM

de infusdo via
parenteral livre de
PVC e DEHP

distal ou proximal, branco, utilizado na
administracio de solugdes parenterais,
constituido de ponta perfurante para ampola
plastica com tampa protetora, cdmara de
gotejamento flexivel, respiro lateral com filtro
hidréfobo e antibacteriano (filtro de ar
bacteriolégico de no minimo 0,22 micra e
para reten¢io de no minimo particulas 15
micra), tubo livre de PVC e DEHP,
transparente, resistente a acotovelamento
com comprimento minimo de 230 cm, com
injetor lateral com borracha auto cicatrizante,
pinga rolete com alta precisédo, tubo conector
e adaptador luer lock e luer slip com protecdo
nio vazada, pronto uso para neonatal,
pediatrico e adulto sem acréscimo de
dispositivo para sua utilizagdo tanto para
pequenos como para grandes volumes. com
durabilidade de utilizagdo minima de 72
horas, descartdvel, estéril, apirogénico,
embalado individualmente em papel grau
cirirgico com dados de identificagdo,
procedéncia, data, lote, tipo de esterilizacdo e
prazo de validade, vinculado ao comodato da
bomba de infusdo (equipamento compativel).
Conforme normas da RDC n.185 de 22 de
outubro de 2001 e RDC n.4/2011.

TOTAL

8.000 unidades

e O objeto trata de bem ou servico comum ou singular? Esta contratacdo tem carater

continuado?

e Qual deveré ser a duragéo inicial do contrato?

Os equipos de bomba de infusdo e de nutricdo enteral sdo bens comuns, pois possuem

especificacdes padronizadas e amplamente disponiveis no mercado, permitindo a comparagao

entre diferentes fornecedores com base em critérios técnicos e de qualidade.

Entretanto, a selecio do fornecedor deve considerar critérios de qualidade técnica,

compatibilidade com os equipamentos existentes e conformidade com as normativas de saude e

seguranga, garantindo a aquisi¢do de produtos adequados para a assisténcia aos pacientes.

2. Esta contratacdo tem cardter continuado?

T e R e I O P O

i I N S R
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Sim, a contratagdo possui carater continuado, uma vez que os equipos sdo insumos hospitalares
essenciais para a administragdo segura de medicamentos e nutricdo enteral. sua demanda é
constante e ininterrupta, sendo necessdrio manter o fornecimento regular para evitar
desabastecimento e prejuizo 3 assisténcia hospitalar.
3. Qual deverd ser a duracio inicial do contrato?

A duragdo inicial do contrato deve considerar:
- O consumo médio mensal e a necessidade continua dos equipos.
- A possibilidade de contratagdo por 12 meses, com possibilidade de prorrogacdo, conforme
previsto na legislacdo vigente para fornecimento continuo de insumos hospitalares.

- A avaliagdo do mercado e das condi¢des contratuais que garantam economicidade e
eficiéncia na gestdo dos estoques.

Caso necessério, o contrato poderd prever entregas parceladas, garantindo melhor gestdo

logistica e evitando o actimulo excessivo de insumos.

9. LEVANTAMENTO DE MERCADO
O levantamento de mercado tem como objetivo identificar fornecedores qualificados, analisar
a disponibilidade dos produtos no mercado e verificar as condicdes de aquisi¢do, garantindo a
escolha da proposta mais vantajosa para a Administrac3o.
1. Pesquisa de Fornecedores
Foi realizada uma pesquisa junto a fornecedores especializados na fabricacio e
comercializagdo de equipos para bomba de infusio e equipos para nutricdo enteral,

considerando os seguintes critérios:

* Empresas com registro na Anvisa e certificagdes de qualidade.

* Fabricantes que atendam as normas ISO 13485 para dispositivos médicos.

e Distribuidores que oferecam comodato de bombas de infusio compativeis com seus
equipos.

e Empresas com capacidade de fornecimento continuo, evitando desabastecimento.

N

. Disponibilidade no Mercado
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- Os equipos para bomba de infusdo e nutricio enteral sio amplamente disponibilizados por
empresas nacionais e internacionais.
- H4 fornecedores que oferecem bombas de infusdo em comodato, vinculadas a aquisi¢do dos
equipos.
- A variagdo de prego ocorre conforme o tipo de equipo, volume de compra e tecnologia
envolvida (exemplo: filtros antibacterianos, controle de fluxo).

