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Termo de Referéncia - SEI

Processo n? 23477.023805/2026-78

1.
1.1.

DEFINICAO DO OBJETO

Este Termo de Referéncia tem como objeto o Registro de Precos para a aquisicdo de solucao de
icodextrina e Kits de Didlise Peritoneal Domiciliar, destinados a pacientes adultos e pediatricos, a fim de atender as
necessidades dos Hospitais Universitarios pertencentes a Rede da Empresa Brasileira de Servigos Hospitalares (Rede
HU Brasil), por um periodo de 12 (doze) meses, conforme especificacdes e demais condi¢cOes estabelecidas neste

instrumento.

TERMO DE REFERENCIA

AQUISICAO DE KIT DE DIALISE PERITONAL DOMICILIAR E SOLUCAO DE ICODEXTRINA

GRUPO

ITEM

CATMAT

EBSERH

DESCRITIVO
SIMPLES

DESCRITIVO
COMPLETO

Unidade
de
Medida

Quantidade

279863

EBS06235

KIT CONJUNTO DE
TROCA MENSAL
PARA DIALISE
PERITONEAL
CONTINUA (2.000ML
A 2.500ML POR
BOLSA) - 4 TROCAS.

KIT CONJUNTO DE
TROCA MENSAL
PARA DIALISE
PERITONEAL
CONTINUA (2.000ML
A 2.500ML POR
BOLSA ) - 4 TROCAS.
COMPOSICAO: 120
TAMPAS
PROTETORAS
IMPREGNADAS COM
SOLUCAO A BASE DE
IODOPOVIDONA; 02
PINCAS TIPO CLAMP;
01 FITA ADESIVA
CIRURGICA
MICROPOROSA; 120
MASCARAS
CIRURGICAS COM
ELASTICO; 120
BOLSAS DE DIALISE
PERITONEAL EM
SISTEMA FECHADO
INTEGRADO DE
INFUSAO E
DRENAGEM EM Y,
CONFORME
PRESCRICAO
MEDICA (1,5% A
4,25% DE GLICOSE;
2,5Meq a 3,5mEQ
Caélcio ) - VIDE
DESCRITIVOS
INDIVIDUAIS DOS
ITENS

UNIDADE

nexo I -
Descrigao
Detalhada e
Quantitativos
do Objeto

KIT CONJUNTO DE
TROCA MENSAL
PARA DIALISE
PERITONEAL
DPA/APD (2.000ML A
6.000ML POR BOLSA)
1 A 3 BOLSAS
SIMPLES POR
SESSAO.
COMPOSIGAT; 30




TAMPAS
PROTETORAS
IMPREGNADAS COM
SOLUCAO A BASE DE
K%ggguggggﬁlz IODOPOVIDONA; 30
- EQUIPOS CASSETE
PARA DIALISE PARA DPA. 30 Anexo I -
PERITONEAL EQUIPOS DE Descrigado
2 279866 |EBS06223 | DPA/APD (2.000ML A | Jeent St "oy by UNIDADE | Detalhada e
6.000ML POR BOLSA) | x5 BINCAS TIPO Quantitativos
1 A 3 BOLSAS 4 do Objeto
CLAMP; 01 FITA ]
Sﬂ\ggégig OR | ADESIVA CIRURGICA
: MICROPOROSA; 30
MASCARAS
CIRURGICAS COM
ELASTICO; 30 A 90
BOLSAS SIMPLES,
CONFORME
PRESCRICAO
MEDICA (1,5% A
4,25% DE GLICOSE;
2,5Meq a 3,5mEQ
Célcio) - VIDE
DESCRITIVOS
INDIVIDUAIS DOS
ITENS
CONCENTRADO
PARA DIALISE SOLUCAO ESTERIL
PERITONEAL - CAPD: |DE 2000ML PARA
ICODEXTRINA 7,5% |DIALISE
+ LACTATO DE PERITONEAL.
SODIO (40mEq/L) + |ICODEXTRINA +
CLORETO DE SODIO |LACTATO DE SODIO
(133mEq/L) + + CLORETO DE
CLORETO DE SODIO + CLORETO Anexo I -
MAGNESIO DE MAGNESIO BOLSA Descricéo
Avulso 3 449593 - HEXAIDRATADO HEXAIDRATADQ + 2. 000ML Detalhada e
(0,5mEq/L)+ CLORETO DE CALCIO |~ Quantitativos
CLORETO DE DI-HIDRATADO: 7,5% do Objeto
CALCIO DI- DE ICODEXTRINA;
HIDRATADO (3.5 |LACTATO 40mEq/L;
mEq/L); SOLUCAO |CLORETO 96 mEq/L ;
PARA DIALISE SODIO 133mEq/L;
PERITONEAL. - MAGNESIO
REGISTRADO NA |0,5mEq/L; CALCIO
ANVISA COMO 3,5mEq/L.
MEDICAMENTO.
CONCENTRADO
PARA DIALISE SOLUGAO ESTERIL
PERITONEAL - CAPD: DE 2000ML PARA
ICODEXTRINA 7,5% |DIALISE
+ LACTATODE | pERITONEAL COM
SODIO (40mEq/L) + | SISTEMA FECHADO
CLORETO DE SODIO |INTEGRADO DE
(133mEq/L) + BOLSAS DE INFUSAO
CLORETO DE E DRENAGEM EM Y.
MAGNESIO ICODEXTRINA +
HEXAIDRATADO | ACTATO DE SODIO Anexo I -
C(%SrélgTq(/)L]))E + CLORETO DE Desc’;igéo
- BOLSA
Avulso | 4 | 449593 - CALCIO DI- D BeaETO | oML | Detalhada e
HIDRATADO (3.5 | HEXAIDRATADO + Quantitativos
mEq/L); SOLUCAO | CLORETO DE CALCIO do Objeto
PARA DIALISE DI-HIDRATADO: 7,5%
PERITONEAL. DE ICODEXTRINA;
SISTEMA FECHADO LACTATO 40mEq/L;
INTEGRADO DE | CLORETO 96 mEq/L ;
BOLSAS DE SODIO 133mEq/L;
INFUSAO E MAGNESIO
DRENAGEM EM Y. 0 5mEq/L; CALCIO
REGISTRADO NA |35 mEq/L.
ANVISA COMO
MEDICAMENTO.
1.2. A descricao detalhada do objeto e a estimativa de consumo constam no Anexo I - Descricao Detalhada e

Quantitativos do Objeto, onde os licitantes poderao visualizar as seguintes informacées:




I- descrigao detalhada de cada item;

1I - apresentacdo;
III - codigo do Catdlogo Padronizado de Materiais do Governo Federal - Catmat;
IV-  codigo interno de padronizacao da empresa - Cddigo Ebserh/HU Brasil;

V - cédigo interno do Sistema de Controle de Estoque - Cédigo AGHUX;
VI- quantidade estimada para a UASG do Orgéo Gerenciador;
VII - quantidade estimada para cada UASG participante, quando aplicavel;

VIII - quantidade estimada para UASG 155007 - HU Brasil - Administragdo Central, como Reserva
Técnica, quando aplicavel;

IX - itens de participacao exclusiva de ME/EPP, quando aplicavel;
X - Intervalo Minimo de Lances.
1.3. Quando o produto for detentor de desoneracéao tributaria, o preco total deverd ser informado sem a carga

tributaria do ICMS.

1.4. Na hipétese do item anterior, a deducao do ICMS deve ser explicita na proposta de preco do licitante, que
deve conter a aliquota incidente e a deducgdo do que seria devido, caso ndo houvesse o beneficio, observando as
normas que impliquem desoneracédo tributdria.

1.5. Os quantitativos previstos neste Termo de Referéncia para os itens possuem natureza estimativa, tendo
sido dimensionados com base na demanda projetada para o periodo da contratagéo.

1.6. A indicacao desses quantitativos ndo implica obrigacao da CONTRATANTE de solicitar ou consumir a
totalidade dos itens estimados, sendo o fornecimento realizado de acordo com a efetiva necessidade assistencial, as
prescricdes dos pacientes e as solicitacdes emitidas durante a vigéncia da contratagéo.

1.7. Os produtos apresentados no Anexo I caracterizam-se como materiais de consumo. Adicionalmente, se
enquadram como de natureza comum, tendo em vista que possuem padroes de desempenho e qualidade que podem
ser objetivamente definidos, por meio de especificacdes usuais de mercado, conforme Anexo I, inciso X, do RCC 3.0.

1.8. O objeto dessa aquisicdo é classificada como contratacao de natureza continuada, nos termos do art. 191,
inciso I, do RCC 3.0, tendo em vista tratar-se de fornecimento essencial e permanente ao funcionamento do hospital. O
consumo ocorre de forma recorrente, exigindo reposicao sistematica para assegurar a continuidade dos servigos
assistenciais e evitar desabastecimento.

1.9. O prazo de vigéncia da ARP sera de 12 (doze) meses, contado do primeiro dia tutil subsequente a data de
divulgacao no Portal Nacional de Contratagdes Publicas (PNCP), e podera ser prorrogado por igual periodo, de acordo
com a conveniéncia da HU Brasil, a anuéncia do fornecedor e desde que comprovada a vantajosidade dos pregos
registrados.

1.10. A aquisicdo dos produtos com precos registrados na Ata de Registro de Pregos (ARP) podera ser realizada
mediante a formalizacao de:

I- nota de empenho, emitida em favor do fornecedor, que terd vigéncia de 12 (doze) meses,
podendo ser prorrogada, nos termos do art. 188 c/c art. 192, § 12, ambos do RCC 3.0.

II - termos de contrato, que terao vigéncia de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogados, nos
termos do art. 71, caput, da Lei n? 13.303/2016 e do art. 188 c/c art. 192, § 12, do RCC 3.0.

1.11. Nao sera realizada contratacdo tnica e imediata que esgote, de forma integral, os quantitativos registrados
na ARP.
1.12. O termo de contrato resultante da ARP se limitard ao saldo de quantitativo existente no momento da

contratagdo e possuira valor estimativo, com a consequente solicitacao de parte ou de todo o quantitativo estimado
dos bens contratados, desde que nao se descaracterize a necessidade permanente definidora da contratacdo de
natureza continuada.

1.13. Caso haja divergéncia entre os descritivos dos itens neste Termo de Referéncia e Anexos e no Portal de
Compras do Governo Federal, prevalecerd o descritivo constante no Termo de Referéncia e Anexos.

1.14. Informacbes complementares a este Termo de Referéncia constarao no Edital, na ARP e no Contrato.

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO

2.1. A autorizacao da criacao da HU Brasil se deu a partir da edicao da Lei Federal n.2 12.550, de 15 de

dezembro de 2011, como uma empresa publica vinculada ao Ministério da Educagdo - MEC, com a finalidade de
prestar servigos gratuitos de assisténcia médico-hospitalar, ambulatorial e de apoio diagnéstico e terapéutico a
comunidade, assim como prestar as instituicdes publicas federais de ensino ou instituicdes congéneres servigos de
apoio ao ensino, a pesquisa e a extensao, ao ensino-aprendizagem e a formacdo de pessoas no campo da saude
publica.

2.2, A atuacdo assistencial da HU Brasil deve, portanto, estar orientada pelos principios e diretrizes do SUS,
especialmente pela universalidade de acesso, pela integralidade da assisténcia, pela preservacdo da autonomia das
pessoas, pela capacidade de resolucao dos servicos e pela atengao humanizada.



2.3. Nesse contexto se insere a assisténcia as pessoas com Doenga Renal Cronica - DRC, enfermidade
caracterizada pela redugdo progressiva ou persistente da funcdo renal. Nos estdgios mais avancados da doenca,
quando héa indicagdo clinica, torna-se necessaria a Terapia Renal Substitutiva - TRS.

2.4. A Didlise Peritoneal - DP constitui modalidade de Terapia Renal Substitutiva na qual o peritonio do préprio
paciente funciona como membrana para realizacdo das trocas necessarias a remocao de substancias e do excesso de
liquidos do organismo. O tratamento é realizado mediante acesso a cavidade peritoneal por cateter préprio e, apds
indicacao, avaliacao e treinamento do paciente e/ou de seu cuidador, pode ser realizado predominantemente em
ambiente domiciliar.

2.5. A didlise peritoneal pode ser executada em duas formas:

a) Dialise Peritoneal Ambulatorial Continua - DPAC: modalidade manual, na qual as trocas
da solucdo de didlise sdo realizadas ao longo do dia pelo proéprio paciente ou por cuidador
devidamente treinado, sem utilizacdo de equipamento automatizado para a realizacdo dos ciclos; e

b) Dialise Peritoneal Automatizada - DPA: modalidade em que as trocas da solucao sao
realizadas com auxilio de equipamento ciclador, normalmente em periodos previamente programados,
permitindo a automatizacao dos ciclos de infusdo, permanéncia e drenagem.

2.6. A previsao das duas modalidades de Terapia Renal Substitutiva permite que a terapia seja adequada as
necessidades assistenciais de cada paciente, considerando a avaliacdo da equipe de saude, a prescri¢ao nefroldgica, as
condicOes clinicas e funcionais, a capacidade para realizagdo do tratamento pelo paciente ou por seu cuidador, bem
como suas condigdes socioeconomicas, o perfil social e familiar, as condigdes do ambiente domiciliar e a existéncia de
rede de apoio, entre outras circunstdncias relevantes para a adequada execucdo e adesdo ao tratamento. Essa
abordagem favorece a individualizacdo da terapia.

2.7. Além do mais, a necessidade de aquisicdo de solucao para didlise peritoneal a base de icodextrina justifica-
se pela necessidade de disponibilizacdo de agente osmdtico alternativo as solucdes convencionais a base de glicose,
para utilizacao nos pacientes cuja condicdo clinica, perfil de transporte peritoneal e prescricdao nefrolégica indiquem
maior adequacao dessa solugao terapéutica.

2.8. A icodextrina é um polimero de glicose empregado como agente osmoético em didlise peritoneal,
especialmente em periodos prolongados de permanéncia intraperitoneal, permitindo manutencao mais sustentada do
gradiente osmoético quando comparada as solugbes convencionais a base de glicose em determinadas condigdes
clinicas e assistenciais.

2.9. Sua disponibilizagdo possibilita maior individualizacdo da prescricdo dialitica, particularmente nos
pacientes em que a estratégia terapéutica demande otimizacdo da ultrafiltragcdo em trocas de longa permanéncia,
reducdo da exposicdo cumulativa a glicose ou adequacdo da modalidade as caracteristicas clinicas e funcionais do
paciente.

2.10. A utilizacdo da solugao a base de icodextrina dependerd de avaliagcdo clinica individualizada e de
prescricao da equipe nefrolégica responsavel, considerando as caracteristicas do paciente, a modalidade de didlise
peritoneal adotada e os objetivos terapéuticos estabelecidos para cada caso.

2.11. Logo, a presente contratacdo assume especial relevancia por se tratar de tratamento de execugdo continua
e recorrente. Uma vez indicada a terapia e inserido o paciente no programa de didlise peritoneal, deve ser assegurada
a disponibilidade regular dos recursos necessarios a sua execugdo, de modo a evitar descontinuidade decorrente da
falta de insumos, equipamentos ou demais componentes indispensaveis a modalidade prescrita. Considerando que a
didlise peritoneal é realizada diariamente, a regularidade do fornecimento constitui pressuposto para a continuidade
terapéutica e para a seguranca da assisténcia prestada.

2.12. Assim o objeto desta contratacdo possui caracteristica de demanda recorrente. Nesse sentido, observando
o art. 93 do RCC 3.0, essa contratacao visa o registro de precos, de acordo com a estimativa média de consumo destes
insumos para um periodo inicial de 12 (doze) meses.

2.13. No contexto do planejamento estratégico da HU Brasil, que resultou no Mapa Estratégico 2024-2028,
vislumbra-se o alinhamento da contratacao proposta com as necessidades e expectativas da instituicao, de acordo com
as finalidades da empresa e com as temadticas que tratam das politicas de governanca e sustentabilidade. Veja-se:

I- Propésito: Satude, ensino, pesquisa e inovacgao a servigco da vida e do SUS.

II - Visao Estratégica: Consolidar-se como uma rede de hospitais universitarios de exceléncia
para o SUS.

III- Valores: Ftica, integridade e transparéncia; Compromisso com universalidade, integralidade e

fortalecimento do SUS; Promocao da equidade, respeito a diversidade e aos direitos humanos; Ensino,
pesquisa e inovacdo comprometidos com as necessidades do pais; Valorizacao do papel social do
trabalho em satde e dos trabalhadores.

IV- Pilares/Objetivos estratégicos
a) Sociedade:
OEO02 - Qualificar o cuidado hospitalar;
OEO04 - Participar da implementacdo da Politica Nacional de Atencao Especializada e do
esforco de reducao de filas;
OEO05 - Aprimorar as condi¢oes de ensino e os cenarios de pratica.

b) Responsabilidade ambiental, social e governanca:



2.14.

OE12 - Promover sustentabilidade ambiental e responsabilidade social em Rede.
c) Desenvolvimento institucional:

OEL16 - Fortalecer o reconhecimento da imagem publica da HU Brasil.
d) Sustentabilidade financeira:

OE21 - Aprimorar os processos de compras e contratagoes.

A contratagao, ainda, estd vinculada ao Plano Diretor Estratégico 2024-2028 do hospital e a politica

publica de assisténcia a satide no ambito do SUS, conforme o Instrumento Formal de Contratualizagdo vigente.
Adicionalmente, a contratacdo estd vinculada ao Plano Anual de Compras vigente devidamente aprovado pelo
Diretoria Executiva e Conselho de Administragao.

3.

3.1.

3.2.

DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

Modelo de Contratacao

3.1.1. As contratacoes da HU Brasil podem ser realizadas por meio dos seguintes arranjos organizativos:
I- compra centralizada;
II - compra regionalizada;
IIT- compra individualizada.
3.1.2. Destaca-se que esta contratacdo se enquadra no modelo de compra centralizada.
3.1.3. Esta contratacao utilizou como referéncia o Catdlogo Eletrénico de Padronizacdo da Rede HU Brasil,

conforme o Anexo I deste termo de referéncia, de forma a garantir a eficiéncia e as boas praticas de gestao.

3.1.4. Registra-se que o Catadlogo Eletrénico de Padronizacdo estd disponibilizado por meio eletrénico no
sitio da HU Brasil e tem a composicao minima dos seguintes elementos:

I- cédigo do bem ou servigo adotado pela HU Brasil;
II - descricao detalhada;
IIT- grupo e subgrupo, no que couber.

3.1.5. Para os itens com especificacbes padronizadas, utilizou-se os descritivos disponiveis em Catdlogo
Eletronico de Padronizacédo da HU Brasil.

3.1.6. Para os itens que ndo possuem descritivo padronizado, foram consideradas as especificacdes adotadas
pela HU Brasil em contratagdes anteriores, aperfeicoadas, quando necessario, com base em referéncias de
mercado e descritivos utilizados por outros érgéos e entidades publicas, com o objetivo de mitigar riscos, ampliar
a eficiéncia da contratacdo e atender adequadamente as necessidades do hospital.

3.1.7. A solucao identificada para atendimento do objeto foi a adocao do Sistema de Registro de Precos
(SRP), com base nos arts. 92 e seguintes do RCC 3.0, sendo que a contratagdo se enquadra na seguinte hipétese
do art. 93 do RCC 3.0:

I- quando, pelas caracteristicas do objeto, houver necessidade de contratagdées permanentes ou
frequentes.

3.1.8. A adocgdo do SRP para essa aquisicdo tem justificativa pela natureza permanente e recorrente, ainda
que variavel, da demanda do objeto. O Kit de Didlise Peritoneal é um item essencial para garantir a continuidade
do atendimento aos pacientes e a manutencao do estoque regulador da HU Brasil, cuja reposicao depende de
fatores muitas vezes imprevisiveis, como o nimero de pacientes em tratamento, a modalidade terapéutica
prescrita e as necessidades clinicas individualizadas

3.1.9. Observando ainda os principios da eficiéncia, economicidade e continuidade dos servigos publicos de
saude, o SRP se torna mais vantajoso pelas seguintes razées:

I- racionalizacdao dos procedimentos licitatérios, reduzindo o nimero de processos e custos
administrativos;
II - mitigacdo de riscos de contratacdes emergenciais, decorrentes de oscilacbes de demanda ou

atrasos no fornecimento;

III - manutencao da flexibilidade orcamentaria, uma vez que a contratacdo efetiva ocorre apenas
quando houver necessidade e disponibilidade financeira.

3.1.10. O procedimento para a aquisicdo serda conduzido através de Pregao Eletronico, por meio de SRP,
critério de julgamento menor preco, nos termos do RCC 3.0, objetivando a assinatura de ARP, que permitira as
contratacOes pelas unidades participantes.

