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PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

SECRETARIA DA SAUDE(SESA),

PREGAO ELETRONICO N° 20241386, NUMERO COMPRASNET: 91386/2024

NUP: 24001.061343/2024-84

[lustrissimo Senhor (a) Pregoeiro (a)

Ref.. Edital de Pregdo Eletrénico n? 20241386, NUP: 24001.061343/2024-84, PRODIET
NUTRICAO CLINICA LTDA. pessoa juridica, inscrita no CNPJ n2 08.183.359/0001-53, com
endereco na R GENERAL POTIGUARA N2 1428 - NOVO MUNDO- CURITIBA/PR , de ora em
diante apenas PRODIET, por seu representante legal adiante assinado, vem,
tempestivamente por via do presente solicitar esclarecimentos, sustentado pelo principio da
transparéncia, da isonomia, da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da probidade
administrativa, da igualdade, e principalmente, do julgamento objetivo, tem a intengdo de:
garantir o orcamento correto para todos os itens da proposta de preco; garantir a saude da
equacao econdmico financeira das partes; evitar desclassificacdo por omissao de informacao
ou informacdo errbnea; garantir a qualidade dos servicos do objeto pela contratada;
Identificar o padrdo de julgamento da planilha de custo e formacdo de preco realizado por
esta comissdao de licitacdo, e por estes motivos requer atencdo na leitura para que as
respostas dos esclarecimentos possam ser feitas de forma clara, objetiva, exata, sem
subjetividade e eliminando qualquer ruido no entendimento entre o licitante e a
administracdo:

9.1. Qualquer pessoa é parte legitima para impugnar este edital por
irregularidade na aplicagdo da Lei n? 14.133/2021, ou para solicitar
esclarecimento sobre seus termos, devendo encaminhar o pedido até
3 (trés) dias Uteis antes da data da abertura do certame, no endereco
eletrénico citado no item 9.3.

Dessa forma o pedido de esclarecimento apresentado é tempestivo.

Com base no termo de referéncia do presente edital, solicitamos esclarecimento a respeito
dos seguintes descritivos:
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ITENS 08 E 09. DIETA, ENTERAL, SISTEMA FECHADO, POLIMERICA, NUTRICIONALMENTE
COMPLETA, HIPERCALORICA, DENSIDADE CALORICA MAIOR 1,2KCAL/ML, LIPIDIOS ATE 35%,
GORDURA SATURADA MENOR10%, NORMOPROTEICA MENOR 20%, ALTA CONCENTRACAO
PROTEINA ALTO VALOR BIOLOGICO MINIMO 50% CASEINATO E/OU PROTEINA SORO DO LEITE,
ISENTA DE SACAROSE, GLUTEN, FIBRAS, UNIDADE 1.0 MILILITRO.

Para estes itens, solicitamos participacdo com o TROPHIC 1.5 TETRAPAK 1L RTH NOURIVA

Féormula Padrdo para Nutricdo Enteral, com densidade calérica de 1,5 quilocalorias por
mililitro e distribuicdo do VCT de 15% proteinas (57g/L), 55% de carboidratos (200g/L) e 30%
de lipideos (51g/L). Formulado com um mix de proteinas animal e vegetal, isento de sacarose,
lactose e glaten. Sabor baunilha. Apresentacdo: Apresentacdo: Embalagem 1L, asséptica
apropriada para conexdo ao equipo Enplus/Cruz.

Dieta Reg. MS: 6.6320.0004

Validade: 12 meses

Procedéncia: Nacional

Marca: Trophic 1.5

Fabricante: Prodiet Nutricdo Clinica Ltda.

Adaptador: Reg. MS.: 82550130001

Validade: 36 meses

Procedéncia: Shangai/China

Marca: Nouriva Connect Adaptador Tetra 1L Enplus
Importado e distribuido por: Prodiet Nutri¢cdo Clinica Ltda
Fabricante: BQ Plus medical Co. Ltda

Gostariamos de esclarecer sobre a utilizacdo da dieta RTH, que permite uma conexdo direta
entre a dieta, equipo de administracdo e a sonda locada no paciente, eliminando a
necessidade de manipulacdo da dieta.