3. Comparagio de Precos e Condi¢oes Comerciais

Foram coletadas cotacdes de diferentes fornecedores para avaliar:

e Preco unitario dos equipos, considerando volume e contrato anual.
e Prazos de entrega e logistica, garantindo fornecimento continuo.
e Garantia e suporte técnico, especialmente para bombas de infusdo em comodato.

e Condicdes contratuais, incluindo requisitos de qualidade e conformidade regulatoria.

4. Analise de Riscos
Risco de desabastecimento: mitigado pela sele¢do de fornecedores com histérico de
fornecimento confidvel.
Risco de incompatibilidade: minimizado pela exigéncia de testes prévios e prova de
conceito antes da aquisigao.
Risco de variagio de pregos: reduzido por meio da padronizagdo das especificagdes e
negociagio de contratos de longo prazo.
5. Conclusao
0O levantamento de mercado confirmou a viabilidade da contratacdo dos equipos de infusdo e
nutricdo enteral, com ampla oferta no mercado e possibilidade de comodato das bombas de
infusio. A escolha do fornecedor deverd considerar qualidade, conformidade regulatoria,

suporte técnico e custo-beneficio.

10. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO

Lote Unico

A s

S, 63 — CENTRO - CA
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Item | Produto ~ Descritivo 'Quantidade ” ,‘V_a_l,o r Valt_)r toral
unitario estimado
1 Equipo para | Equipo para bomba de infusio 2900 un R$ 20,00 | R$58.000,00

nutrigao
enteral por
via de

bomba de
infusdo

utilizado exclusivamente para

a administragio de
alimentacdo enteral,
compativel com todas as

dietas enterais existentes no
mercado. Comprimento
minimo de 2,50 metros,
volume de prime de
aproximadamente 16,0 mlL,
com conector roscado ENPlus
para bolsa de dieta enteral
(desenvolvido de acordo com
a norma internacional ISO
18250-3), pinga corta-fluxo,
camara gotejadora
intermediaria flexivel sem
filtro e sem entrada de ar
lateral, tubo PVC DEHP FREE
roxo/lilas, pin¢a rolete, corta-

fluxo  dedicado, conjunto
intermediario de silicone
translucido com trava

mecanica e conector de
nutricio enteral com tampa
com alga (desenvolvido de
acordo com a norma
internacional  EN 1615),
atoxico, embalagem individual
em papel grau cirdrgico (GC),
estéril, invélucro resistente ao
manuseio, lacre capaz de
manter sua integridade e
esterilidade). N&o fabricado
com borracha natural latex.

Produto desenvolvido e
fabricado conforme norma
ABNT NBR ISO 8536-8.
Durabilidade de utilizacdo
minima de 24 horas,
descartavel, estéril,
apirogénico, embalado

Pagina
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individualmente em papel
grau cirurgico com dados de
identificagao, procedéncia,
data, lote, tipo de esterilizacdo
e prazo de validade, vinculado
ao comodato da bomba de
infusao (equipamento
compativel). Conforme
normas da RDC 185 de 22 de
outubro de 2001.

p Equipo para | Equipo para bomba de infusdo 3600 un R$ 22,55 | R$81.180,00
bomba de | com filtro distal ou proximal,
infusdo-via | branco, utilizado na
parenteral administracio de solugdes
parenterais, constituido de
ponta perfurante para ampola
plastica com tampa protetora,
camara de  gotejamento
flexivel, respiro lateral com
filtro hidréfobo e
antibacteriano (filtro de ar
bacteriolégico no minimo 0,22
micra e para reten¢do de
particulas 15 micra), tubo em
PVC flexivel, transparente,
resistente a acotovelamento
com comprimento minimo de
230 cm, com injetor lateral
com borracha auto
cicatrizante, pinga rolete com
alta precisdo, tubo conector e
adaptador luer lock e luer slip
com protegdo ndo vazada,
pronto uso para neonatal,
pedidtrico e adulto sem
acréscimo de dispositivo para
sua utilizacdo tanto para
pequenos como para grandes
volumes. com durabilidade de
utilizagdo minima de 72
horas, descartavel, estéril,
apirogénico, embalado
individualmente em papel
grau cirdrgico com dados de