Os dados relacionados ao 6rgao gerenciador sao:

Sigla Endereco de
UF Entrega

SCS Onadra O

Macrorregiao UASG/UG Descricao UF



CENTRO-
OESTE

155007

HU Brasil-
SEDE

DF

(O  R RR

Edificio Parque

Cidade
HU Corporate,
Brasil Torre C, 2°

andar - Asa Sul-
Brasilia-DF,
CEP 70308-200

3.3. Os dados relacionados aos hospitais participantes sao:
o o Sigla
Macrorregiao UG Descricao UF UF Endereco de Entrega
CH-UFPA Complexo Rua dos Mundurucus, 4487;
1 Norte (HUJBB e Hospitalar da Para PA Bairro: Guama; Belém - PA; CEP:
HUBFS) UFPA 66073-000
Rodovia Juscelino Kubitscheck, s/n,
HU- Hospital Hospital Universitario; Bairro:
2 Norte UNIFAP Universitario do Amapéa AP Universidade; Macapé - AP; CEP:
Amapa 68903-419. Ponto de referéncia:
rua do estadio “Zerdo”
Hospital Av. Apurina n? 4; Bairro Praca 14
3 Norte Il_ljllggl\\[/l- Universitario Amazonas AM de Janeiro; Manaus - AM; CEP:
Getulio Vargas 69020170
HUPES- Hospital Rua Augusto Viana, s/n; Bairro:
4 Nordeste UFBA Universitario Prof. Bahia BA Canela; Salvador - BA; CEP:
Edgard Santos 40110-060
Hospital das Av. Professor Moraes Rego n¢
5 Nordeste HC-UFPE Clini p da UFPE Pernambuco PE 1235; Bairro: Cidade Universitaria;
inicas da Recife - PE; CEP: 50670-901
HUPAA- Hospital Av. Lourival Melo Mota, s/n;
6 Nordeste UFAL Universitario Prof. Alagoas AL Bairro: Tabuleiro do Martins;
Alberto Antunes Macei6 - AL; CEP: 57072-900
Rua Pastor Samuel Munguba,
Complexo . : o
7 Nordeste CH-UFC Hospitalar da UFC Ceara CE 1290; Bairro: Rodolfo Tedfilo;
ospila‘arda Fortaleza - CE; CEP: 60430-372
'Hospljca'l Unidade Presidente Dutra; Rua
Universitario da Bardio de It 0 227 Bairro:
8 Nordeste HU-UFMA Universidade Maranhaéo MA arao de apary, 3 BalTo:
Centro; Sao Luis - MA; CEP:
Federal do
o 65020-070
Maranhéo
Hospital . Av. Nilo Peganha n® 620; Bairro:
9 Nordeste %gfo{; Universitario Réo (f.\}ra&de RN Petroépolis; Natal - RN; CEP:
Onofre Lopes 0 Norte 59012-300
Hospital Avenida Brasilia, S/N, Novo
10 Nordeste HUL-UFS Universitério de Sergipe SE Horizonte Lagarto/SE. CEP:
Lagarto 49.400-000
Hospital N s
. AP Distrito SGAN 605 - Av. L2 Norte; Brasilia -
11 | Centro-Oeste HUB-UnB Unlver51t,81}‘10 de Federal DF DF; CEP: 70.830-200
Brasilia
12 | Centro-Oest HU-UECAT U _Hospti:ca_l d Goia GO Av. Dr. Lamartine Pinto de Avelar.
entro-este ) an(e:I‘il lzirlo € o1as Lot Ipanema, Cataldo-GO CEP-
atalao 75704-020
Pgilsrll’llg:; ‘(iif Rua 235 QD. 68 Lote Area, N2 285,
13 | Centro-oeste HC-UFG - . Goiéas GO s/n? - Setor Leste Universitario,
Universidade Goiania - GO, 74605-050
Federal do Goias olania ’
Uni HQtSPiFalM _ Mato Av. Senador Filinto Muller n® 335;
HUMAP- niversitario Hiaria Bairro: Cidade Universitaria Vila
14| Centro-Oeste UFMS Aparemda Gro;s? do MS Ipiranga; Campo Grande - MS;
Pedrossian v CEP: 79080-190
HUJM- Hospital Mato Rua Luis Philippe Pereira Leites,
15 | Centro-Oeste UEMT Universitario Julio Grosso MT | s/n; Bairro: Alvorada; Cuiaba - MT;




Muller CEP: 78048-902
Hospital
Universitario da Mato Rua Ivo Alves da Rocha, n? 558;
16 | Centro-Oeste HU-UFGD Universidade Grosso do MS Bairro: Altos do Indaia; Dourados -
Federal de Grande Sul MS; CEP: 79823-501
Dourados
Hospital
. o - Av. Marechal Campos n? 1355;
17|  Sudeste HUCAM: universitario Esprito | gg | Bairro: Maruipe; Vitéria - ES; CEP:
UFES Cassiano Antonio Santo 29043-260
Moraes
Hospital
Universitario da Minas Rua Catulo Breviglieri s/n?; Bairro:
18 Sudeste HU-UFJF Universidade Gelrais MG Santa Catarina; Juiz de Fora - MG;
Federal de Juiz de CEP: 36036-110
Fora
Ho§p1ta1 das Av. Professor Alfredo Balena n?
Clinicas da Minas 110; Bairro: Santa Efigénia; Belo
19 Sudeste HC-UFMG Universidade Gerais MG | Horizonte - MG; CEP: 30130-100;
Federal de Minas 1° andar b
Gerais andar oeste
Hospital de
Clinicas da Mi Avenida Amazonas, 2210; Bairro:
20 Sudeste HC-UFU Universidade G;?;Z MG | Umuarama; Uberlandia - MG; CEP:
Federal de ! 38400-902
Uberlandia
Hospital Rio d Rua Marques de Parand, 303;
21 Sudeste HUAP-UFF Universitario oade RJ Bairro: Centro; Niterdi - R]; CEP:
Anténio Pedro Janeiro 24033-900
Rua Professor Rodolpho Paulo
Complexo Rio de Rocco, 255; Cidade Universitaria;
22 Sudeste CH-UFRJ Hospitalar da UFR] Janeiro RJ CAF, quarto andar; Rio de Janeiro -
RJ; CEP: 21941-617
Hospital
HU Universitario da Rua Luiz Vaz de Camoes, 111;
23 Sudeste UFS C Universidade Séo Paulo SP Bairro: Vila Celina; Sao Carlos -
ar Federal de S&o SP; CEP: 13566-448
Carlos
Hospital das
Clinicas da Mi Av. Getulio Guarita, 130 - Vila
24 Sudeste HC-UFTM Universidade G 1nas MG Nossa Sra. Abadia, Uberaba - MG,
Federal do erais 38025-440
Triangulo Mineiro
HUSE- Hosnpital
Unirio Uni OS{)} a d Rio d Rua Mariz e Barros, 775; Bairro:
25 Sudeste (HUGG- ‘S“"er.fil ario d 08 o ae R] Tijuca; Rio de Janeiro - RJ; CEP:
Unirio + er‘g toffs 0 Janeiro 20270-004
Servidores) stado
_Hospljcql Rua Sargento Henrique Loureiro
Universitario da dos Santos. N° 550 Bairr
26 Sudeste HU-UFS] Universidade Divinépolis MG 05 >antos, ¥ - 20U, DallTo
< Realengo- Divinépolis MG - CEP:
Federal de Sao 35 501-386
Joao del-Rei )
CHC-UFPR Co(rirép(l:eﬁcr?i(gcs)s(}l);tal Rua General Carneiro, 181; Bairro:
27 Sul (HCe : : Parana PR Alto da Gléria; Curitiba - PR; CEP:
MVFA) Universidade 80.060-900
Federal do Parand R
Hospital . Av. Roraima Prédio 22, Campos;
28 Sul %%211\\/[4 Universitario de thzl((;garide RS Bairro: Camobi; Santa Maria - RS;
Santa Maria u CEP: 97105-900
Hospital
Universitario da Rio Grande Rua Visconde de Paranagud, 102;
29 Sul HU-FURG Universidade do Sul RS Bairro: Centro; Rio Grande - RS;
Federal do Rio u CEP: 96200-330
Grande
3.4. Estudo Técnico Preliminar e Analise de Riscos
3.4.1. O RCC 3.0, especificamente em seu art. 20, diz que o planejamento de cada contratacao consistird na

instrucao de processo administrativo contendo documentacdo capaz de materializar as seguintes etapas:




3.5.

3.6.

I- estudo técnico preliminar;

II - pesquisa de precos;
III - termo de referéncia; e
IV-  gerenciamento de riscos.
3.4.2. Sendo assim, como regra, é obrigatéria na instrucdo processual que as Equipes de Planejamento da

Contratacdo (EPC) realizem estudo técnico preliminar (ETP), bem como gerenciamento de riscos em todas as
contratacoes realizadas pelos hospitais da Rede HU Brasil. Contudo, em seu art. 20, § 12, o RCC 3.0 expressa que
pode ser dispensada a elaboracao do ETP e do gerenciamento de riscos da fase de Planejamento da Contratacdo e
de Selecdo de Fornecedor, quando se tratar de contratacdes recorrentes de alguns bens de consumo, como
medicamentos, dispositivos médicos e materiais administrativos.

3.4.3. O objeto desta contratagdo possui caracteristica de demanda recorrente, sendo que o hospital
necessita permanentemente desses materiais para manter o pleno funcionamento das atividades organizacionais
e cumprir com o seu objeto social. Nesse sentido, observando o que diz o art. 20, § 12, I, "b", do RCC 3.0, fica
dispensada a apresentacdo de ETP e de gerenciamento de riscos da fase de Planejamento da Contratacao e de
Selecdo de Fornecedor.

Ciclo de Vida do Objeto

3.5.1. O ciclo de vida do objeto se inicia com a fase do planejamento, em que é realizada uma avaliagdo
detalhada da necessidade e especificacbes técnicas, ao qual sdo considerados, entre outros aspectos, a
modalidade de didlise peritoneal a ser realizada, os protocolos e prescrigées assistenciais, o perfil dos pacientes
atendidos, a composicao dos kits, a compatibilidade entre seus componentes, os equipamentos utilizados na
terapia, bem como os requisitos de qualidade, seguranca, esterilidade, integridade, acondicionamento,
armazenamento, transporte, prazo de validade e regularizacdo sanitaria aplicdveis a cada produto que integre a
solugdo.

3.5.2. Na fase de selecao do fornecedor, serdo avaliados os requisitos de habilitacdo e a conformidade
dos produtos ofertados com as especificacdes estabelecidas no instrumento convocatério. Devera ser verificada,
conforme aplicével, a regularizacdo dos produtos perante a autoridade sanitdria competente, considerando o
enquadramento regulatério especifico de cada componente do kit, bem como sua compatibilidade com as
especificagdes técnicas, assistenciais e de seguranca definidas para a contratacao.

3.5.3. A fase de execucao e gestao do objeto compreende o fornecimento, transporte, distribuicdo e
recebimento dos kits e de seus respectivos componentes, observadas as condi¢des e periodicidades estabelecidas
na contratacdo. No recebimento, deverdo ser verificadas, entre outras condigdes pertinentes, a correspondéncia
entre os produtos entregues e aqueles efetivamente contratados, as quantidades fornecidas, a integridade das
embalagens, as condicOes de acondicionamento, a identificacdo dos lotes, os prazos de validade e a auséncia de
sinais de violagdo, avaria ou comprometimento que possam afetar sua utilizacdo segura.

3.5.4. Quando a solugao contemplar equipamentos destinados a Diadlise Peritoneal Automatizada - DPA, tais
como cicladoras disponibilizadas para utilizacdo pelos pacientes, o ciclo de vida também abrangera sua
disponibilizacao, instalacdo, configuracao, orientacdao para utilizacdo, manutencao preventiva e corretiva,
assisténcia técnica, substituicdo em caso de falha e demais providéncias necessarias para assegurar sua
disponibilidade durante todo o periodo do tratamento.

3.5.5. Apéds o uso, os materiais descartaveis que integram os kits deverao ser submetidos aos procedimentos
de segregacao, acondicionamento, coleta e destinacdo aplicaveis aos residuos gerados na assisténcia a saude,
observadas as caracteristicas de cada componente e os procedimentos institucionais pertinentes. Quanto as
embalagens secunddrias e demais materiais passiveis de reaproveitamento ou reciclagem, deverdo ser
priorizadas, sempre que viaveis, formas de destinacdo ambientalmente adequadas.

3.5.6. Dessa forma, a andlise do ciclo de vida dos kits de didlise peritoneal abrange nao apenas sua
aquisicdo e consumo, mas todo o percurso necessario para assegurar a selecao adequada dos produtos,
regularidade do fornecimento, conservacao de suas caracteristicas, seguranca de sua utilizacdo, rastreabilidade,
continuidade da assisténcia e destinacdo ambientalmente adequada dos residuos gerados, desde o planejamento
da contratacao até o consumo ou descarte final de seus componentes.

Publicacao de Intencoes de Registros de Precos

3.6.1. Nos termos do art. 97 do RCC 3.0, registra-se a necessidade de procedimento publico de Intengdo de
Registro de Precos (IRP) para disponibilidade de participacdo de outros oérgdos ou outras entidades da
Administracao Publica nas ARPs derivadas desta contratagdo.

3.6.2. A IRP para esta contratagao observara os seguintes parametros:

I- serdo aceitas as demandas apresentadas pelos hospitais da Rede HU Brasil, priorizando-se as
unidades localizadas na mesma regido de compra do érgédo gerenciador, com possibilidades de ganho
em escala.

IT - serao analisadas as demandas de outros 6rgaos, conforme capacidade operacional da entidade
responsavel pelo certame, priorizando-se os Odrgaos localizados na mesma regido da entidade
gerenciadora.

III - Serao recusados os quantitativos considerados infimos, por representarem demandas incapazes
de gerar economia de escala e, simultaneamente, elevarem o custo unitdrio de atendimento,
produzindo, distor¢des na composicao do preco e risco_de inexequibilidade contratual. A recusa visa



evitar propostas economicamente desproporcionais ao esforco logistico e operacional exigido do
fornecedor, mitigar a probabilidade de inadimplemento decorrente de margens inviaveis e assegurar a
consisténcia técnica da estimativa, contribuindo para a formacdo de uma contratacdo sustentavel e
aderente aos principios da eficiéncia, economicidade e viabilidade operacional.

IV -  Serao recusadas propostas que incluam novos itens ou alterem as especificagcdoes previamente
definidas pela EPC, em razdo da necessidade de preservar a coeréncia técnica do objeto, assegurar a
padronizacao institucional e garantir a seguranca juridica de todo o processo licitatério.

3.6.3. A Intencao de Registro de Precos - IRP para esta contratagdo foi instruida por meio do Processo
23477.024359/2026-19.

3.7. Consulta a Intencoes de Registros de Precos Abertas

3.7.1. Ficam a Administracdo Central e os Hospitais Universitarios dispensados de consultar as IRPs abertas
no Sistema de Compras do Governo Federal quando se tratar de aquisicdo centralizada ou regionalizada de
acordo com o art. 97, § 39, do RCC 3.0.

3.8. Adesao a Ata de Registro de Precos

3.8.1. Sera permitida a Adesdo as ARPs oriundas desta contratacao, durante sua validade, para os seguintes
o6rgaos que nao tenham participado na origem do processo licitatorio:

I- Hospitais vinculados a Rede HU Brasil;

I - Hospitais Universitarios que operam Unidades Gestoras vinculadas as Instituicdes Federais de
Ensino Superior durante o periodo de transicao de gestdo para a HU Brasil;

III - Qualquer 6rgdo ou entidade responsavel pela execucdo das atividades contempladas no art. 12
da Lei n® 13.303/2016.

3.8.2. Justifica-se a permissao de adesdo as ARPs para auxiliar aos nao participantes a adquirirem insumos
ja licitados, garantindo o melhor preco proposto, nos casos de urgéncia e emergéncia, em que ha necessidade de
aquisicdo de forma mais rapida e agil dos insumos, mesmo néao tendo participado na origem do certame. Ainda
mais, a realizacao de adesdo possibilita a reducdo de processos burocraticos e tende a restringir a realizacdo de
contratacgoes diretas.

3.8.3. A possibilidade de adesdao visa mitigar riscos de desabastecimento ocasionados por licitagoes
fracassadas, rescisoes contratuais, sancionamento de fornecedores, entre outros.

3.8.4. No caso de Hospitais Universitarios que operam Unidades Gestoras vinculadas as Instituigées
Federais de Ensino Superior, durante o periodo de transicdo de gestdo para a HU Brasil, o processo de adesao
pode ser uma solucdo estratégica, considerando as dificuldades relacionadas ao planejamento de aquisigoes,
principalmente pela auséncia de historico de consumo. Além de aproveitar a experiéncia e estrutura de outras
unidades da HU Brasil, diante da inexisténcia em sua fase inicial de processos licitatérios proprios e da urgéncia
em manter a regularidade do atendimento a populacdo, a adesao permite aproveitar condigées previamente
negociadas, com pregos competitivos e fornecedores habilitados, reduzindo o tempo e os custos administrativos
envolvidos.

3.8.5. A previsdo de adesdo as Atas de Registro de Precos por quaisquer 6rgdos ou entidades responsaveis
pela execucgdo das atividades contempladas no art. 12 da Lei n? 13.303/2016 justifica-se pela natureza comum,
padronizavel e amplamente demandada dos itens objeto desta contratagdo, os quais atendem a necessidades
operacionais recorrentes em empresas publicas e sociedades de economia mista que atuam na prestagdo de
servigos a coletividade.

3.9. Comodato

3.9.1. Para o item de Dialise Peritoneal Automatizada - DPA, a empresa vencedora devera fornecer em
regime de comodato os seguintes equipamentos, conforme requisitos abaixo:

a) M4dquinas cicladoras destinadas a realizagdo de Didlise Peritoneal Automatizada - DPA, aptas
ao atendimento das necessidades assistenciais das unidades hospitalares.

b) Equipamentos ou dispositivos de conectividade, compativeis com as cicladoras disponibilizadas
aos pacientes, destinados ao monitoramento remoto da terapia, em quantidade correspondente ao
numero de cicladoras fornecidas.

3.9.2. Os equipamentos deverao ser compativeis com redes elétricas de 110 V e 220 V, ou possuir funcionamento
bivolt, e ser fornecidos com todos os cabos, conexdes, acessorios, componentes, adaptadores, fontes, interfaces e
demais elementos necessarios a sua instalagdo, configuracdo, programacao e pleno funcionamento, ainda que tais
itens ndo estejam individual ou taxativamente relacionados neste Termo de Referéncia, desde que sejam
indispensaveis ou tecnicamente necessarios a utilizacdo adequada do equipamento, sem oOnus adicional para a
Contratante.

3.9.3. A Contratada devera disponibilizar, durante a execucao contratual, modelo e versao tecnologicamente
atuais e compativeis com as necessidades assistenciais da unidade hospitalar, observadas as caracteristicas minimas e
os requisitos técnicos estabelecidos na contratacdo. Sempre que houver atualizacdo de modelo, versao, software ou
configuracao disponibilizada comercialmente pela Contratada, deverd ser preservada a compatibilidade com os
insumos, acessorios, sistemas e fluxos assistenciais adotados pela unidade.

3.9.4. Sera formalizado um Termo de Comodato, cuja vigéncia sera de 12 meses, podendo ser prorrogado, nos



termos do art. 188 do RCC 3.0.

3.9.5. A entrega dos equipamentos devera ser efetuada no Almoxarifado Central da unidade hospitalar, no
horério das 08:00 as 12:00 horas e 13:00 as 17:00 horas, em dias uteis, conforme enderecos constantes neste Termo
de Referéncia.

3.9.6. A contratada deverd disponibilizar Nota Fiscal de Remessa em Comodato, contendo o quantitativo,
descritivo dos bens comodatados, nimero de série e demais informacgodes que facilitem o controle.

3.9.7. Constara no Termo de Comodato o valor do bem comodatado, que serd registrado conforme previsao da
nota fiscal de compra do equipamento, ndo sendo valido, para tal finalidade, a inclusdao do valor presente de Nota
Fiscal de Remessa do bem comodatado.

3.9.8. A contratada deverd apresentar para os equipamentos o certificado de registro do produto emitido pela
agéncia Nacional de Vigilancia Sanitadria - ANVISA (cépia da publicacdo no Didrio Oficial da Unido do Registro do
produto ou impressédo da pagina de consulta do sitio da ANVISA), que devera estar anexo a proposta.

3.9.9. A contratada deverd garantir que os equipamentos atendam as normas técnicas aplicaveis, especificacoes
contratuais e regulamentagdes sanitarias/ambientais pertinentes.

3.9.10. A contratada deverd disponibilizar 01 (uma) maquina para cada paciente com prescricao de dialise
peritoneal automatizada (DPA), contados do recebimento da solicitacdao formal encaminhada pela unidade hospitalar,
observados os seguintes prazos maximos:

I- Centro-Oeste: 20 (vinte) dias uteis;

II - Nordeste: 25 (vinte e cinco) dias uteis;
III - Norte: 30 (trinta) dias uteis;

IV-  Sudeste: 15 (quinze) dias uteis;

V- Sul: 15 (quinze) dias uteis.

3.9.11. Caso os equipamentos enviados ndo atendam as especificagdes estabelecidas neste Termo de Referéncia, a
CONTRATADA devera providenciar sua substituicdo, observando os mesmos prazos maximos previstos para o envio
regular dos equipamentos, conforme a regido de destino, contados da comunicagao formal da ocorréncia, sob pena de
aplicagdo das sangoes previstas no instrumento convocatério e no contrato.

3.9.12. As substituicdes serao solicitadas mediante a abertura de chamados pelos Canais Oficiais da Contratada,
tais como correio eletronico e/ou telefone.

3.9.13. Os equipamentos deverdo ser entregues com a identificacdo do nome e nimero de patrimonio registrado
no ambito da contratada, se existentes.

3.9.14. Os equipamentos poderao ser novos ou recertificados, devendo estar em perfeitas condicoes de
funcionamento, devidamente revisados, calibrados e com certificacdes técnicas vigentes.

3.9.15. A contratada devera fornecer todos os manuais técnicos, instrugdes de operacao, especificacdes técnicas e
documentacéo necessaria ao uso adequado dos equipamentos em lingua portuguesa.

3.10. A Contratada devera disponibilizar, em regime de comodato e sem 6nus adicional para a Contratante, 2
(duas) cicladoras de reserva para cada unidade hospitalar, destinadas a substituicao dos equipamentos utilizados
pelos pacientes em Didlise Peritoneal Automatizada - DPA, devendo os equipamentos de reserva permanecer
disponiveis nas respectivas unidades para pronta utilizacdo em situacdes de contingéncia.

3.10.1. A disponibilizacdo das cicladoras de reserva tem por finalidade assegurar a continuidade do tratamento
diante de falha, defeito, indisponibilidade ou necessidade de manutengdo corretiva do equipamento utilizado pelo
paciente, considerando que o atendimento técnico, o diagnéstico da falha, o recolhimento, o reparo e/ou a entrega de
equipamento substituto podem demandar tempo, especialmente em razao da localizacdo geografica do paciente, da
distancia da assisténcia técnica e das condigcbes logisticas de transporte.

3.10.2. Além do quantitativo de cicladoras de reserva acima estabelecido (item 3.10), a CONTRATADA devera
disponibilizar 2 (duas) cicladoras adicionais por Hospital Universitario, destinadas exclusivamente as atividades
de treinamento. Essas cicladoras nao serao computadas para fins de atendimento do quantitativo minimo de
equipamentos de reserva da unidade hospitalar.

3.10.3. As cicladoras de reserva deverao possuir qualidade, funcionalidades e especificagoes técnicas idénticas as
dos equipamentos disponibilizados aos pacientes, permitindo sua utilizacao imediata em substituicdo ao equipamento
indisponivel.

3.10.4. A existéncia de cicladoras de reserva ndo afasta nem substitui as obrigagdées da Contratada relativas a
substituicao da cicladora, ao cumprimento dos prazos de atendimento, a disponibilizagdo de equipamento substituto e
as demais responsabilidades previstas neste Termo de Referéncia, constituindo medida adicional de contingéncia
destinada a continuidade da assisténcia.

3.10.5. O paciente ou pessoa por ele autorizada devera entregar a cicladora com necessidade de manutencao no
Hospital Universitdrio ao qual estiver vinculado. A CONTRATADA devera retirar a cicladora com necessidade de
manutencdo nas dependéncias do Hospital Universitario e, no mesmo ato, entregar outro equipamento em perfeitas
condicOes de funcionamento, no mesmo prazo disposto no item 3.9.10, contado da comunicagdo da ocorréncia pelo
Hospital, de modo a recompor o quantitativo de cicladoras mantidas como reserva na unidade hospitalar.



3.10.6. A HU Brasil nao responderd por quaisquer compromissos assumidos pela contratada com terceiros, ainda
que vinculados a execugdo do termo de comodato, bem como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia
de ato da contratada, de seus empregados, prepostos ou subordinados.

3.10.7. A HU Brasil ird designar um empregado publico, servidor efetivo cedido ou em exercicio na HU Brasil para
tratar de todos os assuntos relacionados ao comodato junto a contratada.

4. ESTIMATIVA DE DEMANDA
4.1. Calculo da Demanda
4.1.1. A estimativa da demanda foi elaborada a partir dos quantitativos informados pelos Hospitais

Universitarios Federais durante a Intengdo de Registro de Precos - IRP, constituindo as manifestacées das
unidades participantes a fonte primaria para o dimensionamento da contratacao.

4.1.2. Para definicdo dos quantitativos, cada hospital considerou o nimero de pacientes ja vinculados aos
respectivos servicos, a necessidade mensal de kits por modalidade terapéutica e a projecdo para o periodo de 12
(doze) meses. Também foram consideradas as perspectivas de crescimento da demanda e de expansdo dos
programas de didlise peritoneal, inclusive mediante a inclusdo de novos pacientes e a transicdo gradual de
pacientes submetidos a hemodidlise para a didlise peritoneal.

4.1.3. Para o dimensionamento da demanda de solugdo de icodextrina, adotou-se como referéncia o
quantitativo de kits de dialise peritoneal informados pelos hospitais durante a IRP. Sobre essa base, estimou-se
que até 20% (vinte por cento) dos pacientes em didlise peritoneal poderdo demandar a utilizacao de icodextrina
durante a execucdo da contratacao, conforme indicacdo clinica e prescrigdo nefrolégica individualizada.

4.1.4. A aplicacdo desse percentual teve por finalidade estabelecer quantitativo estimado compativel com a
possibilidade de utilizacao do insumo por parcela dos pacientes assistidos, sem pressupor sua utilizagao indistinta
por todos os pacientes ou caracterizar consumo obrigatério. O quantitativo resultante foi projetado para o
periodo de 12 (doze) meses, observada a periodicidade de utilizagdo prevista para o item.