Informa-se de forma objetiva, a definicdo de uma dieta Sistema Fechado conforme RDC da
ANVISA de numero 503 de 27 de maio 2021, artigo 3, inciso VI é “Nutricdo Enteral
industrializada, estéril, acondicionada em recipiente hermeticamente fechado e apropriado
para conexdo ao equipo de administracdo".

Declaramos que nossas dietas contam com o adaptador Enplus, que possui os requisitos
acima citados para uma administracdo asséptica e segura.

Trophic® 1.5 é uma féormula nutricionalmente completa, permitindo o seu uso como fonte
Unica de nutricdo para pacientes que dependem de nutricio enteral. Sua formulagdo
nutricionalmente completa abrange todos os nutrientes essenciais como micronutrientes,
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carboidratos, lipidios e proteinas, sendo este composto pela presenca de um mix proteico,
mistura de diferentes fontes proteicas: proteinaisolada de soja, caseinato de calcio e proteina
isolada do soro do leite.

Trophic®1.5 é indicado para a melhoria ou manuteng¢do do estado nutricional de pacientes
com disturbios alimentares, desnutricdo, doencgas neuroldgicas ou em recuperagdao de
enfermidades e cirurgias.

As dietas da linha Trophic® RTH (Ready to Hang) mantém as caracteristicas da férmula ja
existente, conhecida e validada nutricionalmente de Trophic® 1.5, com a possibilidade de uma
conexdo direta entre a dieta, o equipo de administragao e a sonda locada no paciente,
eliminando a necessidade de manipulacdo da dieta.

Ao conectar o equipo diretamente as embalagens Trophic® RTH, aintegridade e a esterilidade
da dieta sdo preservadas, minimizando significativamente a possibilidade de contaminacao
cruzada durante o processo de administracdol.

Seguranc¢a microbioldgica
As formulas da linha Trophic® RTH da Prodiet podem ser administradas por um periodo de 24
horas, com seguranca, devido a sua estabilidade microbioldgica.
Foram realizados testes no laboratério de microbiologia da Prodiet, que demonstraram
resultados seguros em 24 horas.
E condi¢do fundamental para obtenc3o destes resultados, seguir rigidos cuidados com:
eHigiene e limpeza do local e do manipulador.

area onde se estd conectando o equipo a embalagem

maos do manipulador
e Garantir a limpeza da embalagem antes de iniciar a administracao.
e Garantir o contato do equipo e adaptadores exclusivamente a dieta.
Foram realizadas 28 analises (7 amostras, sendo duas diluicdes em duplicata cada) de
contagem total de aerébios, das amostras apds 24 horas, administradas em sacos estéreis.
Foram coletadas aproximadamente 500 ml de cada amostra das dietas para analise. O
método utilizado foi Petrifilm AC (3MTM PetrifiilmTM), que é um sistema de meio de cultura
pronto para uso, que contém os nutrientes do Método Padrdo, um agente gelificante sollvel
em agua fria, e um indicador que facilita a enumeracao das colonias. O tempo e temperatura
de incubacdo foram de acordo com Método Oficial AOAC® 990.12 — Incubac¢do de 48h + 3h a
35°C+ 1°C.
Todos as analises apresentaram resultados satisfatérios e seguros: <10 UFC/mL. Esses
resultados estdo muito abaixo do limite recomendado (10 UFC/mL)2.
Partindo de uma dieta comercialmente estéril, como sdo as embalagens da linha Trophic®
RTH da Prodiet e seguindo os cuidados com a higiene mencionados acima, a dieta pode ser
administrada com seguranca.
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Para deferimento,

Sem mais, agradeco e fico no aguardo.

AN DRESSA A§sjnado de forma
VIVIANE DA el or ANDRESSA
SILVA04598 LAt

853913 11:06:17 -03'00'

Andressa Viviane da Silva
Setor Comercial - Prodiet Nutrigao Clinica

Curitiba, 08 de janeiro de 2025.
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