T P T R s R C T o s A G S T A
AV. DR. PEREIRA DE MATTOS, 63 —- CENTRO — CACAPA

PO TS RRTR

PR e S —
VA/SP - PABX. 12 - 3654-8800 — CEP: 12.281-450

Inscrigdo Municipal 6143 - CNPJ 50.453.703/0001-43
Pagina 12 de 21
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identificacdo, procedéncia,
data, lote, tipo de esterilizacdo
e prazo de validade, vinculado
ao comodato da bomba de
infusdo (equipamento
compativel). Conforme
normas da RDC n.185 de 22
de outubro de 2001 e RDC
n.4/2011.

3 Equipo para
bomba de
infusdo via
parenteral
fotossensivel

Equipo para bomba de infusio
especifico para solucdo
fotossensivel, com filtro distal
ou proximal, utilizado na
administracdo de solugbes
parenterais, constituido de
ponta perfurante para ampola
plastica com tampa protetora,
camara de  gotejamento
flexivel, respiro lateral com
filtro hidréfobo e
antibacteriano (filtro de ar
bacteriolégico de no minimo
0,22 micra e para retencdo de
particulas de no minimo 15
micra), tubo em PVC flexivel,
transparente, resistente a
acotovelamento com
comprimento minimo de 230
cm, com injetor lateral com
borracha auto cicatrizante,
pinga rolete com alta precisio,
tubo conector e adaptador
luer lock e luer slip com
protecdo ndo vazada, pronto
uso para neonatal, pedidtrico
e adulto sem acréscimo de
dispositivo para sua utiliza¢do
tanto para pequenos como
para grandes volumes. com
durabilidade de utilizacdo
minima de 72 horas,
descartavel, estéril,
apirogénico, embalado
individualmente em papel

1000 un

R$ 25,15

R$ 25.150,00
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grau cirtrgico com dados de
identificacao, procedéncia,
data, lote, tipo de esterilizacdo
e prazo de validade, vinculado
ao comodato da bomba de
infusdo (equipamento
compativel). Conforme
normas da RDC n.185 de 22
de outubro de 2001 e RDC
n.4/2011.

Equipo para bomba de infusdo
com filtro distal ou proximal,
branco, utilizado na
administragio de solugdes
parenterais, constituido de
ponta perfurante para ampola
plastica com tampa protetora,
cimara de  gotejamento
flexivel, respiro lateral com
filtro hidr6fobo e
antibacteriano (filtro de ar
bacteriolégico de no minimo
0,22 micra e para retengdo de
no minimo particulas 15
micra), tubo livre de PVC e
DEHP, transparente,
resistente a acotovelamento
com comprimento minimo de
230 cm, com injetor lateral
com borracha auto
cicatrizante, pinga rolete com
alta precisdo, tubo conector e
adaptador luer lock e luer slip
com prote¢do ndo vazada,
pronto uso para neonatal,
pedidtrico e adulto sem
acréscimo de dispositivo para
sua utilizagdo tanto para
pequenos como para grandes
volumes. com durabilidade de
utilizacdo minima de 72
horas, descartavel, estéril,
apirogénico, embalado
individualmente em papel

500 un R$ 31,54 | R$15.770,00

4 Equipo para
bomba de
infusdo via
parenteral
livre de PVC
e DEHP

R SRS
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FUSAM

grau cirurgico com dados de
identificacio, procedéncia,
data, lote, tipo de esterilizacdo
e prazo de validade, vinculado
ao comodato da bomba de
infusdo (equipamento
compativel). Conforme
normas da RDC n.185 de 22
de outubro de 2001 e RDC
n.4/2011.