4.1.5. Além do mais, as projecdes também observaram as tratativas e pactuacdes realizadas ou em
desenvolvimento com os gestores municipais do Sistema Unico de Saide - SUS, especialmente quanto &
organizacao dos fluxos assistenciais, a ampliacao do acesso a terapia renal substitutiva e a expansao da oferta de
didlise peritoneal nos territérios atendidos pelos hospitais.

4.1.6. Dessa forma, os quantitativos consolidados contemplam tanto a demanda atualmente existente quanto
o crescimento assistencial razoavelmente previsto pelas unidades participantes. Por se tratar de projecao sujeita
a alteracées decorrentes do ingresso ou desligamento de pacientes, transplantes, ébitos, mudancas de
modalidade terapéutica, condigdes clinicas e evolugdo das pactuagOes locais, os quantitativos possuem natureza
estimativa e nao representam obrigacao de aquisicao integral pela HU Brasil.

4.2. Reserva Técnica

4.2.1. A HU Brasil é a maior rede de hospitais publicos do Brasil, tendo uma sede, como 6rgéao central da
empresa, e dezenas de Hospitais Universitarios Federais - HUFs vinculados, e vem promovendo uma expansao
muito representativa e continua de sua rede, com a previsdao de chegar em 60 unidades hospitalares em até 5
anos. Nesse sentido, as contratagdes da HU Brasil podem prever uma Reserva Técnica para todos os itens
licitados, a fim de possibilitar o atendimento dos demais hospitais que fazem parte da Rede, caso necessario,
inclusive para aqueles que se encontram em processo de transicao de gestao.

4.2.2. A previsao de Reserva Técnica decorre das caracteristicas especificas da presente contratacao,
realizada de forma centralizada para atendimento da Rede HU Brasil e destinada a terapias de natureza
continuada, cuja interrupgao pode comprometer a continuidade da assisténcia aos pacientes submetidos a dialise
peritoneal.

4.2.3. Os quantitativos informados pelos Hospitais Universitarios durante a Intencédo de Registro de Precos -
IRP constituem a demanda-base da contratacdo e refletem as necessidades conhecidas pelas unidades
participantes no momento do planejamento. Todavia, considerando o intervalo existente entre o levantamento da
demanda, a conclusdao do procedimento licitatério e a execucdo da Ata de Registro de Precos, podem surgir
necessidades supervenientes que ndo estavam materializadas ou quantificdveis no momento da manifestagao
inicial das unidades.

4.2.4. Nesse contexto, a Reserva Técnica nédo se destina a majorar indistintamente o consumo estimado
pelos hospitais nem a compensar eventual deficiéncia de planejamento das unidades participantes. Sua finalidade
é constituir quantitativo adicional limitado para atendimento de situagdes supervenientes, justificadas e
efetivamente demonstradas durante a vigéncia da Ata de Registro de Precos.

4.2.5. Entre as situacdes que poderao ensejar utilizacdo da Reserva Técnica incluem-se:
I- ingresso de novos pacientes nos programas de didlise peritoneal;
1I - ampliacdo assistencial de programas de didlise peritoneal ja existentes, quando nao

integralmente mensuravel na fase de planejamento;

III - inicio de programas de didlise peritoneal em Hospitais Universitarios da Rede que
nao possuiam demanda consolidada no momento da IRP;

IV- alteragdes supervenientes na modalidade terapéutica prescrita aos pacientes,
inclusive transi¢do de pacientes de hemodidlise para didlise peritoneal, quando clinicamente
indicada;



V- variagbes de demanda decorrentes de alteragdes no perfil assistencial dos hospitais,
pactuacoes com gestores locais do Sistema Unico de Saude ou reorganizacao dos fluxos de
Terapia Renal Substitutiva;

4.2.6. A necessidade de previsdo de quantitativo destinado a demandas supervenientes decorre, ainda,
da possibilidade concreta de alteracao do perfil assistencial dos programas de Terapia Renal Substitutiva ao
longo da vigéncia da contratacdo. A politica assistencial federal reconhece e financia a dialise peritoneal no
ambito do SUS, havendo medidas recentes voltadas ao fortalecimento dessa modalidade, inclusive
habilitagdes especificas de unidades para atendimento em didlise peritoneal e atualizagdo do financiamento
dos procedimentos de manutengdo e acompanhamento domiciliar em DPAC e DPA. Em 2026, a Portaria
GM/MS n? 11.179 do Ministério de Saude estabeleceu incremento de 100% sobre os valores desses
procedimentos, evidenciando movimento institucional de fortalecimento da assisténcia domiciliar em didlise
peritoneal.

4.2.7. Assim, o quantitativo informado na IRP representa uma fotografia da demanda conhecida e
projetada pelas unidades em determinado momento, mas nao esgota as necessidades que poderao surgir
durante a vigéncia da Ata. A contratacdo deve possuir capacidade suficiente para absorver variacoes
razoaveis decorrentes da expansdo assistencial da modalidade, sem que isso implique presuncdo de que
todos os pacientes atualmente submetidos a hemodidlise serao transferidos para didlise peritoneal. Qualquer
transicao dependerd de indicacdo clinica individualizada, elegibilidade do paciente, sua concordancia,
condi¢cbes adequadas para tratamento domiciliar e organizacdo assistencial da respectiva rede de saude.

4.2.8. A Reserva Técnica corresponde ao percentual maximo de 20% (vinte por cento) sobre a
demanda-base consolidada e tem por finalidade conferir capacidade contratual para atendimento de
variagdes assistenciais supervenientes ndo integralmente mensuraveis na fase de planejamento. Sua
utilizacdo ndo sera automatica, ficando condicionada a efetiva demonstracdo da necessidade pela unidade
demandante, mediante justificativa assistencial, disponibilidade or¢camentaria e adocdo dos instrumentos
administrativos cabiveis.

4.2.9. A definicao dessa margem considera as particularidades da presente contratacdo, destinada ao
atendimento de Hospitais Universitarios Federais e diretamente relacionada a continuidade de Terapia
Renal Substitutiva. Diferentemente de aquisicoes destinadas a atividades meramente administrativas ou de
apoio, eventual insuficiéncia dos quantitativos registrados pode repercutir diretamente sobre a assisténcia
prestada aos pacientes, uma vez que a indisponibilidade dos insumos necessarios a didlise peritoneal pode
comprometer a continuidade do tratamento prescrito, exigir reorganizacdo emergencial da assisténcia e
produzir impactos sobre a condigao clinica, a seguranca e a qualidade de vida dos pacientes.

4.2.10. A insuficiéncia desses insumos pode, ainda, produzir consequéncia que ultrapassa a simples
interrupcao temporaria do fornecimento. Conforme a condicao clinica do paciente e a avaliacdo da equipe
assistencial, a impossibilidade de continuidade da didlise peritoneal podera demandar a adogdo temporaria
de outra modalidade de Terapia Renal Substitutiva, inclusive hemodialise, até que seja restabelecida a
modalidade originalmente prescrita.

4.2.11. Essa mudanga possui repercussoes assistenciais e operacionais relevantes. Enquanto a didlise
peritoneal é realizada diariamente no domicilio do paciente, a hemodialise exige comparecimento periddico
a servico especializado, em regra trés vezes por semana. A oferta desses servicos ndo se encontra
uniformemente distribuida no territério, podendo haver necessidade de deslocamento intermunicipal ou
mesmo para outra macrorregidao de saude. A prépria regulamentacdo federal do transporte sanitario
destinado a hemodidlise prevé situagées em que inexiste servigo habilitado na mesma macrorregidao de
residéncia do usuério e estabelece financiamento especifico para deslocamentos relacionados ao tratamento.

4.2.12. Consequentemente, eventual descontinuidade da didlise peritoneal pode implicar nao apenas
alteracdo do tratamento do paciente, mas também necessidade de disponibilizacdo de vaga em servigo de
hemodialise, reorganizacdo do fluxo assistencial, utilizacdo adicional de estrutura especializada e demanda
por transporte sanitdrio. Para o préprio paciente e sua rede de apoio, podem surgir deslocamentos
frequentes, maior tempo dedicado ao tratamento e alteragdo relevante da rotina pessoal e familiar. O
Ministério da Saude reconhece essa dimensdo logistica ao considerar o transporte dos pacientes em
hemodidlise parte essencial da linha de cuidado e ao estabelecer custeio federal especifico para essa
finalidade.

4.2.13. Por essa razao, o dimensionamento deve conciliar dois riscos igualmente relevantes: de um lado,
evitar quantitativos excessivos e desprovidos de fundamento; de outro, impedir que uma estimativa
excessivamente restritiva inviabilize o atendimento tempestivo de demandas assistenciais supervenientes
durante a vigéncia da Ata. O percentual adotado, portanto, ndo se destina a ampliar artificialmente a
demanda ordindria informada pelos hospitais, mas a estabelecer margem limitada para absorcdo de
variagOes justificAveis decorrentes da prépria dinamica assistencial da Rede. No contexto hospitalar,
portanto, a andlise do dimensionamento ndo deve se restringir ao risco de excesso de quantitativos, devendo
igualmente considerar as consequéncias assistenciais, logisticas e economicas decorrentes de eventual
insuficiéncia da capacidade contratual disponivel.

4.2.14. Essa margem assume especial relevancia diante da possibilidade de expansao da didlise
peritoneal no dmbito dos servigos hospitalares, inclusive em decorréncia de novas pactuagdes com gestores
do Sistema Unico de Saude, ingresso de pacientes, ampliacdo dos programas assistenciais e transigao,
quando clinicamente indicada, de pacientes submetidos a hemodidlise para modalidades de dialise
peritoneal. Tais eventos podem modificar o perfil da demanda ao longo da execugdo e, embora sejam
concretamente possiveis, ndo permitem quantificacdo individual e exata de todos os pacientes que serao
incorporados ao tratamento no momento da elaboracao da contratacao.

4.2.15. A sistematica adotada também considera que se trata de Sistema de Registro de Pregos, no qual
os quantitativos registrados representam limites maximos para futuras contratacdes, sem obrigacdo de
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5.1.

aquisicdo integral. Assim, a Reserva Técnica ndo corresponde a formacao antecipada de estoque, geragao
imediata de despesa ou expectativa de consumo, mas a disponibilizacao de capacidade quantitativa para
atendimento de necessidades que venham efetivamente a se materializar durante a vigéncia da Ata.

4.2.16. Para assegurar transparéncia também perante o mercado fornecedor, o quantitativo
correspondente a Reserva Técnica serd expressamente identificado nos documentos da contratacdo, de
forma segregada da demanda-base informada pelos hospitais. Desse modo, os licitantes terdo conhecimento
prévio de que essa parcela possui natureza contingencial e poderd nao ser integralmente utilizada, devendo
essa caracteristica ser considerada na elaboracdo das propostas, na definicdo da capacidade operacional
necessaria e na formacgdo dos pregos.

4.2.17. A identificacdo expressa da Reserva Técnica busca, assim, evitar que o mercado interprete a
totalidade do quantitativo registrado como volume ordinario ou garantido de aquisicédo e, simultaneamente,
preservar a capacidade da HU Brasil de responder a alteragOes efetivas da demanda assistencial sem
necessidade de instauragdo de novo procedimento licitatério exclusivamente para suprir variagées razoaveis
surgidas durante a vigéncia da Ata.

4.2.18. O célculo da Reserva Técnica observara a seguinte metodologia:

Célculo de Reserva Técnica:

RT=(Q*0,20)

RT= reserva técnica

Q = demanda estimada para contratacao

0,20 = percentual correspondente a reserva técnica de 20%

Quantitativo Total da Contratacao

4.3.1. O quantitativo total da contratacdo serda o somatdrio do quantitativo inicialmente estimado para a
contratacdo e do quantitativo previsto para Reserva Técnica, conforme Anexo I - Descricdo Detalhada e
Quantitativos do Objeto, observando o procedimento metodolégico abaixo:

Caélculo do Quantitativo total da Contratacéo:

QT=Q + RT

QT= quantitativo total da contratacao

Q = demanda estimada para contratacao
RT = reserva técnica

4.3.2. Para fins operacionais, toda reserva técnica serd atribuida a UASG da HU Brasil Sede, que ird compor
a contratagdo e sera responsavel por atender as demandas da Rede HU Brasil, para as unidades ndo participantes
do processo licitatdrio.

4.3.3. Para fins administrativos, aos itens para os quais nao houve manifestacao de quantitativos pelos HUs
da rede, foi atribuido o quantitativo minimo de 1 (uma) unidade, exclusivamente para fins de remanejamento,
condicionado a anuéncia do fornecedor.

4.3.4. Os quantitativos relacionados a Reserva Técnica poderao ser entregues, conforme a conveniéncia da
HU Brasil, no endereco de cada HUF participante, ou, quando houver anuéncia do fornecedor, diretamente aos
demais hospitais da Rede.

REQUISITOS DA CONTRATACAO
Requisitos de Sustentabilidade

5.1.1. Observando o Guia Nacional de Contratagées Sustentaveis da Advocacia Geral da Unido - AGU, serao
adotados os seguintes critérios de sustentabilidade:

I- Embalagens dos kits e das solugdes de didlise

a) As embalagens primdarias e os sistemas de acondicionamento que entrem em contato
direto com as solugdes ou com os componentes estéreis deverdo preservar integralmente a
esterilidade, a estabilidade, a integridade e a seguranca dos produtos durante todo o prazo de
validade.

b) As embalagens secunddarias e tercidrias deverdo ser dimensionadas de forma
compativel com o conteido transportado, evitando-se excesso de material, volume
desnecessario e utilizagdo de componentes sem funcao de protegdo, conservagao,
identificacao ou rastreabilidade.

c) Sempre que tecnicamente compativel com a preservacdo dos produtos, as embalagens
secundarias e tercidrias deverdo ser constituidas por materiais reutilizaveis, reciclaveis ou de
facil separacdo por tipo de material, em conformidade com o art. 32 da Lei n® 12.305/2010.

d) A utilizacdo de materiais reciclados sera admitida nas embalagens secundarias e
tercidrias, desde que nao haja contato direto com as solucdes ou os componentes estéreis e
que nao.sejam cempremetidas a resisténcis,; a-integridade e as condicdes sanitarias dos



produtos.

e) As embalagens externas deverao possibilitar a adequada identificacao do produto, lote,
prazo de validade, quantidade, condicoes de armazenamento e demais informacdes
necessarias a rastreabilidade, contribuindo para a correta gestdo dos estoques e para a
reducao de perdas por vencimento.

I - Prevencgédo de perdas e desperdicios

a) O acondicionamento, o armazenamento e o transporte deverdao observar as condigcoes
estabelecidas pelo fabricante, especialmente quanto a temperatura, a umidade, a exposicao a
luz, ao empilhamento e a protecdo contra avarias, de modo a evitar perdas de solugdes,
materiais descartaveis e demais componentes dos Kits.

b) A contratada devera recolher, sem Onus para a HU Brasil ou para o paciente, os
produtos cuja substituicdo seja de sua responsabilidade, inclusive aqueles atingidos por
recolhimento sanitario, desvio de qualidade, avaria, defeito, entrega em desconformidade ou
vencimento abrangido por carta de compromisso de troca.

c) Os produtos recolhidos deverao receber destinacdo ambientalmente adequada, de
acordo com sua classificacdo e com a legislagdo aplicavel, vedada sua disposicdo juntamente
com residuos comuns quando apresentarem risco bioldgico, quimico ou ambiental.

III - Residuos gerados no tratamento domiciliar

a) A contratada deverd fornecer, em lingua portuguesa, informacdes técnicas sobre a
composicao dos materiais integrantes dos kits e das respectivas embalagens, bem como as
orientacbes do fabricante relativas ao esvaziamento, manuseio, segregacao,
acondicionamento e descarte apds o uso.

b) As bolsas, linhas, equipos e demais componentes utilizados no tratamento somente
poderdo ser encaminhados a reciclagem quando ndo apresentarem contaminacdo bioldgica,
quimica ou presenca de liquido em forma livre e quando essa destinagdo estiver prevista no
PGRSS ou no protocolo da unidade hospitalar.

c) As embalagens secundarias e tercidrias limpas, que ndo tenham entrado em contato
com o paciente, com a solucdo drenada ou com materiais potencialmente contaminados,
poderao ser segregadas como residuos reciclaveis, observadas as regras da coleta seletiva
local.

IV -  Cicladoras disponibilizadas em comodato

a) As pegas, placas eletronicas, cabos, fontes de alimentacdo e demais componentes
substituidos durante a manutencao deverdo ser retirados pela contratada, sendo vedado
deixa-los nas dependéncias do hospital ou no domicilio do paciente.

b) Encerrado o tratamento do paciente, substituido o equipamento ou finalizada a
vigéncia do comodato, a contratada devera recolher a cicladora e promover sua reutilizagdo,
recondicionamento ou destinacao ambientalmente adequada, conforme seu estado de
conservagao e as normas sanitarias aplicaveis.

c) Quando o equipamento ou seus componentes forem considerados inserviveis, a
contratada deverd encaminhda-los a operador devidamente habilitado para tratamento,
reciclagem ou destinacao final ambientalmente adequada.

5.2. Requisitos técnicos do produto
5.2.1. Todos os produtos que integrem a solucao deverdo estar devidamente regularizados perante a Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa, conforme o enquadramento sanitario aplicdvel a cada componente.

5.2.2. Os produtos ofertados deverao possuir Certificado de Registro valido, emitido pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa, ou publicacdo do registro no Didrio Oficial da Unido, com o nimero da regularizacao,
obtida mediante consulta ao Portal, nos dltimos 60 dias corridos da apresentacao da documentacao.

5.2.3. Estando o registro do produto vencido, a licitante deverad apresentar cépia legivel do protocolo da
solicitacdo de sua revalidacdo, acompanhada de cdpia do registro vencido, desde que a revalidacao do registro tenha
sido requerida com antecedéncia méxima de doze meses e minima de seis meses da data do vencimento do registro,
conforme § 22 do artigo 82 do Decreto n? 8.077, de 14 de agosto de 2013.

5.2.4. Ficard a cargo da empresa interessada provar que o produto objeto da contratacdo nao estd sujeito ao
regime da Vigilancia Sanitdria e provar a comprovacdo da dispensa do registro do produto na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA, conforme o caso.

5.2.5. Quando aplicavel, os produtos deverao possuir Certificado de Aprovagdo (CA) emitido pelo Ministério do
Trabalho e Emprego (MTE), que atesta que um Equipamento de Protecao Individual (EPI) atende aos requisitos de
qualidade e seguranca exigidos por lei.

5.2.6. A nao apresentacdo dos registros ou dos protocolos do pedido de revalidacao implicara na desclassificagao
do item cotado.

5.3. Pré-qualificacao permanente



5.4.

5.5.

5.3.1. Informagdes sobre o processo de pré-qualificagdo permanente podem ser acessadas no enderego
eletronico prequalificacao.sede@hubrasil.gov.br.

5.3.2. Fornecedores e bens pré-qualificados no ambito da HU Brasil poderdo ser dispensados de
apresentacdo de documentos neste processo licitatério.

5.3.3. Esse processo licitatorio ndo sera exclusivo para licitantes ou bens pré-qualificados.
Marcas
5.4.1. Nao hé indicacdo de marcas para o objeto desta licitagdo.
Amostras
5.5.1. A HU Brasil exigird amostra para avaliacao técnica.
5.5.1.1. A amostra ndo serd exigida nas seguintes hipéteses:
a) quando o Catdlogo Técnico dos produtos da HU Brasil for suficiente para andlise do produto
ofertado;
b) quando a marca estiver pré-qualificada e/ou incluida no banco de marcas da HU Brasil;
c) quando o produto tiver histérico de uso, por meio de execucdo de Atas de Registros de Precos -
ARPs e/ou Contratos ja executados na Rede HU Brasil, com informacdes suficientes para analise de
conformidade técnica do produto ofertado;
d) quando verificada a inexisténcia de histérico de notificagdées internas na Rede HU Brasil por
desvios de qualidade e/ou demais intercorréncias, com informacdes suficientes para andlise de
conformidade técnica do produto ofertado.
5.5.2. O procedimento de avaliacdo de amostras objetiva verificar a conformidade e compatibilidade de

desempenho do produto ou marca ofertados com o descritivo ou especificagao técnica constantes no Termo de
Referéncia, de modo a assegurar a qualidade dos produtos adquiridos, mitigar os riscos assistenciais, zelar pela
seguranca dos pacientes e dos profissionais, além de garantir o uso eficaz dos recursos publicos.

5.5.3. Nos certames realizados por Pregdo, em que a avaliagdo de amostras se fizer necesséria, esta deve
ser exigida somente na fase de classificacao e apenas do licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar,
apos a etapa de lances, devendo ser precedida da andlise preliminar dos documentos técnicos e de habilitagao.

5.5.4. A entrega das amostras devera ser realizada no prazo maximo de 10 dias uteis contados do
recebimento da convocagdo, durante a sessdo publica, sob pena de desclassificacdao, podendo o prazo ser
prorrogado quando for apresentada justificativa, desde que em tempo hdbil, sendo necessério o aceite da HU
Brasil.

5.5.5. A quantidade de amostras deverd ser de 1 (uma) unidade por item e deverdao ser entregues e
montadas no enderecgo informado na sessao publica pelo agente de contratacao, no horario das 09:00 as 12:00 e
14:00 as 16:00.

5.5.6. Apo6s o recebimento da solicitacao, o licitante devera enviar a previsdo de entrega das amostras em
até 5 (cinco) dias tteis para o endereco eletronico cgc@hubrasil.gov.br, contendo:

a) cbdigo de rastreamento;
b) licitagdo: nimero da licitacdo e do item a que se refere;
c) fornecedor: nome, CNP]J, telefone e correio eletrénico;
d) representante: nome, telefone e correio eletronico.
e) prazos: data do envio e data prevista da entrega.
f) manifestagdo de interesse em acompanhar avaliagdo técnica da amostra.

5.5.7. Serao avaliados os seguintes aspectos e padroes minimos de aceitabilidade:

5.5.7.1. Dentre as caracteristicas fisicas, serdo avaliados a correspondéncia da composicdo ou

formulagdo, da concentragédo e do volume nominal das solugbes para didlise peritoneal com as especificagbes
da contratacdo; o aspecto, a coloracdo e a transparéncia da solucdo; a auséncia de particulas visiveis,
turvacao, precipitacdo, corpos estranhos ou outros sinais aparentes de desvio de qualidade; a integridade, a
resisténcia e a flexibilidade das bolsas, linhas, equipos, cassetes, conectores, extensoes, tampas, clamps e
demais componentes; as dimensdes e medidas; o nimero e a identificacdo das vias de infusdo e drenagem;
os sistemas de conexao, ajuste, vedacdo e controle de fluxo; a auséncia de perfuragbes, fissuras,
deformacdes, obstrucbes, vazamentos, rebarbas, impurezas, residuos ou odor anormal; a presenca e a
adequacdo das pecas e acessoOrios necessarios a realizacdo da terapia; e a compatibilidade fisica entre os
componentes do kit e, no caso da Didlise Peritoneal Automatizada - DPA, com a cicladora disponibilizada em
comodato. Também serao avaliadas as caracteristicas das embalagens primaria, secundéria e de transporte,
a ordenacdo dos componentes, a integridade dos lacres e da barreira estéril, a facilidade de abertura com
manutencdo da técnica asséptica, a rotulagem, a apresentacdo, a quantidade, o lote, a data de fabricagéo, o
prazo de validade, as condi¢goes de armazenamento, a indicacdo do método de esterilizacdo e as demais
caracteristicas aplicaveis ao produto.

5.5.7.2. Dentre as.:caracteristicas de desempenho técnico, serad -avaliada sua furcionalidade quanto a
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seguranca e a facilidade de abertura, preparacdo, conexdo, desconexao e manuseio; a possibilidade de
transferéncia asséptica; ao acionamento adequado dos lacres, véalvulas, clamps e demais mecanismos de
controle de fluxo; a seguranca e a estabilidade das conexdes; a manutencao de fluxo continuo e regular; e a
auséncia de vazamentos, obstrucées, desprendimentos ou entrada indevida de ar decorrentes de falha do
produto. Serao avaliados, ainda, a clareza das instrucoes, a legibilidade das identificacdes, a facilidade de
utilizagdo pelo profissional de saude, paciente ou cuidador devidamente treinado e a manutengdo das
caracteristicas do produto durante o armazenamento, o transporte, a manipulacdo e o periodo de validade.

5.5.7.3. Dentre os requisitos legais, sera avaliado o atendimento a legislacdo sanitaria aplicavel.

5.5.8. Se os produtos para amostra apresentados pelo primeiro classificado nao forem aceitos, sera
analisada a aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo segundo classificado. Seguir-se-4 com a verificagédo
dos produtos para amostra e, assim, sucessivamente, até a verificacdo de uma que atenda as especificagées
constantes neste Termo de Referéncia.

5.5.9. As amostras colocadas a disposicdo da HU Brasil serdo tratadas como protétipos, podendo ser
manuseadas, desmontadas ou instaladas pela equipe técnica responsavel pela andlise, bem como conectadas a
equipamentos e submetidas aos testes necessarios.

5.5.10. O prazo para andlise das amostras por parte da equipe técnica é de 5 (cinco) dias uteis a contar do
recebimento do material.

5.5.11. Caso necessdrio, a HU Brasil se reserva o direito de realizar diligéncias e de solicitar formalmente ao
licitante a apresentacdo de novas amostras, pecas e acessorios complementares, possiveis adequacées, catalogos,
prospectos, laudos analiticos e laboratoriais, para aferir se os bens propostos atendem as especificagdes contidas
no Termo de Referéncia.

5.5.12. As decisbes relativas as amostras apresentadas serao devidamente motivadas, a fim de atender aos
principios do julgamento objetivo e da igualdade entre os licitantes. A desclassificacdo do licitante estara
amparada em laudo ou parecer que indique, de modo completo, as deficiéncias e/ou nado conformidades no
produto a ser adquirido, por meio da amostra, quando esta é exigida.

5.5.13. Os pareceres técnicos elaborados a partir dos resultados das andlises nas amostras serdao arquivados
e poderao subsidiar avaliagdes dos processos licitatérios futuros.

5.5.14. A anélise da amostra serd registrada por meio de Parecer Técnico.

5.5.15. Os proponentes que tiverem amostras passiveis de devolugdo poderdo solicitd-las no enderego
eletronico cgc@hubrasil.gov.br, no prazo de até 05 (cinco) dias uteis apds serem informados sobre o resultado da
analise das mesmas.

5.5.16. A amostra que tiver a embalagem violada para teste ndo sera devolvida ao licitante, sendo
considerada como doagéo.

5.5.17. A amostra ndo retirada no prazo estabelecido sujeitard os bens a descarte ou aproveitamento, sem
direito a ressarcimento.

5.5.18. As amostras solicitadas pelos proponentes deverao ser retiradas em até 30 (trinta) dias corridos no
endereco onde foram entregues, a contar da data de solicitagao de devolucgéo.

Garantia de execucao

5.6.1. Nao haverd exigéncia da garantia da contratacdo, nos termos do art. 185, do RCC 3.0, pelas razdes
abaixo justificadas:

5.6.1.1. A nao exigéncia de garantia de execucdo decorre da avaliacdo dos riscos e da sistematica de
execucao da contratacdo, faturamento vinculado aos produtos efetivamente entregues, pagamento posterior
ao recebimento e existéncia de mecanismos especificos de fiscalizacdo, substituicdo, glosa e
responsabilizacdo da Contratada. Nesse contexto, entende-se que a exigéncia de garantia adicional nao se
mostra proporcional aos riscos patrimoniais identificados.

5.6.1.2. Principio da economicidade: a exigéncia de garantia de execucgdo impode custos adicionais aos
licitantes, que necessariamente repercutem nas propostas financeiras apresentadas. Esses custos - relativos
a comissoOes, prémios de seguro e taxas administrativas - seriam inevitavelmente repassados a HU Brasil,
elevando o preco final da aquisicdo. Considerando que o certame busca a melhor relacdo custo-beneficio,
prescindir dessa exigéncia alinha-se ao dever de economicidade que norteia as contratagées publicas.

5.6.1.3. Ampliacdao da competitividade: a supressdao da garantia de execucao reduz as barreiras de
entrada para participacdo no certame, especialmente para pequenos fornecedores que enfrentam
dificuldades na obtencao e custeio dessa garantia. Essa medida contribui para expansdo do universo de
interessados, favorecendo a competitividade e a isonomia entre os licitantes.

Garantia do produto

5.7.1. Nao ha previsdo de garantia para os produtos contemplados nesta contratagao.

Padroes minimos de qualidade técnica das propostas

5.8.1. Para fins de aceitagdo ou reprovacgao técnica das propostas, serdo considerados os seguintes critérios:

5.8.1.1. Aderéncia do objeto ofertado as especificacoes definidas nesse Termo de Referéncia;



5.8.1.2. Avaliacao do catdlogo técnico dos produtos apresentados;

5.8.1.3. Andlise dos certificados, declaragdes e laudos emitidos para cada produto ofertado, quando aplicavel,
a fim de se atestar a veracidade, conformidade e atendimento a legislagao vigente;

5.8.1.4. Verificacao de histérico de uso, por meio de execucdo de Atas de Registros de Precos - ARPs e/ou
Contratos ja executados na Rede HU Brasil;

5.8.1.5. Verificagao de existéncia de histérico de notificagoes, alertas de restrigao ou interdicao na ANVISA;
5.8.1.6. Verificacdo de existéncia de histérico de notificagbes internas na Rede HU Brasil por desvios de

qualidade e/ou demais intercorréncias;

5.9. Kit Mensal DPAC - Especificacoes técnicas dos itens
5.9.1. A composicao dos kits mensais de DPAC poderd variar de acordo com as diferentes prescrigoes

médicas aplicaveis a cada paciente, devendo a CONTRATADA observar, em todos os casos, as especificagoes
técnicas dos itens previstas no quadro abaixo, bem como os quantitativos estimados constantes do quadro do item
1.1 deste Termo de Referéncia.

Apresentacao
EBSERH
ITEM CATMAT | EBSERH DESCRITIVO SIMPLES DESCRITIVO COMPLETO .
(Unidade de
Medida)
SOLUCAO ESTERIL DE 2000ML
CONCENTRADO PARA PARA DIALISE PERITONEAL
DIALISE PERITONEAL - COM SISTEMA FECHADO
CAPD: GLICOSE INTEGRADO DE BOLSAS DE
MONOIDRATADA + LACTATO INFUSAO E DRENAGEM EM Y.
DE SODIO + CLORETO DE GLICOSE MONOIDRATADA +
SODIO + CLORETO DE LACTATO DE SODIO +
MAGNESIO HEXAIDRATADO CLORETO DE SODIO +
+ CLORETO DE CALCIO DI- CLORETO DE MAGNESIO BOLSA
1 449586 | EBF03151 HIDRATADO; 1.5% DE HEXAIDRATADO + CLORETO 5 O0OML
GLICOSE; 2.5 MEQ/L DE DE CALCIO DI-HIDRATADO: :
CALCIO; SOLUCAO PARA 1.5% DE GLICOSE;LACTATO
DIALISE PERITONEAL, COM 40MEQ/L; CLORETO
SISTEMA FECHADO 95MEQ/L;SODIO 132MEQ/L;
INTEGRADO DE BOLSAS DE MAGNESIO 0.5 MEQ/L; 2.5
INFUSAO E DRENAGEM EM = MEQ/L DE CALCIO; SOLUCAO
Y. - REGISTRADO NA ANVISA  PARA DIALISE PERITONEAL, -
COMO MEDICAMENTO. REGISTRADO NA ANVISA
COMO MEDICAMENTO.
SOLUCAO ESTERIL DE 2000ML
CONCENTRADO PARA PARA DIALISE PERITONEAL
DIALISE PERITONEAL - COM SISTEMA FECHADO
CAPD: GLICOSE INTEGRADO DE BOLSAS DE
MONOIDRATADA + LACTATO INFUSAO E DRENAGEM EM Y.
DE SODIO + CLORETO DE GLICOSE MONOIDRATADA +
SODIO + CLORETO DE LACTATO DE SODIO +
MAGNESIO HEXAIDRATADO CLORETO DE SODIO +
+ CLORETO DE CALCIO DI- CLORETO DE MAGNESIO BOLSA
2 449589 N/A HIDRATADO; 1.5% DE HEXAIDRATADO + CLORETO 5 O0OML
GLICOSE; 3.5 MEQ/L DE DE CALCIO DI-HIDRATADO: :
CALCIO; SOLUCAO PARA 1.5% DE GLICOSE;LACTATO
DIALISE PERITONEAL, COM 40MEQ/L; CLORETO
SISTEMA FECHADO 96MEQ/L;SODIO 132MEQ/L;
INTEGRADO DE BOLSAS DE MAGNESIO 0.5 MEQ/L; 3.5
INFUSAO E DRENAGEM EM = MEQ/L DE CALCIO; SOLUCAO
Y. - REGISTRADO NA ANVISA  PARA DIALISE PERITONEAL, -
COMO MEDICAMENTO. REGISTRADO NA ANVISA
COMO MEDICAMENTO.
SOLUCAO ESTERIL DE 2000ML
CONCENTRADO PARA PARA DIALISE PERITONEAL
DIALISE PERITONEAL - COM SISTEMA FECHADO
CAPD: GLICOSE INTEGRADO DE BOLSAS DE
MONOIDRATADA + LACTATO INFUSAO E DRENAGEM EM Y.
DE SODIO + CLORETO DE GLICOSE MONOIDRATADA +
SODIO + CLORETO DE LACTATO DE SODIO +
MAGNESIO HEXAIDRATADO CLORETO DE SODIO +
+ CLORETO DE CALCIO DI- CLORETO DE MAGNESIO
3 449587 | EBF03152 HIDRATADO; 2.5% DE HEXAIDRATADO + CLORETO BOLSA
GLICOSE; 2.5 MEQ/L DE DE CALCIO DI-HIDRATADO: 2.000ML
CALCIO; SOLUCAO PARA 2.5% DE GLICOSE;LACTATO
DIALISE PERITONEAL, COM 40MEQ/L; CLORETO
SISTEMA FECHADO 95MEQ/L;SODIO 132MEQ/L;
INTEGRADO DE BOLSAS DE MAGNESIO 0.5 MEQ/L; 2.5
INFUSAO E DRENAGEM EM  MEQ/L DE CALCIO: SOLUCAO
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449590

449588

459751

437867

Y. - REGISTRADO NA ANVISA
COMO MEDICAMENTO.

CONCENTRADO PARA
DIALISE PERITONEAL -
CAPD: GLICOSE
MONOIDRATADA + LACTATO
DE SODIO + CLORETO DE
SODIO + CLORETO DE
MAGNESIO HEXAIDRATADO
+ CLORETO DE CALCIO DI-
HIDRATADO; 2.5% DE
GLICOSE; 3.5 MEQ/L DE
CALCIO; SOLUCAO PARA
DIALISE PERITONEAL, COM
SISTEMA FECHADO
INTEGRADO DE BOLSAS DE
INFUSAO E DRENAGEM EM
Y. - REGISTRADO NA ANVISA
COMO MEDICAMENTO.

N/A

CONCENTRADO PARA
DIALISE PERITONEAL -
CAPD: GLICOSE
MONOIDRATADA + LACTATO
DE SODIO + CLORETO DE
SODIO + CLORETO DE
MAGNESIO HEXAIDRATADO
+ CLORETO DE CALCIO DI-
HIDRATADO; 4.25% DE
GLICOSE; 2.5 MEQ/L DE
CALCIO; SOLUCAO PARA
DIALISE PERITONEAL, COM
SISTEMA FECHADO
INTEGRADO DE BOLSAS DE
INFUSAO E DRENAGEM EM
Y. - REGISTRADO NA ANVISA
COMO MEDICAMENTO.

N/A

CONCENTRADO PARA
DIALISE PERITONEAL -
CAPD: GLICOSE
MONOIDRATADA + LACTATO
DE SODIO + CLORETO DE
SODIO + CLORETO DE
MAGNESIO HEXAIDRATADO
+ CLORETO DE CALCIO DI-
HIDRATADO; 4.25% DE
GLICOSE; 3.5 MEQ/L DE
CALCIO; SOLUCAO PARA
DIALISE PERITONEAL,
SISTEMA FECHADO
INTEGRADO DE BOLSAS DE
INFUSAO E DRENAGEM EM
Y. - REGISTRADO NA ANVISA
COMO MEDICAMENTO.

EBF03153

FITA ADESIVA CIRURGICA
MICROPOROSA BRANCA,
ROLO COM CAPA
PROTETORA, EMBALADO
INDIVIDUALMENTE
CONTENDO IDENTIFICACAO
DO PRODUTO, VALIDADE E
LOTE.

EBS00513

PARA DIALISE PERITONEAL, -
REGISTRADO NA ANVISA
COMO MEDICAMENTO.

SOLUCAO ESTERIL DE 2000ML

PARA DIALISE PERITONEAL
COM SISTEMA FECHADO
INTEGRADO DE BOLSAS DE
INFUSAO E DRENAGEM EM Y.
GLICOSE MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE MAGNESIO
HEXAIDRATADO + CLORETO
DE CALCIO DI-HIDRATADO:
2.5% DE GLICOSE;LACTATO
40MEQ/L; CLORETO
96MEQ/L;SODIO 132MEQ/L;
MAGNESIO 0.5 MEQ/L; 3.5
MEQ/L DE CALCIO; SOLUCAO
PARA DIALISE PERITONEAL, -
REGISTRADO NA ANVISA
COMO MEDICAMENTO.

SOLUCAO ESTERIL DE 2000ML
PARA DIALISE PERITONEAL
COM SISTEMA FECHADO
INTEGRADO DE BOLSAS DE
INFUSAO E DRENAGEM EM Y.
GLICOSE MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE MAGNESIO
HEXAIDRATADO + CLORETO
DE CALCIO DI-HIDRATADO:
4.25% DE GLICOSE;LACTATO
40MEQ/L; CLORETO
95MEQ/L;SODIO 132MEQ/L;
MAGNESIO 0.5 MEQ/L; 2.5
MEQ/L DE CALCIO; SOLUCAO
PARA DIALISE PERITONEAL, -
REGISTRADO NA ANVISA
COMO MEDICAMENTO.

SOLUCAO ESTERIL DE 2000ML
PARA DIALISE PERITONEAL
COM SISTEMA FECHADO
INTEGRADO DE BOLSAS DE
INFUSAO E DRENAGEM EM Y.
GLICOSE MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE MAGNESIO
HEXAIDRATADO + CLORETO
DE CALCIO DI-HIDRATADO:
4.25% DE GLICOSE;LACTATO
40MEQ/L; CLORETO
96MEQ/L;SODIO 132MEQ/L;
MAGNESIO 0.5 MEQ/L; 3.5
MEQ/L DE CALCIO; SOLUCAO
PARA DIALISE PERITONEAL, -
REGISTRADO NA ANVISA
COMO MEDICAMENTO.

FITA ADESIVA CIRURGICA EM
NAO TECIDO DE VISCOSE
RAYON OU A BASE DE FIBRAS
DE VISCOSE, MICROPOROSA
BRANCA (TIPO MICROPORE),
RESISTENTE, DE FACIL
MANUSEIO, MALEAVEL,
ATOXICA, SEM IRRITANTES
DERMICOS, PARA PELES
SENSIVEIS, ISENTO DE
RESIDUOS E IMPUREZAS. COM
ADESIVO ACRILICO OU
ADESIVO TERMOPLASTICO
COMPROVADO ATRAVES DE
IDENTIFICACAO. ROLO COM
CAPA PROTETORA, EMBALADO

BOLSA
2.000ML

BOLSA
2.000ML

BOLSA
2.000ML

UNIDADE




INDIVIDUALMENTE
CONTENDO IDENTIFICACAO
DO PRODUTO, VALIDADE E
LOTE.

MASCARA CIRURGICA COM
ELASTICOS LATERAIS DE
COMPRIMENTO ADEQUADO
PARA FIXACAO, TRIPLA
CAMADA EM SMS, TIPO NAO
TECIDO DE USO ODONTO-
MEDICO-HOSPITALAR, COR
BRANCA. GRAMATURA
MINIMA DE 40 GR/M2, COM
EFICIENCIA DE FILTRACAO
BACTERIANA ACIMA DE 95% E
EFICIENCIA DE FILTRAGEM
DE PARTICULAS DE 98% NO
MINIMO, COM DISPOSITIVO
PARA AJUSTE NASAL (CLIP),
COMPRIMENTO 14 CM,
FIXADO NO CORPO DA
MASCARA, MODELO
RETANGULAR, TODO
MATERIAL DEVE RESISTENTE,
ISENTO DE RESIDUOS,

MASCARA CIRURGICA COM IMPUREZAS, ATOXICA,
ELASTICOS LATERAIS DE ~ HIPOALERGENICA E INODORA,
COMPRIMENTO ADEQUADO SER MACIO, POSSUIR

PARA FIXACAO, TRIPLA

ACABAMENTO REGULAR,

8 485312 | EBS00474 - ApaADA EM SMS, TIPO NAO ~ PROPICIAR CONFORTO, FACIL, ~ UNIDADE
TECIDO DE USO ODONTO- MANUSEIO E UTILIZACAO
MEDICO-HOSPITALAR, COR SEGURA. OS ELASTICOS
BRANCA. DEVEM SER FIXADOS NAS
MARGENS HORIZONTAIS OU
VERTICAIS DA MASCARA, SEM
FUROS OU COSTURAS. NAO
ESTERIL, USO UNICO,
HOSPITALAR. EMBALAGEM
COM DADOS DE
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, VALIDADE E
LOTE. EXIGIDO O NUMERO DE
REGISTRO NA ANVISA PARA
ESTE TIPO DE PRODUTO E/OU
RELATORIOS DE ENSAIO
EFICIENCIA DE FILTRAGEM
DE PARTICULAS (EFP) E
ENSAIO DE EFICIENCIA DE
FILTRAGEM BACTERIOLOGICA
(BFE) EMITIDO POR
LABORATORIO ACREDITADO
PELO INMETRO CONTENDO
OS ITENS DA ABNT NBR
15052:2004.
PINCAS PLASTICAS EM PINCAS PLASTICAS EM
POLIETILENO, CORTA POLIETILENO, CORTA FLUXO
9 477258 N/A FLUXO PARA LINHAS DE PARA LINHAS DE INFUSAO DE UNIDADE
INFUSAO DE DIALISE DIALISE PERITONEAL
PERITONEAL (CLAMP). (CLAMP).
TAMPA PROTETORA,
IMPREGNADA COM SOLUCAO
TAMPA PROTETORA, A BASE DE IODOPOVIDONA,
UTILIZADA PARA O
IMPREGNADA COM FECHAMENTO DA EXTENSAO
SOLUCAO A BASE DE DO CATETER DE TENCKHOFF
10 606117 | EBS06172 IODOPOVIDONA, PARA O ESTERIL. EMBALAGEM UNIDADE
FECHAMENTO DA ’
EXTENSAO DO CATETER DE ~ SCOURA, QUE PROPORCIONE
TENCKHOFF ABERTURA ASSEPTICA (EM
PETALA), CONTENDO
IDENTIFICACAO DO PRODUTO,
VALIDADE E LOTE.
5.10. Kit Mensal DPA - Especificacoes técnicas dos itens
5.10.1. A composigdo dos kits mensais de DPA podera variar de acordo com as diferentes prescricées médicas

aplicaveis a cada paciente, devendo a CONTRATADA observar, em todos os casos, as especificacoes técnicas dos
itens previstas no quadro abaixo, bem como os quantitativos estimados constantes do quadro do item 1.1 deste



Termo de Referéncia.

ITENS QUE PODERAO COMPOR O KIT MENSAL DPA

ITEM CATMAT EBSERH DESCRITIVO SIMPLES DESCRITIVO COMPLETO APRESENTACAO

CONCENTRADO PARA ) ,
DIALISE PERITONEAL -  SOLUGAO ESTERIL DE 2000 ML

CAPD: GLICOSE PARA DIALISE PERITONEAL.:
MONOIDRATADA + GLICOSE MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO + LACTATO DE SODIO + CLORETO
CLORETO DE SODIO + DE SODIO + CLORETO DE
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO +
MAGNESIO CLORETO DE CALCIO DI-
1 449592 EBF02666 HEXAIDRATADO + HIDRATADO: 1.5% DE GLICOSE; = BOLSA 2.000ML

CLORETO DE CALCIO LACTATO 40 MEQ/L; CLORETO
DI-HIDRATADO; 1.5% DE 95MEQ/L; SODIO 132MEQ/L;
GLICOSE; 2.5 MEQ/L DE MAGNESIO 0,5MEQ/L; 2.5 MEQ/L
CALCIO; SOLUCAO PARA DE CALCIO. REGISTRADO NA
DIALISE PERITONEAL. - ANVISA COMO MEDICAMENTO.

REGISTRADO NA REGISTRADO NA ANVISA COMO
ANVISA COMO MEDICAMENTO.
MEDICAMENTO.

CONCENTRADO PARA ) ,
DIALISE PERITONEAL - SOLUGAO ESTERIL DE 6000 ML

CAPD: GLICOSE PARA DIALISE PERITONEAL:
MONOIDRATADA + GLICOSE MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO + LACTATO DE SODIO + CLORETO
CLORETO DE SODIO + DE SODIO + CLORETO DE
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO +
MAGNESIO CLORETO DE CALCIO DI-
2 449592 EBF02668 HEXAIDRATADO + HIDRATADO: 1.5% DE GLICOSE; @ BOLSA 6.000ML

CLORETO DE CALCIO LACTATO 40 MEQ/L; CLORETO
DI-HIDRATADO; 1.5% DE 95MEQ/L; SODIO 132MEQ/L;
GLICOSE; 2.5 MEQ/L DE MAGNESIO 0,5MEQ/L; 2.5 MEQ/L
CALCIO; SOLUCAO PARA  DE CALCIO. REGISTRADO NA
DIALISE PERITONEAL. - = ANVISA COMO MEDICAMENTO.

REGISTRADO NA REGISTRADO NA ANVISA COMO
ANVISA COMO MEDICAMENTO.
MEDICAMENTO.

CONCENTRADO PARA
DIALISE PERITONEAL -
CAPD: GLICOSE

MONOIDRATADA -+ SOLUGAO ESTERIL DE 6000 ML:
2 GLICOSE MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO + -
- LACTATO DE SODIO + CLORETO
CLORETO DE SODIO + -
CLORETO DE DE SODIO + CLORETO DE
: MAGNESIO HEXAIDRATADO +
MAGNESIO CLORETO DE CALCIO DI
3 459749 EBF02671 HEXAIDRATADO + .

; HIDRATADO; 1.5% DE GLICOSE; BOLSA 6.000ML
CLORETO DE CALCIO
o LACTATO 40 MEQ/L; CLORETO
DI-HIDRATADO; 1.5% DE -
96MEQ/L; SODIO 132MEQ/L;
GLICOSE,; 3.5 MEQ/L DE MAGNESIO 0,5MEQ/L; 3.5 MEQ/L
CALCIO; SOLUCAO PARA ’ gy

A DE CALCIO. - REGISTRADO NA
DIALISE PERITONEAL. -
REGISTRADO NA ANVISA COMO MEDICAMENTO.
ANVISA COMO
MEDICAMENTO.