TOTAL R$
180.100,00

11.DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

A solugdo a ser contratada envolve a aquisicio de equipos para bomba de infusdo e
equipos para nutricdo enteral, assegurando a administragdo segura e eficiente de
medicamentos, solugdes intravenosas e dietas enterais nos servicos de saude. Além disso,
contempla o fornecimento, em comodato, de bombas de infusdo compativeis com os equipos
adquiridos, garantindo a padronizagio e o funcionamento adequado dos dispositivos.
1. Componentes da Solug¢ido
A solugdo é composta por trés elementos principais:
Equipos para bomba de infusdo: utilizados para administragio controlada de
medicamentos e solug¢des intravenosas.
Equipos para nutricdo enteral: projetados para a infusio de dietas liquidas em pacientes
que necessitam de alimentac¢io enteral.
Bombas de infusdio em comodato: fornecidas pelas empresas contratadas, garantindo
compatibilidade total com os equipos adquiridos.
2. Requisitos Essenciais da Solucio
Seguranca do paciente: materiais atéxicos, livres de DEHP e compativeis com fluidos
hospitalares.
Conformidade regulatéria: equipos com registro na Anvisa, seguindo padrGes da ABNT e
ISO 13485.
Eficiéncia e precisdo: dispositivos que garantam controle rigoroso de fluxo e minimizem

riscos de erro na infusio.
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Logistica de fornecimento: garantia de estoque continuo para evitar desabastecimento nas
unidades hospitalares.
Assisténcia técnica: manutencdo preventiva e corretiva das bombas de infusdo fornecidas em
comodato.
3. Beneficios da Solucao
Padronizagio dos equipamentos: assegura maior controle e facilidade no manuseio por
parte dos profissionais de saude.
Reducdo de custos: aquisicdo eficiente com equipamentos de qualidade, evitando
desperdicios e retrabalho.
Maior seguran¢a e precisdo: administragao confiavel de solucdes intravenosas e dietas
enterais.
Atendimento continuo e sem falhas: contrato de fornecimento planejado para suprir as
necessidades do hospital.
4, Consideracdes Finais

A solugio apresentada atende plenamente as necessidades dos servigos de saude,
assegurando um atendimento seguro e eficiente aos pacientes. A adocdo da estratégia de
comodato para bombas de infusdo permite reduzir custos iniciais e garantir a compatibilidade

dos equipos adquiridos.

12.JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO

A contratagiio deve ser realizada em lote unico para garantir a compatibilidade entre os equipos
adquiridos e as bombas de infuséo disponibilizadas em regime de comodato. Essa abordagem evita
problemas técnicos € operacionais decorrentes da aquisicdo de equipamentos de diferentes
fornecedores, assegurando a padroniza¢do, a seguran¢a no uso € a eficiéncia na administragdo de
infusdes e nutricdo enteral. Além disso, a aquisi¢do conjunta pode proporcionar melhores condi¢bes

comerciais e maior otimizagdo logistica para a Instituigéo.

13.PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS

e Providéncias para adequagdo do ambiente do 6rgdo

e
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e Havendo contrato vigente para o mesmo objeto, hd a necessidade de a contratada
promover a transicdo contratual com transferéncia de conhecimento, tecnologia e
técnicas empregadas?

e Realizar levantamento de agdes necessérias & adequacdo do ambiente em que receberd o
objeto desta futura contratagdo para que ela surta seus efeitos, com os responséveis por
estes ajustes nos diversos setores (por exemplo: capacitacdes necessarias, aquisicdo de
materiais, reformas...).

e C(aso haja agbes necessdrias, juntar o cronograma ao processo e incluir, no mapa de riscos,
os riscos de a contratagdo fracassar caso os ajustes ndo ocorram em tempo.

1. Providéncias para adequagdo do ambiente do 6rgio

Para garantir que a utilizagdo dos equipos de bomba de infusdo e de nutri¢do enteral
ocorra de maneira eficiente e segura, serdo adotadas as seguintes providéncias:
-Avalia¢do da infraestrutura: Verificagdo das condi¢des dos equipamentos e das interfaces de
conexao para garantir a compatibilidade com os equipos a serem adquiridos.
-Adequacido do armazenamento: Revisio do espaco fisico para armazenamento adequado dos
insumos, respeitando normas de conservagido e controle de estoque.
- Capacitacdo da equipe: Planejamento de treinamentos para os profissionais responsaveis pelo
manuseio dos equipos, incluindo normas de seguranca, boas praticas de utilizacdo e descarte
correto dos materiais.