CONCENTRADO PARA - ,
DIALISE PERITONEAL - SOLUCAO ESTERIL DE 2000 ML

CAPD: GLICOSE PARA DIALISE PERITONEAL:
MONOIDRATADA + GLICOSE MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +  LACTATO DE SODIO + CLORETO
CLORETO DE SODIO + DE SODIO + CLORETO DE
CLORETO DE MAGNESIO HEXAIDRATADO +
MAGNESIO CLORETO DE CALCIO DI-
4 449593 EBF02672 HEXAIDRATADO + HIDRATADO: 2.5% DE GLICOSE;

CLORETO DE CALCIO LACTATO 40 MEQ/L; CLORETO BOLSA 2.000ML

DI-HIDRATADO; 2.5% DE _ 95MEQ/L; SODIO 132MEQ/L;
GLICOSE; 2.5 MEQ/L DE  MAGNESIO 0,5MEQ/L; 2.5 MEQ/L
CALCIO; SOLUCAO PARA  DE CALCIO. REGISTRADO NA
DIALISE PERITONEAL. - ANVISA COMO MEDICAMENTO.

REGISTRADO NA REGISTRADO NA ANVISA COMO

ANVISA COMO MEDICAMENTO.
MEDICAMENTO.




CONCENTRADO PARA
DIALISE PERITONEAL -
CAPD: GLICOSE
MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE
MAGNESIO
HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO
DI-HIDRATADO; 2.5% DE
GLICOSE; 2.5 MEQ/L DE
CALCIO; SOLUCAO PARA
DIALISE PERITONEAL. -
REGISTRADO NA
ANVISA COMO
MEDICAMENTO.

CONCENTRADO PARA
DIALISE PERITONEAL -
CAPD: GLICOSE
MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE
MAGNESIO
HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO
DI-HIDRATADO; 2.5% DE
GLICOSE; 3.5 MEQ/L DE
CALCIO; SOLUCAO PARA
DIALISE PERITONEAL. -
REGISTRADO NA
ANVISA COMO
MEDICAMENTO.

CONCENTRADO PARA
DIALISE PERITONEAL -
CAPD: GLICOSE
MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE
MAGNESIO
HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO
DI-HIDRATADO:; 4.25%
DE GLICOSE; 2.5 MEQ/L
DE CALCIO; SOLUCAO
PARA DIALISE
PERITONEAL. -
REGISTRADO NA
ANVISA COMO
MEDICAMENTO.

CONCENTRADO PARA
DIALISE PERITONEAL -
CAPD: GLICOSE
MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE
MAGNESIO
HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO
DI-HIDRATADO; 4.25%

DE GLICOSE; 2.5 MEQ/L

DE CALCIO; SOLUCAO
PARA DIALISE
PERITONEAL. -

REGISTRADO NA
ANVISA COMO
MEDICAMENTO.

CONCENTRADO PARA
DIALISE PERITONEAL -

CAPD: GLICOSE
MONOIDRATADA +

LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +

SOLUCAO ESTERIL DE 6000 ML.:
GLICOSE MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO + CLORETO
DE SODIO + CLORETO DE
MAGNESIO HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO DI-
HIDRATADO; 2.5% DE GLICOSE;
LACTATO 40 MEQ/L; CLORETO
95MEQ/L; SODIO 132MEQ/L;
MAGNESIO 0,5MEQ/L; 2.5 MEQ/L
DE CALCIO. - REGISTRADO NA
ANVISA COMO MEDICAMENTO.

BOLSA 6.000ML

SOLUCAO ESTERIL DE 6000 ML.:
GLICOSE MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO + CLORETO
DE SODIO + CLORETO DE
MAGNESIO HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO DI-
HIDRATADO; 2.5% DE GLICOSE;
LACTATO 40 MEQ/L; CLORETO
96MEQ/L; SODIO 132MEQ/L;
MAGNESIO 0,5MEQ/L; 3.5 MEQ/L
DE CALCIO. - REGISTRADO NA
ANVISA COMO MEDICAMENTO.

BOLSA 6.000ML

SOLUCAO ESTERIL DE 2000 ML
PARA DIALISE PERITONEAL:
GLICOSE MONOIDRATADA +

LACTATO DE SODIO + CLORETO

DE SODIO + CLORETO DE
MAGNESIO HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO DI-
HIDRATADO: 4.25% DE GLICOSE;
LACTATO 40 MEQ/L; CLORETO
95MEQ/L; SODIO 132MEQ/L;

MAGNESIO 0,5MEQ/L; 2.5 MEQ/L
DE CALCIO. REGISTRADO NA

ANVISA COMO MEDICAMENTO.

REGISTRADO NA ANVISA COMO

MEDICAMENTO.

BOLSA 2.000ML

SOLUCAO ESTERIL DE 6000 ML.:
GLICOSE MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO + CLORETO
DE SODIO + CLORETO DE
MAGNESIO HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO DI-
HIDRATADO; 4.25% DE GLICOSE;
LACTATO 40 MEQ/L; CLORETO
95MEQ/L; SODIO 132MEQ/L;
MAGNESIO 0,5MEQ/L; 2.5 MEQ/L
DE CALCIO. - REGISTRADO NA
ANVISA COMO MEDICAMENTO.

BOLSA 6.000ML

SOLUCAO ESTERIL DE 6000 ML.:
GLICOSE MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO + CLORETO




CLORETO DE DE SODIO + CLORETO DE
MAGNESIO MAGNESIO HEXAIDRATADO +
9 449591  EBF02678 HEXAIDRATADO + CLORETO DE CALCIO DI-
CLORETO DE CALCIO  HIDRATADO; 4.25% DE GLICOSE;
DI-HIDRATADO; 4.25% LACTATO 40 MEQ/L; CLORETO
DE GLICOSE; 3.5 MEQ/L 96MEQ/L; SODIO 132MEQ/L;
DE CALCIO; SOLUCAO  MAGNESIO 0,5MEQ/L; 3.5 MEQ/L

BOLSA 6.000ML

PARA DIALISE DE CALCIO. - REGISTRADO NA
PERITONEAL. - ANVISA COMO MEDICAMENTO.
REGISTRADO NA
ANVISA COMO
MEDICAMENTO.

EQUIPO CASSETE PARA DIALISE
PERITONEAL AUTOMATIZADA
(DPA) COM CICLADORA (BAIXO
VOLUME) COM 4
PONTAS/ENTRADAS E UM
CASSETE ATOXICO
TRANSPARENTE, DESCARTAVEL,
ESTERIL, DE USO UNICO
COMPATIVEL COM AS
CICLADORAS
HEMOCHOISE/BAXTER (O
FABRICANTE DEVERA
COMPROVAR A
COMPATIBILIDADE POR MEIO
DE DOCUMENTACAO TECNICA,
REGISTRO/NOTIFICAGCAO
SANITARIA, INSTRUCOES DE
USO OU CATALOGO OFICIAL).
DEVE APRESENTAR CONEXOES
EQUIPO CASSETE PARA E VIAS DESTINADAS A
DIALISE PERITONEAL INTERLIGACAO DAS BOLSAS DE
AUTOMATIZADA (DPA)  SOLUCAO DIALISADORA, LINHA

10 609767 N/A COM CICLADORA DE TRANSFERENCIA DO UNIDADE
(BAIXO VOLUME) COM 4 PACIENTE E SISTEMA DE
PONTAS/ENTRADAS DRENAGEM, PERMITINDO AS

ETAPAS DE PREPARO, INFUSAO
E DRENAGEM DA TERAPIA;
DISPOSITIVOS DE CONTROLE
DO FLUXO,CLAMPS OU
EQUIVALENTES, E CONEXOES
SEGURAS, COMPATIVEIS COM A
LINHA DE TRANSFERENCIA DO
PACIENTE E COM A CICLADORA
CORRESPONDENTE; SISTEMA
DE IDENTIFICACAO COM
CORES. EMBALAGEM SEGURA E
DE FACIL MANUSEIO, COM
IDENTIFICACAO DO PRODUTO,
LOTE E VALIDADE CONFORME A
LEGISLACAO VIGENTE. DEVE
ATENDER A LEGISLACAO
SANITARIA VIGENTE E POSSUIR
REGULARIZACAO JUNTO A
ANVISA.

EQUIPO CASSETE PARA DIALISE
PERITONEAL AUTOMATIZADA
(DPA) COM CICLADORA COM 3
PONTAS/ENTRADAS E UM
CASSETE ATOXICO
TRANSPARENTE, DESCARTAVEL,
ESTERIL, DE USO UNICO
COMPATIVEL COM AS
CICLADORAS
HEMOCHOISE/BAXTER (O
FABRICANTE DEVERA
COMPROVAR A
COMPATIBILIDADE POR MEIO
DE DOCUMENTACAO TECNICA,
REGISTRO/NOTIFICAGAO
SANITARIA, INSTRUCOES DE
USO OU CATALOGO OFICIAL).
DEVE APRESENTAR CONEXOES
E VIAS DESTINADAS A
EQUIPO CASSETE PARA INTERLIGACAO DAS BOLSAS DE
DIALISE PERITONEAL SOLUCAO DIALISADORA, LINHA
11 609767 N/A AUTOMATIZADA (DPA) DE TRANSFERENCIA DO UNIDADE
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13

459087

437867

EBS06222

EBS00513

COM CICLADORA COM 3
PONTAS/ENTRADAS

EQUIPO DE DRENAGEM
PARA DIALISE
PERITONEAL
AUTOMATIZADA EM
PVC CRISTAL COM
CONEXAO LUER LOCK

FITA ADESIVA
CIRURGICA
MICROPOROSA
BRANCA, ROLO COM
CAPA PROTETORA,
EMBALADO
INDIVIDUALMENTE
CONTENDO
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO, VALIDADE E
LOTE.

MASCARA CIRURGICA
COM ELASTICOS
LATERAIS DE
COMPRIMENTO
ADEQUADO PARA

PACIENTE E SISTEMA DE
DRENAGEM, PERMITINDO AS
ETAPAS DE PREPARO, INFUSAO
E DRENAGEM DA TERAPIA;
DISPOSITIVOS DE CONTROLE
DO FLUXO,CLAMPS OU
EQUIVALENTES, E CONEXOES
SEGURAS, COMPATIVEIS COM A
LINHA DE TRANSFERENCIA DO
PACIENTE E COM A CICLADORA
CORRESPONDENTE; SISTEMA
DE IDENTIFICACAO COM
CORES. EMBALAGEM SEGURA E
DE FACIL MANUSEIO, COM
IDENTIFICACAO DO PRODUTO,
LOTE E VALIDADE CONFORME A
LEGISLACAO VIGENTE. DEVE
ATENDER A LEGISLACAO
SANITARIA VIGENTE E POSSUIR
REGULARIZACAO JUNTO A
ANVISA.

EQUIPO DE DRENAGEM PARA
DIALISE PERITONEAL
AUTOMATIZADA EM PVC
CRISTAL COM CONEXAO LUER
LOCK, COMPRIMENTO: 7 M,
EXTENSAO PARA DRENAGEM,
ESTERIL, DESCARTAVEL. TAMPA
PROTETORA. ESTERIL,
DESCARTAVEL, DE USO UNICO.
EMBALAGEM INDIVIDUAL
RESISTENTE COM ABERTURA
EM PETALA ASSEPTICA,
CONTENDO A IDENTIFICACAO
DO PRODUTO, LOTE E VALIDADE
DE FACIL VISUALIZACAO.

FITA ADESIVA CIRURGICA EM
NAO TECIDO DE VISCOSE
RAYON OU A BASE DE FIBRAS
DE VISCOSE, MICROPOROSA
BRANCA (TIPO MICROPORE),
RESISTENTE, DE FACIL
MANUSEIO, MALEAVEL,
ATOXICA, SEM IRRITANTES
DERMICOS, PARA PELES
SENSIVEIS, ISENTO DE
RESIDUOS E IMPUREZAS. COM
ADESIVO ACRILICO OU ADESIVO
TERMOPLASTICO COMPROVADO
ATRAVES DE IDENTIFICACAO.
ROLO COM CAPA PROTETORA,
EMBALADO INDIVIDUALMENTE
CONTENDO IDENTIFICACAO DO
PRODUTO, VALIDADE E LOTE.

MASCARA CIRURGICA COM
ELASTICOS LATERAIS DE
COMPRIMENTO ADEQUADO
PARA FIXACAO, TRIPLA CAMADA
EM SMS, TIPO NAO TECIDO DE
USO ODONTO-MEDICO-
HOSPITALAR, COR BRANCA.
GRAMATURA MINIMA DE 40
GR/M?, COM EFICIENCIA DE
FILTRACAO BACTERIANA ACIMA
DE 95% E EFICIENCIA DE
FILTRAGEM DE PARTICULAS DE
98% NO MINIMO, COM
DISPOSITIVO PARA AJUSTE
NASAL (CLIP), COMPRIMENTO
14 CM, FIXADO NO CORPO DA
MASCARA, MODELO
RETANGULAR, TODO MATERIAL
DEVE RESISTENTE, ISENTO DE
RESIDUOS, IMPUREZAS,
ATOXICA, HIPOALERGENICA E
INODORA, SER MACIO, POSSUIR

UNIDADE

UNIDADE




14 485312 | EBS00474 FIXACAO, TRIPLA ACABAMENTO REGULAR, UNIDADE
CAMADA EM SMS, TIPO  PROPICIAR CONFORTO, FACIL
NAO TECIDO DE USO MANUSEIO E UTILIZACAO
ODONTO-MEDICO- SEGURA. OS ELASTICOS DEVEM
HOSPITALAR, COR SER FIXADOS NAS MARGENS
BRANCA. HORIZONTAIS OU VERTICAIS DA
MASCARA, SEM FUROS OU
COSTURAS. NAO ESTERIL, USO
UNICO, HOSPITALAR.
EMBALAGEM COM DADOS DE
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, VALIDADE E
LOTE. EXIGIDO O NUMERO DE
REGISTRO NA ANVISA PARA
ESTE TIPO DE PRODUTO E/OU
RELATORIOS DE ENSAIO
EFICIENCIA DE FILTRAGEM DE
PARTICULAS (EFP) E ENSAIO DE
EFICIENCIA DE FILTRAGEM
BACTERIOLOGICA (BFE)
EMITIDO POR LABORATORIO
ACREDITADO PELO INMETRO
CONTENDO OS ITENS DA ABNT
NBR 15052:2004.
PINCAS PLASTICAS EM
POLIETILENO, CORTA PIN(:,AS PLASTICAS EM
FLUXO PARA LINHAS POLIETILENO, CORTA FLUXO
15 | 477258 N/A DE INFUSAO DE PARA LINHAS DE INFUSAO DE UNIDADE
DIALISE PERITONEAL DIALISE PERITONEAL (CLAMP).
(CLAMP).
TAMPA PROTETORA,
IMPREGNADA COM SOLUCAO A
TAMPA PROTETORA, BASE DE IODOPOVIDONA,
IMPREGNADA COM UTILIZADA PARA O
SOLUCAO A BASE DE FECHAMENTO DA EXTENSAO
16 606117 EBS06172 IODOPOVIDONA, PARA DO CATETER DE TENCKHOFF. UNIDADE
O FECHAMENTO DA ESTERIL, EMBALAGEM SEGURA,
EXTENSAO DO CATETER QUE PROPORCIONE ABERTURA
DE TENCKHOFF ASSEPTICA (EM PETALA),
CONTENDO IDENTIFICACAO DO
PRODUTO, VALIDADE E LOTE.
6. GESTAO E EXECUCAO DO OBJETO
6.1. O modelo de gestdao, que descreverd a forma pela qual a execugdo do objeto serd acompanhada e

fiscalizada pela HU Brasil, constara do Contrato e/ou do Instrumento Substitutivo do Termo de Contrato. Na hipotese
de conflito entre suas disposigdes, cabera a Contratante indicar, de forma fundamentada, qual delas prevalecera no
caso concreto.

6.2. Entrega Domiciliar
6.2.1. Os kits mensais de DPA/APD e DPAC/CAPD, bem como as solugdes de icodextrina solicitadas para

utilizacdo pelos respectivos pacientes, deverdo ser entregues diretamente no domicilio do paciente.

6.2.2. A entrega domiciliar deverd ser realizada de segunda a sexta-feira (exceto feriados), das 08:00 as 18:00h,
preferencialmente mediante comunicacédo prévia ao paciente.

6.2.3. A contratada deverd realizar pelo menos duas tentativas de entrega no domicilio do paciente. Em caso de
frustracao nas entregas domiciliares, a contratada deverd programar a entrega na unidade hospitalar mediante
agendamento, sem Onus a contratante.

6.2.4. Todas as tentativas de entrega deverao ser devidamente comprovadas pela Contratada, mediante registros
que permitam identificar, no minimo, a data, o horario, o enderego e o resultado de cada tentativa. A auséncia de
comprovacdo de qualquer uma das duas tentativas impedird que a entrega seja considerada frustrada e obrigara a
Contratada a realizar a entrega no domicilio do paciente, sem 6nus adicional para a Contratante.

6.2.5. A unidade hospitalar devera fornecer a Contratada, no momento da inclusao do paciente no programa, trés
contatos para fins de agendamento e confirmacdo das entregas domiciliares, observada a seguinte ordem de
referéncia:

6.2.5.1. Contato principal: paciente, com telefone de contato direto;
6.2.5.2. Contato secundario 1: familiar ou responsavel indicado pelo paciente;
6.2.5.3. Contato secundario 2: vizinho ou outra pessoa indicada pelo paciente ou responséavel.
6.2.6. Os contatos deverdo estar atualizados e poderao ser utilizados pela Contratada para viabilizar o

agendamento, a confirmagao do recebimento e a realizacdo das entregas previstas neste Termo de Referéncia.



6.3. Monitoramento Remoto

6.3.1. A Contratada devera disponibilizar, para cada paciente em terapia de didlise peritoneal automatizada,
solucao de conectividade e monitoramento remoto integralmente compativel com a cicladora fornecida, abrangendo
todos os equipamentos, dispositivos de comunicagao, acessdrios, licencas de uso, servigos de telecomunicacao, trafego
de dados, instalagao, configuracdo, manutencao e suporte técnico necessarios ao seu pleno funcionamento.

6.3.2. Nao serd admitida a exigéncia de que o paciente forneca conexao prépria com a internet ou arque com
despesas de telecomunicacéao.

6.3.3. A solucao devera apresentar, no minimo, as seguintes funcionalidades:
6.3.3.1. permitir a visualizagdo diaria dos dados relativos ao tratamento dos pacientes;
6.3.3.2. permitir o acompanhamento da adesdo do paciente ao tratamento prescrito;
6.3.3.3. ) identificar tratamentos interrompidos, nao realizados, encerrados precocemente ou com desvios de
prescricao;
6.3.3.4. permitir o acesso ao histdrico das terapias realizadas;
6.3.3.5. permitir ao nefrologista ou a equipe assistencial ajustar remotamente os pardametros da terapia, sem

necessidade de comparecimento do paciente a unidade de saude;

6.3.3.6. permitir a transmissdo remota de novas prescricbes e parametros terapéuticos para a cicladora
compativel;
6.3.3.7. disponibilizar painel para identificacdao e priorizacdao dos pacientes que demandem maior atencao da

equipe assistencial;

6.3.3.8. identificar precocemente problemas clinicos ou operacionais relacionados a terapia;
6.3.3.9. permitir o monitoramento de eventos, alarmes e tendéncias relacionados ao tratamento;
6.3.3.10. permitir o acompanhamento simultaneo de multiplos pacientes;

6.3.3.11. possibilitar a adogdo de intervengdes tempestivas pela equipe assistencial;

6.3.3.12. permitir a emissdo e a consulta de relatérios de tratamento;

6.3.3.13. permitir a visualizacao de tendéncias e da evolugao dos dados relacionados a terapia; e
6.3.3.14. disponibilizar informacodes que subsidiem a tomada de decisao pela equipe assistencial.

6.3.4. A Contratada deverad capacitar a equipe indicada pelo Hospital Universitdrio para realizar, quando
necessario, a configuracao, ativagdo, vinculagdo e reconfiguracdo do equipamento de conectividade com a cicladora e
com a plataforma de monitoramento remoto, fornecendo as orientagdes e os materiais necessarios a execucgao desses
procedimentos.

6.3.5. A solucao devera observar a legislacdo aplicavel a protecdo de dados pessoais e a seguranca da
informacdo, especialmente a Lei n® 13.709/2018 — Lei Geral de Protecao de Dados Pessoais, assegurando, no minimo,
criptografia dos dados durante a transmissao e o armazenamento, controle de acesso, rastreabilidade das operacdes,
copias de seguranca e comunicagdo a Contratante sobre incidentes de seguranca que possam envolver dados dos
pacientes.

6.3.6. A entrega inicial desses equipamentos deverda ocorrer conjuntamente com a respectiva cicladora,
observados os mesmos prazos maximos estabelecidos para o envio regular das cicladoras, conforme a regido de
destino, contados do recebimento da solicitagao formal encaminhada pela unidade hospitalar.

6.3.7. Os equipamentos deverao ser entregues em condigoes de pleno funcionamento, acompanhados de todos os
acessorios, cabos, fontes, adaptadores, interfaces, licencas e demais elementos necessarios a sua utilizacdo e
integracao com a cicladora e com a solucao de monitoramento remoto disponibilizada pela CONTRATADA.

6.3.8. Em caso de defeito, falha, quebra, incompatibilidade ou qualquer outra ocorréncia que impeca ou
comprometa a utilizacdo do equipamento destinado ao monitoramento remoto, a CONTRATADA devera providenciar
sua substituicdo, observando os mesmos prazos maximos previstos para a substituicdo das cicladoras, conforme a
regido de destino, contados da comunicacédo formal da ocorréncia pela unidade hospitalar.

6.3.9. A Contratada devera disponibilizar, em regime de comodato e sem 6nus adicional para a Contratante, 2
(dois) equipamentos de monitoramento remoto de reserva para cada unidade hospitalar, as quais deverao
permanecer nas respectivas unidades hospitalares para utilizagdo em situacdes de contingéncia.

6.3.10. Além do quantitativo de equipamentos de monitoramento remoto de reserva acima estabelecido, a
CONTRATADA devera disponibilizar 2 (dois) equipamentos adicionais por Hospital Universitario, destinadas
exclusivamente as atividades de treinamento. Esses equipamentos nao serao computadas para fins de atendimento
do quantitativo minimo de equipamentos de reserva da unidade hospitalar.

6.3.11. Os equipamentos de reserva deverdao possuir caracteristicas, funcionalidades e compatibilidade
equivalentes as dos equipamentos disponibilizados aos pacientes e serdo fornecidos em regime de comodato, sem 6nus
adicional para a CONTRATANTE.

6.3.12. A utilizacdo de equipamento de reserva para atendimento de paciente ndo reduzird o quantitativo de
reserva que deva permanecer-dispenivel na unidade hospitalar. Nessas situagdes, a CONTRATADA devera recompor o



equipamento de reserva utilizado, mediante entrega de outro equipamento em perfeitas condi¢goes de funcionamento,
observando os mesmos prazos maximos previstos para a substituicao dos equipamentos de monitoramento remoto.

6.3.13. Os equipamentos mantidos como reserva nao serao computados no quantitativo de equipamentos
destinados individualmente aos pacientes e deverdao permanecer disponiveis na unidade hospitalar exclusivamente
para utilizacao em situacdes de contingéncia.

6.3.14. A existéncia de equipamentos de reserva ndo afasta nem substitui as obrigagcbes da CONTRATADA
relativas a substituicao dos equipamentos utilizados pelos pacientes, cumprimento dos prazos estabelecidos e demais
responsabilidades previstas neste Termo de Referéncia.

6.3.15. Os dados clinicos, assistenciais, terapéuticos e operacionais produzidos, coletados, transmitidos ou
armazenados em decorréncia da utilizacdo da solugdo, bem como os respectivos registros, historicos e relatérios,
deverdo integrar o acervo informacional institucional da HU Brasil, sem prejuizo dos direitos assegurados aos
respectivos titulares pela legislacdao de protecdo de dados pessoais.