2. Transicdo contratual (caso haja contrato vigente)

- Caso exista um contrato vigente para fornecimento dos mesmos insumos, serd avaliada a
necessidade de uma transi¢do contratual para garantir a continuidade do fornecimento sem
prejuizo a assisténcia prestada aos pacientes.

- Se aplicavel, a empresa contratada devera realizar a transferéncia de conhecimento sobre as
tecnologias e técnicas empregadas, garantindo a adaptacdo adequada da equipe operacional e
assistencial.

- Caso haja mudanga de fornecedor, serd necessario um periodo de testes e adaptacdo para
verificar a compatibilidade dos novos produtos com os equipamentos existentes.

3. Levantamento de acées necessarias para adequag¢io do ambiente

As seguintes agdes poderdo ser necessarias para garantir a efetividade da contratagio:
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- Treinamentos: Capacitagdo da equipe assistencial sobre a correta utilizacdo dos equipos,
manuseio seguro e descarte adequado.
- Aquisi¢do de materiais complementares: Caso 0s novos equipos demandem conexdes ou
acessorios especificos, serd necessdrio prever sua aquisigao.
- Revisdo de protocolos: Atualizagdo dos protocolos de administracao de infusdes e nutricao
enteral, se necessario, para adequagio as especificagdes dos novos produtos.
-Ajustes estruturais: Caso identificada necessidade de ajustes fisicos ou logisticos para o
armazenamento adequado dos equipos, serdo acionados os setores responsaveis.

4. Gestdo de riscos e cronograma de adequacao
- Sera elaborado um cronograma detalhado para a implementagdo das providéncias necessarias,
garantindo que todas as adequagdes ocorram antes da entrada em vigor da nova contratagao.
0 mapa de riscos da contratagdo incluird os impactos potenciais caso as adequagdes ndo sejam
realizadas em tempo habil, mitigando riscos de interrupgio na prestagdo dos servigos de satde.
Com essas providéncias, espera-se garantir uma transigéo eficiente, o uso adequado dos equipos

e a continuidade da assisténcia prestada aos pacientes.

14.CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES
e Ha necessidade de contratacdes/aquisi¢des correlatas?
e Ha necessidade de contratacdes/aquisi¢oes interdependentes?

1. Necessidade de contratagdes/aquisicdes correlatas

A contratagdo dos equipos de bomba de infusdo e de nutricdo enteral pode demandar
aquisicdes complementares para garantir a plena utilizacdo e seguranca dos insumos. As
contratacdes correlatas podem incluir:

- Bombas de infusdo e bombas de nutricdo enteral (caso a institui¢do necessite de novos
dispositivos compativeis com os equipos adquiridos).

- Conectores e extensdes especificas para garantir a compatibilidade com os
equipamentos ja existentes.

- Capacitacdo técnica para os profissionais responsaveis pela administracdo das infusdes e
nutrigdo enteral, caso sejam introduzidos novos modelos de equipos.

- Aquisicdo de dispositivos de controle e monitoramento para otimizar a gestdo do uso
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dos equipos e garantir a seguranga dos pacientes.
2. Necessidade de contratagées/aquisicdes interdependentes

A aquisicdo dos equipos pode estar diretamente interligada a outros contratos ja
existentes ou futuros, como:

- Fornecimento de insumos hospitalares que garantam o uso continuo dos equipos, como
seringas, solugdes para infusdo e dietas enterais.

- Contratos de manuten¢do preventiva e corretiva das bombas de infusdo e bombas de
nutricdo enteral, uma vez que a qualidade do funcionamento desses dispositivos influencia
diretamente a eficicia dos equipos adquiridos.

-Sistema de gestdo de insumos hospitalares, garantindo que os equipos sejam distribuidos e
utilizados de maneira eficiente, evitando desperdicios e garantindo rastreabilidade.

Caso essas contratagdes interdependentes sejam identificadas como essenciais para o
sucesso da aquisicdo dos equipos, serd necessario prever a inclusdo desses itens no

planejamento de compras para evitar descontinuidade na assisténcia aos pacientes.