6.3.16. A Contratante devera possuir acesso integral e continuo aos dados e registros gerados durante toda a
execugdo contratual, bem como direito a sua consulta, extragdo, utilizagdo, tratamento e exportagdo, em formato
estruturado e tecnicamente utilizdvel, ndo podendo seu acesso ser condicionado a manutencao de licencas, a vigéncia
do contrato ou a contratacdo de servigos adicionais.

6.3.17. Os dados e registros poderao ser utilizados pela HU Brasil para suas finalidades institucionais, inclusive
assisténcia, ensino, pesquisa, inovacdo, producao cientifica, avaliacdo da qualidade assistencial e realizacao de
estudos, observados, em cada caso, os requisitos da LGPD e das demais normas éticas, regulatdrias e de protecdo de
dados aplicaveis, incluindo a adogao de anonimizagdo ou pseudonimizagdo sempre que cabivel.

6.3.18. Encerrado o tratamento do paciente ou o vinculo contratual, a Contratada devera assegurar a Contratante
a exportacdo integral dos dados, histéricos e relatérios relacionados aos tratamentos realizados, em formato que
permita sua preservacdao e utilizacdo posterior pela HU Brasil, independentemente da continuidade da solugao
contratada.

6.3.19. Ap6s a confirmacgao da transferéncia dos dados a Contratante, a Contratada devera promover a eliminagdo
das cépias mantidas em seus ambientes, ressalvadas exclusivamente as hipoteses de conservagdo legalmente
admitidas, mantendo, em qualquer caso, os deveres de seguranca, confidencialidade e protecao dos dados.

6.3.20. Em caso de eventual divergéncia ou omissao entre as disposicdes deste Termo de Referéncia e a Politica
de Protecdo de Dados Pessoais da HU Brasil, prevalecerdo as disposi¢oes da Politica de Protecdo de Dados Pessoais da
HU Brasil. As regras complementares relativas ao gerenciamento, armazenamento, acesso, tratamento e manutencao
dos dados serao estabelecidas pela CONTRATANTE durante a execugdo contratual, conforme as necessidades
institucionais e os requisitos de seguranca, privacidade e governanca aplicéveis.

6.4. Suporte Técnico
6.4.1. A CONTRATADA deverd disponibilizar Servico de Atendimento ao Cliente (SAC), de segunda a sexta-feira

(exceto feriados), das 08h00 as 18h00, para atendimento aos pacientes, cuidadores, familiares e profissionais das
unidades hospitalares; e Suporte técnico ao paciente conectado a terapia com a cicladora, de segunda-feira a
domingo, das 18h00 as 08h00, periodo em que o paciente realiza a Didlise Peritoneal Automatizada (DPA) no
domicilio.

6.4.2. O atendimento deverd estar disponivel aos pacientes, cuidadores, familiares responsaveis e profissionais
das equipes clinicas e assistenciais dos hospitais, contemplando, no minimo, o esclarecimento de duvidas, a orientagéo
quanto ao funcionamento e a utilizacdo dos equipamentos, o auxilio na identificacdo e solugdo de falhas, o registro de
intercorréncias técnicas e a adogao das providéncias necesséarias a continuidade segura do tratamento.

6.4.3. Todas as solicitacdes deverao ser formalmente registradas, com a geracao de nimero de protocolo que
permita o acompanhamento do atendimento e a comprovacdo da data e do horario do acionamento, especialmente
para fins de apuracdo dos prazos contratuais aplicaveis.

6.4.4. Caso nao seja possivel obter atendimento ou solucdao adequada por meio do SAC, o preposto da
CONTRATADA deverd disponibilizar a CONTRATANTE canal direto e atualizado de comunicacao, inclusive telefone e
endereco eletronico, para o escalonamento da solicitacdo e a adocdo imediata das providéncias cabiveis. Esse canal
devera permanecer disponivel durante toda a vigéncia contratual e ser prontamente atualizado sempre que houver
alteracao dos responsaveis ou dos dados de contato.

6.4.5. A disponibilizacdo do canal direto ndo afastard a obrigacdao de manutencdo e funcionamento regular do
SAC, nem prejudicara a aplicacao dos prazos de atendimento, restabelecimento ou substituicdo previstos neste Termo
de Referéncia, os quais serdao contados a partir do primeiro acionamento devidamente comprovado.

6.5. Reserva de Seguranca em cada DPA/APD e DPAC
6.5.1. Na primeira entrega destinada as terapias de DPA/APD e DPAC, a CONTRATADA deverd encaminhar,

automaticamente e independentemente de solicitagdo da CONTRATANTE, quantitativo adicional correspondente a
10% (dez por cento) das bolsas de didlise peritoneal objeto da respectiva entrega, destinado exclusivamente a
constituicdo de reserva de seguranca para absorcdo de eventuais intercorréncias logisticas que possam impactar a
continuidade da terapia.

6.5.2. A eventual reposicdo da reserva de seguranga sera realizada mediante solicitacio da CONTRATANTE,
devendo o quantitativo solicitado ser entregue juntamente com a respectiva entrega mensal.

6.5.3. O quantitativo adicional de 10% nao constituird aquisicao adicional, ndo serd computado para fins de
consumo do quantitativo contratado e nao poderd implicar acréscimo do valor unitario ou do valor total adjudicado,
registrado ou contratado. Né&o-serd admitido faturamento, cohranga;ou pagamente especifico relativamente a essa



reserva, devendo todos os custos necessarios ao seu fornecimento estar contemplados nos precos ofertados pela
CONTRATADA.

6.5.4. A CONTRATADA serd integralmente responsavel por assegurar o fornecimento ininterrupto dos insumos
necessarios a continuidade do tratamento. Eventuais atrasos logisticos sob sua responsabilidade deverao ser
prontamente compensados mediante o fornecimento dos insumos necesséarios, de modo a evitar qualquer interrupgao
do tratamento.

6.6. Insumos para DPAC de Contingéncia em Pacientes em DPA/APD
6.7. Na primeira entrega destinada as terapias de DPA/APD, a CONTRATADA deverd encaminhar,

adicionalmente com o kit mensal, 16 (dezesseis) bolsas de didlise peritoneal em sistema fechado integrado de infusao
e drenagem em “Y”, conforme prescricao médica, acompanhadas de tampas protetoras impregnadas com solucao a
base de iodopovidona e méascaras cirurgicas com eldstico.

6.8. Os itens previstos no item anterior destinam-se a reserva contingencial, possibilitando a manutencdo do
tratamento em situagdes de interrupcdo no fornecimento de energia elétrica e/ou mau funcionamento da cicladora,
cobrindo situacoes emergenciais em finais de semana e feriados prolongados.

6.9. A eventual reposicdo da reserva contingencial sera realizada mediante solicitacdo da CONTRATANTE,
devendo o quantitativo solicitado ser entregue juntamente com a respectiva entrega mensal.

6.9.1. Os itens de reserva contingencial ndo serao objeto de faturamento em separado. Todos os custos
relacionados ao seu fornecimento deverao estar integralmente incluidos no valor unitario do kit mensal de DPA/APD,
ndo sendo admitida cobrancga adicional ou complementar.

6.10. Treinamento

6.10.1. A CONTRATADA deverd promover a capacitacdo dos profissionais da HU Brasil envolvidos no
acompanhamento, orientacdo e assisténcia aos pacientes submetidos a didlise peritoneal, contemplando treinamento
inicial, capacitacdo continuada e reciclagens periddicas.

6.10.2. O treinamento poderd ser realizado de forma presencial ou on-line, no prazo maximo de 30 (trinta) dias
corridos contados da assinatura do contrato, contemplando os profissionais envolvidos nos diferentes turnos de
trabalho e abrangendo, conforme aplicavel, contetidos tedricos e praticos relacionados a Didlise Peritoneal
Automatizada (DPA), Didlise Peritoneal Ambulatorial Continua (DPAC), utilizacao da cicladora automatizada, utilizagao
do equipamento de monitoramento remoto e demais procedimentos necessarios a adequada orientacdo e assisténcia
aos pacientes.

6.10.3. Durante toda a vigéncia contratual, a CONTRATADA devera disponibilizar contetido digital para
capacitacdo técnica e educacional relacionado ao objeto contratado, assegurando acesso aos empregados e demais
profissionais da HU Brasil indicados pela CONTRATANTE.

6.10.4. Anualmente, devera ser realizado treinamento de reciclagem presencial, contemplando a atualizacao dos
profissionais quanto as técnicas, procedimentos, equipamentos e insumos relacionados a didlise peritoneal. A
Contratante poderd, mediante justificativa, solicitar treinamento adicional em periodicidade inferior a anual sempre
que identificada necessidade de atualizacao, reforco da capacitagdo, alteracdo relevante de equipamentos, produtos,
protocolos ou procedimentos.

6.10.5. Além da capacitacdo dos profissionais, a CONTRATADA devera fornecer materiais educativos destinados
aos pacientes, familiares e cuidadores integrantes do programa de dialise peritoneal, em linguagem clara, acessivel e
compativel com as orientacoes assistenciais da Contratante, contemplando, no minimo, os seguintes temas:

I- didlise Peritoneal Automatizada (DPA) e didlise Peritoneal Ambulatorial Continua (DPAC);
II - utilizacdo da cicladora automatizada;

IIT - armazenamento, conservacao e descarte das solugdes, medicamentos e demais insumos;
IV-  acondicionamento e descarte de residuos gerados durante o tratamento;

V - higiene das méaos e demais medidas de prevencao de infecgbes;

VI-  cuidados com o cateter;

VII - administracdo de medicamentos por via intraperitoneal;
VIII - identificacdo de sinais e sintomas de possiveis intercorréncias relacionadas ao tratamento; e

IX - orientagdes quanto as condutas iniciais e aos canais de contato assistencial diante de
intercorréncias.

X - utilizacdo do equipamento de monitoramento remoto;

6.10.6. Os materiais educativos poderao ser disponibilizados em formato fisico e/ou digital, conforme definido pela
Contratante, e deverdao permanecer atualizados durante toda a vigéncia contratual.

6.10.7. Todos os treinamentos, acessos a plataforma, materiais educativos, atualizacées e demais atividades de
capacitacdo previstas neste item deverao ser fornecidos sem 6nus adicional para a Contratante, estando seus custos
incluidos nos pregos contratados.

6.10.8. Caso a CONTRATADA utilize terceiros especializados para execucao de atividades de treinamento ou
disponibilizacdo da.plataforma . eletronica, permanccerda integralmente- responsave!  pela) execucao, qualidade,



atualizacao, disponibilidade e cumprimento de todas as obrigacdes previstas neste Termo de Referéncia.

6.10.9. A CONTRATADA devera fornecer 02 (dois) aventais de treinamento por Hospital Universitario (HU),
destinados a capacitacdo em Didlise Peritoneal Ambulatorial Continua (DPAC) e Didlise Peritoneal Automatizada
(DPA), contendo réplica anatomica da parede abdominal, simulador de cateter flexivel tipo Tenckhoff e simulacao do
ostio de saida, para treinamento de técnicas assépticas de conexao, desconexao, troca de bolsas em “Y” e realizacao
de curativos. Os aventais deverao ser compativeis com a tecnologia e os insumos fornecidos no dmbito da contratacao.
6.11. Kit de Treinamento e Kit Implante

6.11.1. A Contratada devera fornecer, sem onus adicional para a Contratante, no ato da solicitacao de
inclusdao de novos pacientes pela unidade hospitalar, o Kit Implante, bem como o Kit de Treinamento por

paciente, compostos pelos seguintes itens:

Apresentacao
EBSERH
ITEM CATMAT EBSERH DESCRITIVO SIMPLES DESCRITIVO COMPLETO .
(Unidade de
Medida)
KIT CONJUNTO DE
IMPLANTE DE CATETER = KIT CONJUNTO DE IMPLANTE DE
PARA AS TECNICAS DE CATETER PARA AS TECNICAS DE
MINILAPAROTOMIA OU MINILAPAROTOMIA OU
1 280996 | EBS10681 SELDINGER + KIT SELDINGER + KIT TREINAMENTO UNIDADE
TR]EINAMENTO PARA PARA DIALISE PERITONEAL
DIALISE PERITONEAL DPA/APD
DPA/APD
KIT CONJUNTO DE
IMPLANTE DE CATETER = KIT CONJUNTO DE IMPLANTE DE
PARA AS TECNICAS DE CATETER PARA AS TECNICAS DE
MINILAPAROTOMIA OU MINILAPAROTOMIA OU
2 280996 N/A SELDINGER + KIT SELDINGER + KIT TREINAMENTO UNIDADE
TREINAMENTO PARA PARA DIALISE PERITONEAL
DIALISE PERITONEAL DPAC/CAPD.
DPAC/CAPD.
6.12. A composigdo dos kits de implante e treinamento poderdo variar de acordo com as diferentes prescrigoes

médicas aplicaveis a cada paciente e da técnica utilizada, devendo a CONTRATADA observar, em todos os casos, as

especificagbes técnicas dos itens previstas no quadro abaixo:

ITENS QUE PODERAO COMPOR O KIT IMPLANTE MINILAPAROTOMIA

ITEM | CATMAT | EBSERH

DESCRITIVO SIMPLES

Apresentacao
EBSERH
(Unidade de
Medida)

DESCRITIVO COMPLETO

CATETER DE TENCKHOFF
PARA DIALISE PERITONEAL
CONTINUA RETO, 15FR,
ADULTO, MEDINDO 41 CM DE
COMPRIMENTO.
CONSTITUIDO DE TUBO
MULTIPERFURADO EM
SILICONE, ESTERIL,
APIROGENICO,ATOXICO; COM

1 426984

EBS08144

CATETER DE TENCKHOFF
PARA DIALISE PERITONEAL
CONTINUA RETO, 15FR,
ADULTO, MEDINDO 41 CM DE
COMPRIMENTO

FILETE RADIOPACO;
MEDINDO DE 09 A 12 CM ATE
O PRIMEIRO DRACON; 02
CUFFS DE DACRON FIXOS.
ACOMPANHADO DE 01 KIT
COM CLAMP, TAMPA E
CONECTOR, ESTERIL ,
ATOXICO, APIROGENICO.
EMBALAGEM SEGURA, QUE
PROPORCIONE ABERTURA
ASSEPTICA (EM PETALA),
CONTENDO IDENTIFICACAO
DO PRODUTO, VALIDADE E
LOTE.

UNIDADE

CATETER PERITONEAL RETO,
15FR, ADULTO, MEDINDO 42
CM DE COMPRIMENTO.EM
SILICONE TRANSPARENTE,
ESTERIL,
APIROGENICO,ATOXICO; COM
FILETE RADICPACO; 62




426984 | EBS08144

CATETER PERITONEAL RETO,
15FR, ADULTO, MEDINDO 42

CUFFS DE DACRON FIXOS.
ACOMPANHADO DE 01 KIT UNIDADE

CM DE COMPRIMENTO

ATOXICO, APIROGENICO.
EMBALAGEM SEGURA, QUE
PROPORCIONE ABERTURA

ASSEPTICA (EM PETALA),
CONTENDO IDENTIFICACAO
DO PRODUTO, VALIDADE E

CATETER DE TENCKHOFF

COM CLAMP, TAMPA E
CONECTOR, ESTERIL,

LOTE.

427212 | EBS08145

ADULTO, MEDINDO 47 CM DE

CONTINUA RETO, 15FR,
COMPRIMENTO

PARA DIALISE PERITONEAL

ADULTO, MEDINDO 47 CM DE

APIROGENICO,ATOXICO; COM

CATETER DE TENCKHOFF )
PARA DIALISE PERITONEAL MEDINDO DE 09 A 12 CM ATE

CONTINUA RETO, 15FR,

COMPRIMENTO.
CONSTITUIDO DE TUBO
MULTIPERFURADO EM
SILICONE, ESTERIL,

FILETE RADIOPACO;
O PRIMEIRO DRACON; 02 UNIDADE
CUFFS DE DACRON FIXOS.
ACOMPANHADO DE 01 KIT
COM CLAMP, TAMPA E
CONECTOR, ESTERIL,
ATOXICO, APIROGENICO.
EMBALAGEM SEGURA, QUE
PROPORCIONE ABERTURA
ASSEPTICA (EM PETALA),
CONTENDO IDENTIFICACAO
DO PRODUTO, VALIDADE E
LOTE.

CATETER PERITONEAL RETO,

427212

EBS08145

CATETER PERITONEAL RETO,
15FR, ADULTO, MEDINDO 47
CM DE COMPRIMENTO.

15FR, ADULTO, MEDINDO 47
CM DE COMPRIMENTO.EM
SILICONE TRANSPARENTE,
ESTERIL,
APIROGENICO,ATOXICO; COM
FILETE RADIOPACO; 02
CUFFS DE DACRON FIXOS.
ACOMPANHADO DE 01 KIT
COM CLAMP, TAMPA E UNIDADE
CONECTOR, ESTERIL ,
ATOXICO, APIROGENICO.
EMBALAGEM SEGURA, QUE
PROPORCIONE ABERTURA
ASSEPTICA (EM PETALA),
CONTENDO IDENTIFICACAO
DO PRODUTO, VALIDADE E
LOTE.

5 427212

EBS08145

CATETER PERITONEAL RETO,
15FR, ADULTO, MEDINDO 49
CM DE COMPRIMENTO.

CATETER PERITONEAL RETO,
15FR, ADULTO, MEDINDO 49
CM DE COMPRIMENTO.EM
SILICONE TRANSPARENTE,
ESTERIL,
APIROGENICO,ATOXICO; COM
FILETE RADIOPACO; 02
CUFFS DE DACRON FIXOS.
ACOMPANHADO DE 01 KIT
COM CLAMP, TAMPA E UNIDADE
CONECTOR, ESTERIL,
ATOXICO, APIROGENICO.
EMBALAGEM SEGURA, QUE
PROPORCIONE ABERTURA

ASSEPTICA (EM PETALA),
CONTENDO IDENTIFICACAO
DO PRODUTO, VALIDADE E
LOTE.

CATETER DE TENCKHOFF

PARA DIALISE PERITONEAL
CONTINUA SWAN NECK
CURL CATH ESQUERDO, COM

PONTA ESPIRAL PARA
ESQUERDA, 15FR, ADULTO,




425230 | EBS06211

CATETER PARA DIALISE
PERITONEAL CONTINUA
TENCKHOFF SWAN NECK
CURL CATH ESQUERDO, COM
PONTA ESPIRAL PARA
ESQUERDA, 15FR, ADULTO,
MEDINDO 62,5 CM DE
COMPRIMENTO.

COMPRIMENTO. COM FILETE

ACOMPANHADO DE 01 KIT

EMBALAGEM SEGURA, QUE

CONTENDO IDENTIFICACAO

MEDINDO 62,5 CM DE

RADIOPACO; 02 CUFFS DE
DACRON FIXOS.

COM CLAMP, TAMPA E
CONECTOR, ESTERIL,
ATOXICO, APIROGENICO.

PROPORCIONE ABERTURA
ASSEPTICA (EM PETALA),

DO PRODUTO, VALIDADE E
LOTE.

CATETER DE TENCKHOFF

UNIDADE

425229 | EBS06210

CATETER PARA DIALISE
PERITONEAL CONTINUA
TENCKHOFF SWAN NECK
CURL CATH DIREITO, COM
PONTA ESPIRAL PARA
ESQUERDA, 15FR, ADULTO,
MEDINDO 62,5 CM DE
COMPRIMENTO

PARA DIALISE PERITONEAL
CONTINUA SWAN NECK
CURL CATH DIREITO, COM
PONTA ESPIRAL PARA
ESQUERDA, 15FR, ADULTO,
MEDINDO 62,5 CM DE
COMPRIMENTO; COM FILETE
RADIOPACO; 02 CUFFS DE
DACRON FIXOS.
ACOMPANHADO DE 01 KIT
COM CLAMP, TAMPA E
CONECTOR, ESTERIL,
ATOXICO, APIROGENICO.
EMBALAGEM SEGURA, QUE
PROPORCIONE ABERTURA
ASSEPTICA (EM PETALA),
CONTENDO IDENTIFICACAO
DO PRODUTO, VALIDADE E
LOTE.

UNIDADE

421226

EBS03075

CATETER DE TENCKHOFF
PARA DIALISE PERITONEAL
CONTINUA RETO,
15FR,PEDIATRICO, MEDINDO
30 CM DE COMPRIMENTO

CATETER DE TENCKHOFF
PARA DIALISE PERITONEAL
CONTINUA RETO,
15FR,PEDIATRICO, MEDINDO
30 CM DE COMPRIMENTO.
CONSTITUIDO DE TUBO
MULTIPERFURADO EM
SILICONE; ESTERIL,
APIROGENICO,ATOXICO; COM
FILETE
RADIOPACO;MEDINDO ATE 07
CM DE COMPRIMENTO DA
PONTA INICIAL ATE O
PRIMEIRO DRACON; 02
CUFFS DE DACRON FIXOS.
ACOMPANHADO DE 01 KIT
COM CLAMP, TAMPA E
CONECTOR, ESTERIL,
ATOXICO, APIROGENICO.
EMBALAGEM SEGURA, QUE
PROPORCIONE ABERTURA
ASSEPTICA (EM PETALA),
CONTENDO IDENTIFICACAO
DO PRODUTO, VALIDADE E
LOTE.

UNIDADE

9 421226

EBS03075

CONTINUA RETO,

CATETER DE TENCKHOFF
PARA DIALISE PERITONEAL

15FR,PEDIATRICO, MEDINDO
31 CM DE COMPRIMENTO

CATETER DE TENCKHOFF
PARA DIALISE PERITONEAL
CONTINUA RETO,
15FR,PEDIATRICO, MEDINDO
31 CM DE COMPRIMENTO.
CONSTITUIDO DE TUBO
MULTIPERFURADO EM
SILICONE; ESTERIL,
APIROGENICO,ATOXICO; COM
FILETE
RADIOPACO;MEDINDO ATE 07
CM DE COMPRIMENTO DA
PONTA INICIAL ATE O
PRIMEIRO DRACON; 02
CUFFS DE DACRON FIXOS.
ACOMPANHADO DE 01 KIT
COM CLAMP, TAMPA E

UNIDADE

CONECTOR, ESTERIL ,




ATOXICO, APIROGENICO.
EMBALAGEM SEGURA, QUE
PROPORCIONE ABERTURA
ASSEPTICA (EM PETALA),
CONTENDO IDENTIFICACAO
DO PRODUTO, VALIDADE E
LOTE.

10

479635

N/A

ADAPTADOR DE TITANIO COM
ROSCA PARA CATETER DE
DIALISE PERITONEAL

ADAPTADOR DE TITANIO COM
ROSCA PARA CATETER DE
DIALISE PERITONEAL,
EMBALAGEM SEGURA, QUE
PROPORCIONE ABERTURA
ASSEPTICA, CONTENDO
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO, VALIDADE E LOTE.
CLASSIFICACAO PRODUTO
PARA SAUDE/CORRELATO:
ARTIGO MEDICO HOSPITALAR
DE USO UNICO.

UNIDADE

11

606117

EBS06172

TAMPA PROTETORA,
IMPREGNADA COM SOLUCAO
A BASE DE IODOPOVIDONA,
PARA O FECHAMENTO DA
EXTENSAO DO CATETER DE
TENCKHOFF

TAMPA PROTETORA,
IMPREGNADA COM SOLUCAO
A BASE DE IODOPOVIDONA,
UTILIZADA PARA O
FECHAMENTO DA EXTENSAO
DO CATETER DE TENCKHOFF.
ESTERIL, EMBALAGEM
SEGURA, QUE PROPORCIONE
ABERTURA ASSEPTICA (EM
PETALA), CONTENDO
IDENTIFICAGCAO DO
PRODUTO, VALIDADE E LOTE.

UNIDADE

12

477258

N/A

PINCAS PLASTICAS EM
POLIETILENO, CORTA FLUXO
PARA LINHAS DE INFUSAO
DE DIALISE PERITONEAL
(CLAMP).

PINCAS PLASTICAS EM
POLIETILENO, CORTA FLUXO
PARA LINHAS DE INFUSAO
DE DIALISE PERITONEAL
(CLAMP).

UNIDADE

13

478426

N/A

AGULHA INTRODUTORA 18Ga

AGULHA INTRODUTORA PARA
FIO GUIA ATE 0,038", EM ACO
INOXIDAVEL, DESCARTAVEL,
ESTERIL. DIMENSOES:
CERCADE 18 GX 7 CM.
MBALAGEM SEGURA E DE
FACIL MANUSEIO, COM
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO, LOTE E VALIDADE
CONFORME A LEGISLAGCAO
VIGENTE.

UNIDADE

14

457349

EBS10237

DILATADOR TELESCOPICO
PARA CIRURGIA
PERCUTANEA, 17 FR.

DILATADOR TELESCOPICO
PARA CIRURGIA
PERCUTANEA, 17FR,
CONSTITUIDO EM ACO INOX,
DUAS HASTES FLEXIVEL E
SEMIRRIGIDA PARA
PASSAGEM DE FIO GUIA.
PASSIVEL DE
REPROCESSAMENTO EM
AUTOCLAVE A 134 °C, EM
EMBALAGEM COM DADOS DE
ROTULAGEM QUE PERMITAM
RASTREABILIDADE.

UNIDADE

HASTE DE POSICIONAMENTO
FIO GUIA PARA
IMPLANTE/POSICIONAMENTO
DE CATETER DE DIALISE
PERITONEAL
(MINILAPAROTOMIA)-
ESTILETE RETIFICADOR PARA
CATETER DE DIALISE
PERITONEAL: HASTE RiGIDA,
DE SUPERFICIE LISA E
PONTA ATRAUMATICA,
DESTINADA A INTRODUCAO
NO LUMEN DO CATETER
PARA MANTE-LO RETO,
SUSTENTADO E




15

452257

N/A

HASTE DE POSICIONAMENTO
FIO GUIA PARA
IMPLANTE/POSICIONAMENTO
DE CATETER DE DIALISE
PERITONEAL
(MINILAPAROTOMIA)-
ESTILETE RETIFICADOR PARA
CATETER DE DIALISE
PERITONEAL

MANOBRAVEL DURANTE O
POSICIONAMENTO NA
CAVIDADE PERITONEAL.
DEVERA APRESENTAR ENTRE
40CM E 50CM DE
COMPRIMENTO E DIAMETRO
ENTRE 11FR E 12FR,
COMPATIVEIS COM
CATETERES PERITONEAIS,
INCLUSIVE CATETERES TIPO
TENCKHOFF E SWAN NECK E
ESTENDIDO, SEM CAUSAR
DANO, PERFURACAO OU
DEFORMACAO PERMANENTE
DO SILICONE. DEVERA
POSSUIR REGISTRO
SANITARIO VIGENTE E SER
FORNECIDO ESTERIL E DE
USO UNICO OU, QUANDO
REUTILIZAVEL, APRESENTAR
AUTORIZACAO EXPRESSA DO
FABRICANTE PARA LIMPEZA,
ESTERILIZACAO E
REUTILIZACAO,
ACOMPANHADA DAS
RESPECTIVAS INSTRUCOES
DE PROCESSAMENTO.

UNIDADE

16

632336

N/A

ESTILETE TUNELIZADOR

TUNELIZADOR / INTRODUTOR
/ PASSADOR PARA CATETER
PERITONEAL COM MANDRIL

ADULTO,EM ACO
INOXIDAVEL, RESISTENTE A
CORROSAO, COM HASTE
RIGIDA, ACABAMENTO LISO E
POLIDO, MANDRIL E
EXTREMIDADE APROPRIADA
PARA TUNELIZACAO
SUBCUTANEA, PERMITINDO
A PASSAGEM DO CATETER
PELO TRAJETO PREVIAMENTE
ESTABELECIDO.
COMPRIMENTO APROXIMADO
DE 60 A 65 CM.
REUTILIZAVEL E
AUTOCLAVAVEL A ATE 134
°C. DEVE APRESENTAR
IDENTIFICACAO DO
FABRICANTE, PROCEDENCIA
E DEMAIS INFORMACOES
EXIGIDAS PELA LEGISLACAO
SANITARIA VIGENTE.

UNIDADE

17

272821

EBS14683

~ CABO DE BISTURI
CIRURGICO, PARA LAMINA N°
11

CABO DE BISTURI
CIRURGICO, TAMANHO Ne 3,
COMPRIMENTO CERCA DE 14
CM, PARA LAMINA N2 10 A 17,

MATERIAL ACO INOX,
AUTOCLAVAVEL ATE 135 °C.
COM COMPATIBILIDADE
PARA SISTEMA DE
RASTREABILIDADE. LOTE,
LOGOMARCA DO
FABRICANTE E AS INICIAIS
DO HOSPITAL, UTILIZANDO
METODO A LASER.

UNIDADE

GAZE EM COMPRESSA,
ESTERIL, MEDINDO 7,5 X 7,5
CM, 13 FIOS POR CM?, 05
DOBRAS, 08 CAMADAS. COR
BRANCA, EM TECIDO 100%
ALGODAO. ISENTA DE
IMPUREZAS, ALVEJANTES
OTICOS, CORANTE
CORRETIVOS, SUBSTANCIAS
GORDURAS E AMIDOS.
TRAMA REGULAR, CORTADA
E DOBRADA E DISPOSTA DE




18

628237

EBS00464

GAZE EM COMPRESSA,
ESTERIL, MEDINDO 7,5X 7,5
CM, 13 FIOS POR CM?

FORMA UNIFORME.
ACABAMENTO REGULAR,
SEM DESPRENDIMENTO DE
FIOS. APRESENTAR ALTA
ABSORCAO, SEM FIO
RADIOPACO. EMBALAGEM
RESISTENTE, SEGURA, COM
ABERTURA EM PETALA,
ASSEPTICA E SEM
LIBERACAO DE PARTICULAS,
CONTENDO IDENTIFICACAO
DO PRODUTO, VALIDADE E
LOTE DE FACIL
VISUALIZACAO. REGISTRO
NO MINISTERIO DA SAUDE/
ANVISA.

UNIDADE

19

439620

EBS15476

SERINGA DESCARTAVEL 10
ML, COM BICO LUER LOCK
CENTRAL

SERINGA DESCARTAVEL 10
ML, COM BICO LUER LOCK
OU SLIP, CILINDRO EM
POLIPROPILENO
TRANSPARENTE COM
ESCALA DE GRADUACAO
PRECISA MILIMETRADA E
NUMERADA A CADA 1 ML,
TRACOS E NUMEROS
LEGIVEIS, EMBOLO COM
TRAVA E PONTEIRA DE
BORRACHA SILICONIZADA,
COM PERFEITO AJUSTE E
DESLIZE EMBOLO-CILINDRO.
ATOXICA, APIROGENICA.
ESTERIL E DESCARTAVEL.
EMBALAGEM INDIVIDUAL
RESISTENTE COM ABERTURA
EM PETALA ASSEPTICA,
CONTENDO A
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO, LOTE E VALIDADE
DE FACIL VISUALIZACAO.

UNIDADE

20

407325

EBS09730

EQUIPO DE TRANSFERENCIA
DE DIALISATO DE 6~ COM
TWIST CLAMP

EQUIPO DE TRANSFERENCIA
DE DIALISATO DE 6 COM
TWIST CLAMP. EM PVC OU

SIMILAR, TRANSPARENTE E
INCOLOR. PINCA CORTA
FLUXO. CONECTORES E
CAMERAS FLEXIVEIS E
PONTO DE INJECAO DE
POLIVINILPIROLIDONA E

SILICONE; SEGMENTO DE
BOMBA DE 6,4 MM; PRIMING
DE 77 ML. ATOXICO,

APIROGENICO, ESTERIL, USO

UNICO. EMBALAGEM SEGURA

E DE FACIL MANUSEIO, COM

IDENTIFICACAO DO

PRODUTO, LOTE E VALIDADE

CONFORME A LEGISLACAO
VIGENTE.

UNIDADE

ITENS QUE PODERAO COMPOR O KIT IMPLANTE SELDINGER

ITEM

CATMAT

EBSERH

DESCRITIVO SIMPLES

DESCRITIVO COMPLETO

Apresentacao
EBSERH
(Unidade de
Medida)

426984

EBS08144

CATETER DE TENCKHOFF
PARA DIALISE PERITONEAL
CONTINUA
RETO,15FR,ADULTO,
MEDINDO 42 CM

CATETER DE TENCKHOFF
PARA DIALISE PERITONEAL
CONTINUA
RETO,15FR,ADULTO,
MEDINDO 42 CM DE
COMPRIMENTO. EM
SILICONE, COM FILETE
RADIQOPACO: 2 CUFFS DE

UNIDADE




COMPRIMENTO

DACRON FIXOS, ESTERIL.
EMBALAGEM COMPATIVEL
COM A LEGISLACAO
VIGENTE.

628237

EBS00464

GAZE EM COMPRESSA,
ESTERIL, MEDINDO 7,5X 7,5
CM, 13 FIOS POR CM?

GAZE EM COMPRESSA,
ESTERIL, MEDINDO 7,5 X 7,5
CM, 13 FIOS POR CM?, 05
DOBRAS, 08 CAMADAS. COR
BRANCA, EM TECIDO 100%
ALGODAO. ISENTA DE
IMPUREZAS, ALVEJANTES
OTICOS, CORANTE
CORRETIVOS, SUBSTANCIAS
GORDURAS E AMIDOS.
TRAMA REGULAR, CORTADA
E DOBRADA E DISPOSTA DE
FORMA UNIFORME.
ACABAMENTO REGULAR,
SEM DESPRENDIMENTO DE
FIOS. APRESENTAR ALTA
ABSORCAO, SEM FIO
RADIOPACO. EMBALAGEM
RESISTENTE, SEGURA, COM
ABERTURA EM PETALA,
ASSEPTICA E SEM
LIBERACAO DE PARTICULAS,
CONTENDO IDENTIFICACAO
DO PRODUTO, VALIDADE E
LOTE DE FACIL
VISUALIZACAO. REGISTRO
NO MINISTERIO DA SAUDE/
ANVISA.

UNIDADE

448106

N/A

INTRODUTOR PARA CATETER
PERITONEAL, COM
BAINHA/CAMISA
DESTACAVEL (PEEL-AWAY),
QUE PERMITA A PASSAGEM E
INSERCAO DO CATETER
PERITONEAL, COM
DILATADOR DE 16 FR.

INTRODUTOR PARA CATETER
PERITONEAL, COM
BAINHA/CAMISA
DESTACAVEL (PEEL-AWAY),
QUE PERMITA A PASSAGEM E
INSERCAO DO CATETER
PERITONEAL, COM
DILATADOR DE 16 FR,
CONFECCIONADO EM
MATERIAL BIOCOMPATIVEL,
ESTERIL E DE USO UNICO. A
BAINHA/CAMISA DEVERA
POSSIBILITAR SUA REMOCAO
APOS O POSICIONAMENTO
DO CATETER, POR MEIO DE
SISTEMA DE
RASGO/SEPARAGAO (PEEL-
AWAY), SEM COMPROMETER
A INTEGRIDADE OU O
POSICIONAMENTO DO
CATETER.

UNIDADE

478426

N/A

AGULHA INTRODUTORA 18Ga

AGULHA INTRODUTORA PARA
FIO GUIA ATE 0,038", EM ACO
INOXIDAVEL, DESCARTAVEL,
ESTERIL. DIMENSOES:
CERCADE 18 GX 7 CM.
MBALAGEM SEGURA E DE
FACIL MANUSEIO, COM
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO, LOTE E VALIDADE
CONFORME A LEGISLAGCAO
VIGENTE.

UNIDADE

HASTE DE POSICIONAMENTO
FIO GUIA PARA
IMPLANTE/POSICIONAMENTO
DE CATETER DE DIALISE
PERITONEAL (SELDINGER)-
ESTILETE RETIFICADOR PARA
CATETER DE DIALISE
PERITONEAL: HASTE RiGIDA,
DE SUPERFICIE LISA E
PONTA ATRAUMATICA,
DESTINADA A INTRODUCAO
NO LUMEN DO CATETER




452257

N/A

HASTE DE POSICIONAMENTO
FIO GUIA PARA
IMPLANTE/POSICIONAMENTO
DE CATETER DE DIALISE
PERITONEAL (SELDINGER)-
ESTILETE RETIFICADOR PARA
CATETER DE DIALISE
PERITONEAL

PARA MANTE-LO RETO,
SUSTENTADO E
MANOBRAVEL DURANTE O
POSICIONAMENTO NA
CAVIDADE PERITONEAL.
DEVERA APRESENTAR ENTRE
40CM E 50CM DE
COMPRIMENTO E DIAMETRO
ENTRE 11FR E 12FR,
COMPATIVEIS COM
CATETERES PERITONEAIS,
INCLUSIVE CATETERES TIPO
TENCKHOFF E SWAN NECK E
ESTENDIDO, SEM CAUSAR
DANO, PERFURACAO OU
DEFORMACAO PERMANENTE
DO SILICONE. DEVERA
POSSUIR REGISTRO
SANITARIO VIGENTE E SER
FORNECIDO ESTERIL E DE
USO UNICO OU, QUANDO
REUTILIZAVEL, APRESENTAR
AUTORIZACAO EXPRESSA DO
FABRICANTE PARA LIMPEZA,
ESTERILIZACAO E
REUTILIZACAO,
ACOMPANHADA DAS
RESPECTIVAS INSTRUGCOES
DE PROCESSAMENTO.

UNIDADE

439626

N/A

SERINGA DESCARTAVEL 12
ML, COM BICO LUER LOCK
CENTRAL

SERINGA DESCARTAVEL 12
ML, CILINDRO EM
POLIPROPILENO
TRANSPARENTE COM
ESCALA DE GRADUAGCAO
PRECISA MILIMETRADA E
NUMERADA A CADA 1 ML,
TRACOS E NUMEROS
LEGIVEIS, EMBOLO COM
TRAVA E PONTEIRA DE
BORRACHA SILICONIZADA,
COM PERFEITO AJUSTE E
DESLIZE EMBOLO-CILINDRO.
ATOXICA, APIROGENICA.
ESTERIL E DESCARTAVEL.
EMBALAGEM INDIVIDUAL
RESISTENTE COM ABERTURA
EM PETALA ASSEPTICA,
CONTENDO A
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO, LOTE E VALIDADE
DE FACIL VISUALIZACAO.

UNIDADE

272821

EBS14683

~ CABO DE BISTURI
CIRURGICO, PARA LAMINA N¢
11

CABO DE BISTURI
CIRURGICO, TAMANHO N¢ 3,
COMPRIMENTO CERCA DE 14
CM, PARA LAMINA N2 10A 17,

MATERIAL ACO INOX,
AUTOCLAVAVEL ATE 135 °C.
COM COMPATIBILIDADE
PARA SISTEMA DE
RASTREABILIDADE. LOTE,
LOGOMARCA DO
FABRICANTE E AS INICIAIS
DO HOSPITAL, UTILIZANDO
METODO A LASER.

UNIDADE

632336

N/A

ESTILETE TUNELIZADOR

TUNELIZADOR / INTRODUTOR
/ PASSADOR PARA CATETER
PERITONEAL COM MANDRIL

ADULTO,EM ACO
INOXIDAVEL, RESISTENTE A
CORROSAOQO, COM HASTE
RIGIDA, ACABAMENTO LISO E
POLIDO, MANDRIL E
EXTREMIDADE APROPRIADA
PARA TUNELIZACAO
SUBCUTANEA, PERMITINDO
A PASSAGEM DO CATETER




PELO TRAJETO PREVIAMENTE
ESTABELECIDO.
COMPRIMENTO APROXIMADO
DE 60 A 65 CM.
REUTILIZAVEL E
AUTOCLAVAVEL A ATE 134
°C. DEVE APRESENTAR
IDENTIFICACAO DO
FABRICANTE, PROCEDENCIA
E DEMAIS INFORMAGCOES
EXIGIDAS PELA LEGISLACAO
SANITARIA VIGENTE.

479635

N/A

ADAPTADOR DE TITANIO COM
ROSCA PARA CATETER DE
DIALISE PERITONEAL

ADAPTADOR DE TITANIO COM
ROSCA PARA CATETER DE
DIALISE PERITONEAL,
EMBALAGEM SEGURA, QUE
PROPORCIONE ABERTURA
ASSEPTICA, CONTENDO
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO, VALIDADE E LOTE.
CLASSIFICACAO PRODUTO
PARA SAUDE/CORRELATO:
ARTIGO MEDICO HOSPITALAR
DE USO UNICO.

UNIDADE

10

606117

EBS06172

TAMPA PROTETORA,
IMPREGNADA COM SOLUGCAO
A BASE DE IODOPOVIDONA,
PARA O FECHAMENTO DA
EXTENSAO DO CATETER DE
TENCKHOFF

TAMPA PROTETORA,
IMPREGNADA COM SOLUCAO
A BASE DE IODOPOVIDONA,
UTILIZADA PARA O
FECHAMENTO DA EXTENSAO
DO CATETER DE TENCKHOFF.
ESTERIL, EMBALAGEM
SEGURA, QUE PROPORCIONE
ABERTURA ASSEPTICA (EM
PETALA), CONTENDO
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO, VALIDADE E LOTE.

UNIDADE

11

477258

N/A

PINCAS PLASTICAS EM
POLIETILENO, CORTA FLUXO
PARA LINHAS DE INFUSAO
DE DIALISE PERITONEAL
(CLAMP).

PINCAS PLASTICAS EM
POLIETILENO, CORTA FLUXO
PARA LINHAS DE INFUSAO
DE DIALISE PERITONEAL
(CLAMP).

UNIDADE

12

407325

EBS09730

EQUIPO DE TRANSFERENCIA
DE DIALISATO DE 6 COM
TWIST CLAMP

EQUIPO DE TRANSFERENCIA
DE DIALISATO DE 6” COM
TWIST CLAMP. EM PVC OU

SIMILAR, TRANSPARENTE E
INCOLOR. PINCA CORTA
FLUXO. CONECTORES E

CAMERAS FLEXIVEIS E
PONTO DE INJECAO DE
POLIVINILPIROLIDONA E
SILICONE; SEGMENTO DE
BOMBA DE 6,4 MM; PRIMING
DE 77 ML. ATOXICO,

APIROGENICO, ESTERIL, USO

UNICO. EMBALAGEM SEGURA

E DE FACIL MANUSEIO, COM

IDENTIFICACAO DO

PRODUTO, LOTE E VALIDADE

CONFORME A LEGISLAGCAO
VIGENTE.

UNIDADE

ITENS QUE PODERAO COMPOR O KIT TREINAMENTO DPAC

ITEM

CATMAT

EBSERH

DESCRITIVO SIMPLES

DESCRITIVO COMPLETO

Apresentacao
EBSERH
(Unidade de
Medida)

TAMPA PROTETORA,
IMPREGNADA COM

TAMPA PROTETORA,
IMPREGNADA COM SOLUGAO
A BASE DE IODOPOVIDONA,
UTILIZADA PARA O
FECHAMENTO DA EXTENSAO




SOLUCAO A BASE DE DO CATETER DE TENCKHOFF.
1 606117 | EBS06172 |  151OPOVIDONA, PARA O ESTERIL, EMBALAGEM UNIDADE
FECHAMENTO DA SEGURA, QUE PROPORCIONE
EXTENSAO DO CATETER DE | ABERTURA ASSEPTICA (EM
TENCKHOFF PETALA), CONTENDO
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO, VALIDADE E LOTE.
PINCAS PLASTICAS EM PINCAS PLASTICAS EM
POLIETILENO, CORTA POLIETILENO, CORTA FLUXO
2 477258 N/A FLUXO PARA LINHAS DE PARA LINHAS DE INFUSAO UNIDADE
INFUSAO DE DIALISE DE DIALISE PERITONEAL
PERITONEAL (CLAMP). (CLAMP).
CONCENTRADO PARA SOLUCAO ESTERIL DE
DIALISE PERITONEAL - 2000ML PARA DIALISE
o e o SE PERITONEAL COM SISTEMA
: FECHADO INTEGRADO DE
MONOIDRATADA + D
, BOLSAS DE INFUSAO E
LACTATO DE SODIO +
) DRENAGEM EM Y. GLICOSE
CLORETO DE SODIO +
, MONOIDRATADA + LACTATO
CLORETO DE MAGNESIO ,
DE SODIO + CLORETO DE
HEXAIDRATADO + ,
CLORETO DE CALCIO DI- SODIO + CLORETO DE
MAGNESIO HEXAIDRATADO + BOLSA
449586 | EBF03151 HIDRATADO: 1.5% DE ,
CLORETO DE CALCIO DI- 2.000ML
GLICOSE; 2.5 MEQ/L DE
, E HIDRATADO: 1.5% DE
CALCIO; SOLUCAO PARA
' GLICOSE:LACTATO 40MEQ/L:
DIALISE PERITONEAL, COM !
CLORETO 95MEQ/L:SODIO
SISTEMA FECHADO ,
132MEQ/L; MAGNESIO 0.5
INTEGRADO DE BOLSAS DE )
A MEQ/L; 2.5 MEQ/L DE CALCIO;
INFUSAO E DRENAGEM EM ] (
2 REG I TRADG NA SOLUCAO PARA DIALISE
: PERITONEAL, - REGISTRADO
ANVISA COMO
MDA ENTO NA ANVISA COMO
: MEDICAMENTO.
CONCENTRADO PARA SOLUCAO ESTERIL DE
DIALISE PERITONEAL - 2000ML PARA DIALISE
e o SE PERITONEAL COM SISTEMA
: FECHADO INTEGRADO DE
MONOIDRATADA + D
, BOLSAS DE INFUSAO E
LACTATO DE SODIO +
) DRENAGEM EM Y. GLICOSE
CLORETO DE SODIO +
' MONOIDRATADA + LACTATO
CLORETO DE MAGNESIO ,
DE SODIO + CLORETO DE
HEXAIDRATADO + ,
CLORETO DE CALCIO DI- SODIO + CLORETO DE
C MAGNESIO HEXAIDRATADO + BOLSA
449589 N/A HIDRATADO: 1.5% DE ,
CLORETO DE CALCIO DI- 2.000ML
GLICOSE: 3.5 MEQ/L DE
, E HIDRATADO: 1.5% DE
CALCIO; SOLUCAO PARA
' GLICOSE:LACTATO 40MEQ/L:
DIALISE PERITONEAL, COM !
CLORETO 96MEQ/L:SODIO
SISTEMA FECHADO ,
132MEQ/L; MAGNESIO 0.5
INTEGRADO DE BOLSAS DE )
A MEQ/L; 3.5 MEQ/L DE CALCIO;
INFUSAO E DRENAGEM EM ] {
S SOLUCAO PARA DIALISE
: PERITONEAL, - REGISTRADO
ANVISA COMO
MEDICAMENTO NA ANVISA COMO
: MEDICAMENTO.
CONCENTRADO PARA SOLUCAO ESTERIL DE
DIALISE PERITONEAL - 2000ML PARA DIALISE
o e PERITONEAL COM SISTEMA
: FECHADO INTEGRADO DE
MONOIDRATADA + D
, BOLSAS DE INFUSAO E
LACTATO DE SODIO +
) DRENAGEM EM Y. GLICOSE
CLORETO DE SODIO +
' MONOIDRATADA + LACTATO
CLORETO DE MAGNESIO ,
DE SODIO + CLORETO DE
HEXAIDRATADO + ,
' SODIO + CLORETO DE
CLORETO DE CALCIO DI- ,
C MAGNESIO HEXAIDRATADO +
HIDRATADO: 2.5% DE , BOLSA
449587 | EBF03152 CLORETO DE CALCIO DI-
GLICOSE: 2.5 MEQ/L DE 2.000ML
, E HIDRATADO: 2.5% DE
CALCIO; SOLUCAO PARA
: GLICOSE:LACTATO 40MEQ/L:
DIALISE PERITONEAL, COM !
CLORETO 95MEQ/L:SODIO
SISTEMA FECHADO ,
132MEQ/L; MAGNESIO 0.5
INTEGRADO DE BOLSAS DE )
A MEQ/L; 2.5 MEQ/L DE CALCIO;
INFUSAO E DRENAGEM EM ] (
S SOLUCAO PARA DIALISE
: PERITONEAL, - REGISTRADO
ANVISA COMO
MEDICAMENTO, NA ANVISA COMO
MEDICAMENTO.
CONCENTRADO PARA S000ML DARA DIALISE
DIALISE PERITONEAL -




449590

N/A

CAPD: GLICOSE
MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE MAGNESIO
HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO DI-
HIDRATADO; 2.5% DE
GLICOSE; 3.5 MEQ/L DE
CALCIO; SOLUCAO PARA
DIALISE PERITONEAL, COM
SISTEMA FECHADO
INTEGRADO DE BOLSAS DE
INFUSAO E DRENAGEM EM
Y. - REGISTRADO NA
ANVISA COMO
MEDICAMENTO.