15.POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

e Ha a possibilidade de inclusdo de critérios de sustentabilidade na contratagdo, desde a

especificagdo técnica até como obrigacdes da contratada?

e (Quais os possiveis impactos ambientais decorrentes da contratacdo?

1. Inclusdo de Critérios de Sustentabilidade na Contratagio

Para minimizar os impactos ambientais, podem ser incluidos critérios de sustentabilidade na
especificagdo técnica e nas obriga¢des da contratada, tais como:

- Uso de materiais biodegradaveis ou reciclaveis na fabricacdo dos equipos, sempre que
possivel, sem comprometer a seguranga do paciente.

- Redugdo do uso de substincias toxicas ou materiais de dificil descarte nos componentes dos
equipos.

- Obrigatoriedade de certificagdes ambientais para os fornecedores, como 1SO 14001, que
atestam boas praticas ambientais.

- Compromisso com logistica reversa, onde a empresa contratada se responsabiliza pela

coleta e destinagdo correta dos residuos gerados.
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- Embalagens sustentaveis, priorizando materiais reciclaveis e reducdo de plasticos de uso

unico.

2. Possiveis Impactos Ambientais Decorrentes da Contratacao

A aquisicdo dos equipos pode gerar alguns impactos ambientais, tais como:

- Geragdo de residuos hospitalares, pois os equipos sdo geralmente descartaveis e de uso

tinico, aumentando a demanda por gestdo adequada de residuos contaminados.

- Consumo de pldstico e outros materiais sintéticos, que podem gerar impacto ambiental caso

néo sejam reciclaveis ou descartados corretamente.

- Geracdo de emissdes na fabricagdo e transporte, considerando que esses insumos podem

ser produzidos em diferentes regides e demandar transporte de longa distancia.

-Descarte inadequado, caso os residuos ndo sejam manejados conforme as normas

ambientais, podendo gerar contaminagdo do solo e da agua.

-Medidas de Mitiga¢do para minimizar esses impactos, podem ser adotadas as seguintes
acoes:

- Estabelecimento de parcerias com empresas que oferecam programas de reciclagem ou

logistica reversa.

- Promogdo de treinamentos para descarte adequado, garantindo que os residuos sejam

segregados e destinados conforme as normativas ambientais.

- Priorizacdo de fornecedores que utilizem processos produtivos sustentdveis e tenham

certificacdo ambiental.

- Reducio do uso de embalagens plésticas sempre que possivel, buscando alternativas mais .

ecologicas.

A adogio dessas medidas contribui para a redu¢do dos impactos ambientais, garantindo uma

contratacdo mais sustentavel e alinhada com as boas praticas ambientais.

16.POSICIONAMENTO CONCLUSIVO

e Restou demonstrado a importancia da avaliagdo e a ponderac¢do da qualidade técnica das
propostas, opinamos pela escolha do critério de julgamento técnica e pregco.

e Esta equipe de planejamento declara VIAVEL/INVIAVEL a contratagdo com base neste

Estudo Técnico Preliminar.
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Apls a andlise detalhada dos aspectos técnicos, operacionais, financeiros e ambientais
relacionados a contratagdo dos equipos de bomba de infusdo e equipos de nutri¢do enteral,
conclui-se que:

Restou demonstrada a importancia da avaliagdo criteriosa das propostas, com a devida
ponderacdo da qualidade técnica dos produtos oferecidos. A aquisi¢do de equipos de qualidade é
essencial para garantir a seguranca dos pacientes e a eficiéncia dos procedimentos hospitalares.

Diante disso, opina-se pela ado¢do do critério de julgamento técnica e prego, assegurando
que a escolha dos fornecedores contemple ndo apenas o menor custo, mas também a
conformidade com as exigéncias técnicas, normativas e de seguranca.

Considerando os estudos realizados e a viabilidade técnica, operacional e financeira da
contratagio, esta equipe de planejamento declara VIAVEL a contratagdo com base neste Estudo
Técnico Preliminar.

Essa decisdo visa garantir a continuidade da assisténcia aos pacientes, o uso eficiente dos

recursos publicos e a conformidade com as melhores praticas do setor.

Andre abrieli Prado
Diretora
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