PERITONEAL COM SISTEMA
FECHADO INTEGRADO DE
BOLSAS DE INFUSAO E
DRENAGEM EM Y. GLICOSE
MONOIDRATADA + LACTATO
DE SODIO + CLORETO DE
SODIO + CLORETO DE
MAGNESIO HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO DI-
HIDRATADO: 2.5% DE
GLICOSE;LACTATO 40MEQ/L;
CLORETO 96 MEQ/L;SODIO
132MEQ/L; MAGNESIO 0.5
MEQ/L; 3.5 MEQ/L DE CALCIO;
SOLUCAO PARA DIALISE
PERITONEAL, - REGISTRADO
NA ANVISA COMO
MEDICAMENTO.

BOLSA
2.000ML

449588

N/A

CONCENTRADO PARA
DIALISE PERITONEAL -
CAPD: GLICOSE
MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE MAGNESIO
HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO DI-
HIDRATADO; 4.25% DE
GLICOSE; 2.5 MEQ/L DE
CALCIO; SOLUCAO PARA
DIALISE PERITONEAL, COM
SISTEMA FECHADO
INTEGRADO DE BOLSAS DE
INFUSAO E DRENAGEM EM
Y. - REGISTRADO NA
ANVISA COMO
MEDICAMENTO.

SOLUCAO ESTERIL DE
2000ML PARA DIALISE
PERITONEAL COM SISTEMA
FECHADO INTEGRADO DE
BOLSAS DE INFUSAO E
DRENAGEM EM Y. GLICOSE
MONOIDRATADA + LACTATO
DE SODIO + CLORETO DE
SODIO + CLORETO DE
MAGNESIO HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO DI-
HIDRATADO: 4.25% DE
GLICOSE;LACTATO 40MEQ/L;
CLORETO 95MEQ/L;SODIO
132MEQ/L; MAGNESIO 0.5
MEQ/L; 2.5 MEQ/L DE CALCIO;
SOLUCAO PARA DIALISE
PERITONEAL, - REGISTRADO
NA ANVISA COMO
MEDICAMENTO.

BOLSA
2.000ML

459751

EBF03153

CONCENTRADO PARA
DIALISE PERITONEAL -
CAPD: GLICOSE
MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE MAGNESIO
HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO DI-
HIDRATADO; 4.25% DE
GLICOSE; 3.5 MEQ/L DE
CALCIO; SOLUCAO PARA
DIALISE PERITONEAL,
SISTEMA FECHADO
INTEGRADO DE BOLSAS DE
INFUSAO E DRENAGEM EM
Y. - REGISTRADO NA

SOLUCAO ESTERIL DE
2000ML PARA DIALISE
PERITONEAL COM SISTEMA
FECHADO INTEGRADO DE
BOLSAS DE INFUSAO E
DRENAGEM EM Y. GLICOSE
MONOIDRATADA + LACTATO
DE SODIO + CLORETO DE
SODIO + CLORETO DE
MAGNESIO HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO DI-
HIDRATADO: 4.25% DE
GLICOSE;LACTATO 40MEQ/L;
CLORETO 96 MEQ/L;SODIO
132MEQ/L; MAGNESIO 0.5
MEQ/L; 3.5 MEQ/L DE CALCIO;
SOLUCAO PARA DIALISE
PERITONEAL, - REGISTRADO

BOLSA
2.000ML

NIASS’II(?:;EONIYIF% NA ANVISA COMO
: MEDICAMENTO.
MASCARA CIRURGICA COM

ELASTICOS LATERAIS DE
COMPRIMENTO ADEQUADO
PARA FIXACAO, TRIPLA
CAMADA EM SMS, TIPO NAO
TECIDO DE USO ODONTO-
MEDICO-HOSPITALAR, COR
BRANCA. GRAMATURA
MINIMA DE 40 GR/M2, COM
EFICIENCIA DE FILTRACAO
BACTERIANA ACIMA DE 95%
E EFICIENCIA DE FILTRAGEM
DE PARTICULAS DE 98% NO
MINIMO, COM DISPOSITIVO
PARA AJUSTE NASAL (CLIP),
COMPRIMENTO 14 CM,
FIXADO NO CORPO DA
MASCARA, MODELO
RETANGULAR, TODO




485312

EBS00474

ELASTICOS LATERAIS DE

PARA FIXACAO, TRIPLA
CAMADA EM SMS, TIPO
NAO TECIDO DE USO
ODONTO-MEDICO-

MASCARA CIRURGICA COM

COMPRIMENTO ADEQUADO

HOSPITALAR, COR BRANCA.

MATERIAL DEVE
RESISTENTE, ISENTO DE
RESIDUOS, IMPUREZAS,

INODORA, SER MACIO,
POSSUIR ACABAMENTO
REGULAR, PROPICIAR
CONFORTO, FACIL
MANUSEIO E UTILIZACAO
SEGURA. OS ELASTICOS
DEVEM SER FIXADOS NAS
MARGENS HORIZONTAIS OU
VERTICAIS DA MASCARA,
SEM FUROS OU COSTURAS.
NAO ESTERIL, USO UNICO,
HOSPITALAR. EMBALAGEM
COM DADOS DE
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, VALIDADE E
LOTE. EXIGIDO O NUMERO
DE REGISTRO NA ANVISA
PARA ESTE TIPO DE PRODUTO
E/OU RELATORIOS DE
ENSAIO EFICIENCIA DE
FILTRAGEM DE PARTICULAS
(EFP) E ENSAIO DE
EFICIENCIA DE FILTRAGEM
BACTERIOLOGICA (BFE)
EMITIDO POR LABORATORIO
ACREDITADO PELO INMETRO
CONTENDO OS ITENS DA
ABNT NBR 15052:2004.

ATOXICA, HIPOALERGENICA E

UNIDADE

10

437867

EBS00513

FITA ADESIVA CIRURGICA
MICROPOROSA BRANCA,
ROLO COM CAPA
PROTETORA, EMBALADO
INDIVIDUALMENTE
CONTENDO
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO, VALIDADE E
LOTE.

FITA ADESIVA CIRURGICA EM
NAO TECIDO DE VISCOSE
RAYON OU A BASE DE FIBRAS
DE VISCOSE, MICROPOROSA
BRANCA (TIPO MICROPORE),
RESISTENTE, DE FACIL

MANUSEIO, MALEAVEL,
ATOXICA, SEM IRRITANTES

DERMICOS, PARA PELES

SENSIVEIS, ISENTO DE
RESIDUOS E IMPUREZAS.
COM ADESIVO ACRILICO OU
ADESIVO TERMOPLASTICO
COMPROVADO ATRAVES DE
IDENTIFICACAO. ROLO COM
CAPA PROTETORA,
EMBALADO

INDIVIDUALMENTE
CONTENDO IDENTIFICACAO
DO PRODUTO, VALIDADE E
LOTE.

UNIDADE

11

483404

N/A

CINTO ELASTICO FLEXIVEL
PARA FIXACAO E SUPORTE
DO CATETER DE DIALISE

PERITONEAL E
FECHAMENTO COM
VELCRO, TAMANHOS DO P
AO GG

CINTO ELASTICO FLEXIVEL,
CONTENDO PRESILHA OU
SUPORTE PARA FIXACAO DO
CATETER DE DIALISE
PERITONEAL E FECHAMENTO
COM VELCRO, UTILIZADO NO
ABDOME PARA PROTECAO E
GUARDA DO CATETER JUNTO
AO CORPO, TAMANHOS

VARIADOS DO P AO GG.

UNIDADE

ITENS QUE PODERAO COMPOR O KIT TREINAMENTO DPA

ITEM

CATMAT

EBSERH

DESCRITIVO SIMPLES

DESCRITIVO COMPLETO

APRESENTACAO

CONCENTRADO PARA
DIALISE PERITONEAL -
CAPD: GLICOSE
MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE . SORIO +

SOLUCAO ESTERIL DE 2000 ML
PARA DIALISE PERITONEAL.:
GLICOSE MONOIDRATADA +

LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +




449592

EBF02666

CLORETO DE
MAGNESIO
HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO
DI-HIDRATADO; 1.5%
DE GLICOSE; 2.5 MEQ/L
DE CALCIO; SOLUCAO
PARA DIALISE
PERITONEAL. -
REGISTRADO NA
ANVISA COMO
MEDICAMENTO.

CLORETO DE MAGNESIO
HEXAIDRATADO + CLORETO DE
CALCIO DI-HIDRATADO: 1.5%
DE GLICOSE; LACTATO 40
MEQ/L; CLORETO 95MEQ/L;
SODIO 132MEQ/L; MAGNESIO
0,5MEQ/L; 2.5 MEQ/L DE
CALCIO. REGISTRADO NA
ANVISA COMO MEDICAMENTO.
REGISTRADO NA ANVISA COMO
MEDICAMENTO.

BOLSA 2.000ML

449592

EBF02668

CONCENTRADO PARA
DIALISE PERITONEAL -
CAPD: GLICOSE
MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE
MAGNESIO
HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO
DI-HIDRATADO; 1.5%
DE GLICOSE; 2.5 MEQ/L
DE CALCIO; SOLUGAO
PARA DIALISE
PERITONEAL. -
REGISTRADO NA
ANVISA COMO
MEDICAMENTO.

SOLUCAO ESTERIL DE 6000 ML
PARA DIALISE PERITONEAL:
GLICOSE MONOIDRATADA +

LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE MAGNESIO

HEXAIDRATADO + CLORETO DE

CALCIO DI-HIDRATADO: 1.5%
DE GLICOSE; LACTATO 40
MEQ/L; CLORETO 95MEQ/L;
SODIO 132MEQ/L; MAGNESIO
0,5MEQ/L; 2.5 MEQ/L DE
CALCIO. REGISTRADO NA
ANVISA COMO MEDICAMENTO.
REGISTRADO NA ANVISA COMO
MEDICAMENTO.

BOLSA 6.000ML

459749

EBF02671

CONCENTRADO PARA
DIALISE PERITONEAL -
CAPD: GLICOSE
MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE
MAGNESIO
HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO
DI-HIDRATADO; 1.5%
DE GLICOSE; 3.5 MEQ/L
DE CALCIO; SOLUCAO
PARA DIALISE
PERITONEAL. -
REGISTRADO NA
ANVISA COMO
MEDICAMENTO.

SOLUCAO ESTERIL DE 6000 ML.:
GLICOSE MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE MAGNESIO
HEXAIDRATADO + CLORETO DE
CALCIO DI-HIDRATADO; 1.5%
DE GLICOSE; LACTATO 40
MEQ/L; CLORETO 96MEQ/L;
SODIO 132MEQ/L; MAGNESIO
0,5MEQ/L; 3.5 MEQ/L DE
CALCIO. - REGISTRADO NA
ANVISA COMO MEDICAMENTO.

BOLSA 6.000ML

449593

EBF02672

CONCENTRADO PARA
DIALISE PERITONEAL -
CAPD: GLICOSE
MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE
MAGNESIO
HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO
DI-HIDRATADO; 2.5%
DE GLICOSE; 2.5 MEQ/L
DE CALCIO; SOLUGAO
PARA DIALISE
PERITONEAL. -
REGISTRADO NA
ANVISA COMO
MEDICAMENTO.

SOLUCAO ESTERIL DE 2000 ML
PARA DIALISE PERITONEAL.:
GLICOSE MONOIDRATADA +

LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE MAGNESIO

HEXAIDRATADO + CLORETO DE

CALCIO DI-HIDRATADO: 2.5%
DE GLICOSE; LACTATO 40
MEQ/L; CLORETO 95MEQ/L;
SODIO 132MEQ/L; MAGNESIO
0,5MEQ/L; 2.5 MEQ/L DE
CALCIO. REGISTRADO NA
ANVISA COMO MEDICAMENTO.
REGISTRADO NA ANVISA COMO
MEDICAMENTO.

BOLSA 2.000ML

449593

EBF02674

CONCENTRADO PARA
DIALISE PERITONEAL -
CAPD: GLICOSE
MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE
MAGNESIO
HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO

SOLUCAO ESTERIL DE 6000 ML.:
GLICOSE MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE MAGNESIO
HEXAIDRATADO + CLORETO DE
CALCIO DI-HIDRATADO; 2.5%
DE GLICOSE: LACTATO 40

BOLSA 6.000ML




DI-HIDRATADO; 2.5%
DE GLICOSE; 2.5 MEQ/L
DE CALCIO; SOLUCAO
PARA DIALISE
PERITONEAL. -
REGISTRADO NA
ANVISA COMO
MEDICAMENTO.

MEQ/L; CLORETO 95MEQ/L;
SODIO 132MEQ/L; MAGNESIO
0,5MEQ/L; 2.5 MEQ/L DE
CALCIO. - REGISTRADO NA
ANVISA COMO MEDICAMENTO.

449590

EBF03154

CONCENTRADO PARA
DIALISE PERITONEAL -
CAPD: GLICOSE
MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE
MAGNESIO
HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO
DI-HIDRATADO; 2.5%
DE GLICOSE; 3.5 MEQ/L
DE CALCIO; SOLUGAO
PARA DIALISE
PERITONEAL. -
REGISTRADO NA
ANVISA COMO
MEDICAMENTO.

SOLUCAO ESTERIL DE 6000 ML:
GLICOSE MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE MAGNESIO
HEXAIDRATADO + CLORETO DE
CALCIO DI-HIDRATADO; 2.5%
DE GLICOSE; LACTATO 40
MEQ/L; CLORETO 96MEQ/L;
SODIO 132MEQ/L; MAGNESIO
0,5MEQ/L; 3.5 MEQ/L DE
CALCIO. - REGISTRADO NA
ANVISA COMO MEDICAMENTO.

BOLSA 6.000ML

449588

N/A

CONCENTRADO PARA
DIALISE PERITONEAL -
CAPD: GLICOSE
MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE
MAGNESIO
HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO
DI-HIDRATADO; 4.25%
DE GLICOSE; 2.5 MEQ/L
DE CALCIO; SOLUCAO
PARA DIALISE
PERITONEAL. -
REGISTRADO NA
ANVISA COMO
MEDICAMENTO.

SOLUCAO ESTERIL DE 2000 ML
PARA DIALISE PERITONEAL.:
GLICOSE MONOIDRATADA +

LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE MAGNESIO
HEXAIDRATADO + CLORETO DE
CALCIO DI-HIDRATADO: 4.25%
DE GLICOSE; LACTATO 40
MEQ/L; CLORETO 95MEQ/L;
SODIO 132MEQ/L; MAGNESIO
0,5MEQ/L; 2.5 MEQ/L DE
CALCIO. REGISTRADO NA
ANVISA COMO MEDICAMENTO.
REGISTRADO NA ANVISA COMO
MEDICAMENTO.

BOLSA 2.000ML

449588

N/A

CONCENTRADO PARA
DIALISE PERITONEAL -
CAPD: GLICOSE
MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE
MAGNESIO
HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO
DI-HIDRATADO; 4.25%
DE GLICOSE; 2.5 MEQ/L
DE CALCIO; SOLUGAO
PARA DIALISE
PERITONEAL. -
REGISTRADO NA
ANVISA COMO
MEDICAMENTO.

SOLUCAO ESTERIL DE 6000 ML.:
GLICOSE MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE MAGNESIO
HEXAIDRATADO + CLORETO DE
CALCIO DI-HIDRATADO; 4.25%
DE GLICOSE; LACTATO 40
MEQ/L; CLORETO 95MEQ/L;
SODIO 132MEQ/L; MAGNESIO
0,5MEQ/L; 2.5 MEQ/L DE
CALCIO. - REGISTRADO NA
ANVISA COMO MEDICAMENTO.

BOLSA 6.000ML

449591

EBF02678

CONCENTRADO PARA
DIALISE PERITONEAL -
CAPD: GLICOSE
MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE
MAGNESIO
HEXAIDRATADO +
CLORETO DE CALCIO
DI-HIDRATADO; 4.25%
DE GLICOSE; 3.5 MEQ/L
DE CALCIO; SOLUCAO
PARA DIALISE

SOLUCAO ESTERIL DE 6000 ML.:
GLICOSE MONOIDRATADA +
LACTATO DE SODIO +
CLORETO DE SODIO +
CLORETO DE MAGNESIO
HEXAIDRATADO + CLORETO DE
CALCIO DI-HIDRATADO; 4.25%
DE GLICOSE; LACTATO 40
MEQ/L; CLORETO 96MEQ/L;
SODIO 132MEQ/L; MAGNESIO
0,5MEQ/L; 3.5 MEQ/L DE
CALCIO. - REGISTRADO NA

BOLSA 6.000ML




PERITONEAL. -
REGISTRADO NA
ANVISA COMO
MEDICAMENTO.

ANVISA COMO MEDICAMENTO.

10

609767

N/A

EQUIPO CASSETE PARA
DIALISE PERITONEAL
AUTOMATIZADA (DPA)

COM CICLADORA

(BAIXO VOLUME) COM

4 PONTAS/ENTRADAS

EQUIPO CASSETE PARA
DIALISE PERITONEAL
AUTOMATIZADA (DPA) COM
CICLADORA (BAIXO VOLUME)
COM 4 PONTAS/ENTRADAS E
UM CASSETE ATOXICO
TRANSPARENTE,
DESCARTAVEL, ESTERIL, DE
USO UNICO COMPATIVEL COM
AS CICLADORAS
HEMOCHOISE/BAXTER (O
FABRICANTE DEVERA
COMPROVAR A
COMPATIBILIDADE POR MEIO
DE DOCUMENTACAO TECNICA,
REGISTRO/NOTIFICACAO
SANITARIA, INSTRUGCOES DE
USO OU CATALOGO OFICIAL).
DEVE APRESENTAR CONEXOES
E VIAS DESTINADAS A
INTERLIGACAO DAS BOLSAS DE
SOLUCAO DIALISADORA, LINHA
DE TRANSFERENCIA DO
PACIENTE E SISTEMA DE
DRENAGEM, PERMITINDO AS
ETAPAS DE PREPARO, INFUSAO
E DRENAGEM DA TERAPIA;
DISPOSITIVOS DE CONTROLE
DO FLUXO,CLAMPS OU
EQUIVALENTES, E CONEXOES
SEGURAS, COMPATIVEIS COM
A LINHA DE TRANSFERENCIA
DO PACIENTE E COM A
CICLADORA
CORRESPONDENTE; SISTEMA
DE IDENTIFICACAO COM
CORES. EMBALAGEM SEGURA
E DE FACIL MANUSEIO, COM
IDENTIFICACAO DO PRODUTO,
LOTE E VALIDADE CONFORME
A LEGISLACAO VIGENTE. DEVE
ATENDER A LEGISLACAO
SANITARIA VIGENTE E
POSSUIR REGULARIZACAO
JUNTO A ANVISA.

UNIDADE

11

609767

N/A

EQUIPO CASSETE PARA
DIALISE PERITONEAL
AUTOMATIZADA (DPA)
COM CICLADORA COM
3 PONTAS/ENTRADAS

EQUIPO CASSETE PARA
DIALISE PERITONEAL
AUTOMATIZADA (DPA) COM
CICLADORA COM 3
PONTAS/ENTRADAS E UM
CASSETE ATOXICO
TRANSPARENTE,
DESCARTAVEL, ESTERIL, DE
USO UNICO COMPATIVEL COM
AS CICLADORAS
HEMOCHOISE/BAXTER (O
FABRICANTE DEVERA
COMPROVAR A
COMPATIBILIDADE POR MEIO
DE DOCUMENTACAO TECNICA,
REGISTRO/NOTIFICACAO
SANITARIA, INSTRUCOES DE
USO OU CATALOGO OFICIAL).
DEVE APRESENTAR CONEXOES
E VIAS DESTINADAS A
INTERLIGACAO DAS BOLSAS DE
SOLUCAO DIALISADORA, LINHA
DE TRANSFERENCIA DO
PACIENTE E SISTEMA DE
DRENAGEM, PERMITINDO AS
ETAPAS DE PREPARO, INFUSAO
E DRENAGEM DA TERAPIA;
DISPOSITIVOS DE CONTROLE
DO ELUXO,CLAMPS, OU,

UNIDADE




EQUIVALENTES, E CONEXOES
SEGURAS, COMPATIVEIS COM
A LINHA DE TRANSFERENCIA
DO PACIENTE E COM A
CICLADORA
CORRESPONDENTE; SISTEMA
DE IDENTIFICAGCAO COM
CORES. EMBALAGEM SEGURA
E DE FACIL MANUSEIO, COM
IDENTIFICAGCAO DO PRODUTO,
LOTE E VALIDADE CONFORME
A LEGISLAGAO VIGENTE. DEVE
ATENDER A LEGISLAGAO
SANITARIA VIGENTE E
POSSUIR REGULARIZACAO
JUNTO A ANVISA.

12

459087

EBS06222

EQUIPO DE DRENAGEM
PARA DIALISE
PERITONEAL
AUTOMATIZADA EM
PVC CRISTAL COM
CONEXAO LUER LOCK

EQUIPO DE DRENAGEM PARA
DIALISE PERITONEAL
AUTOMATIZADA EM PVC
CRISTAL COM CONEXAO LUER
LOCK, COMPRIMENTO: 7 M,
EXTENSAO PARA DRENAGEM,
ESTERIL, DESCARTAVEL.
TAMPA PROTETORA. ESTERIL,
DESCARTAVEL, DE USO UNICO.
EMBALAGEM INDIVIDUAL
RESISTENTE COM ABERTURA
EM PETALA ASSEPTICA,
CONTENDO A IDENTIFICACAO
DO PRODUTO, LOTE E
VALIDADE DE FACIL
VISUALIZACAO.

UNIDADE

13

437867

EBS00513

FITA ADESIVA
CIRURGICA
MICROPOROSA
BRANCA, ROLO COM
CAPA PROTETORA,
EMBALADO
INDIVIDUALMENTE
CONTENDO
IDENTIFICACAO DO
PRODUTO, VALIDADE E
LOTE.

FITA ADESIVA CIRURGICA EM
NAO TECIDO DE VISCOSE
RAYON OU A BASE DE FIBRAS
DE VISCOSE, MICROPOROSA
BRANCA (TIPO MICROPORE),
RESISTENTE, DE FACIL
MANUSEIO, MALEAVEL,
ATOXICA, SEM IRRITANTES
DERMICOS, PARA PELES
SENSIVEIS, ISENTO DE
RESIDUOS E IMPUREZAS. COM
ADESIVO ACRILICO OU
ADESIVO TERMOPLASTICO
COMPROVADO ATRAVES DE
IDENTIFICACAO. ROLO COM
CAPA PROTETORA, EMBALADO
INDIVIDUALMENTE CONTENDO
IDENTIFICACAO DO PRODUTO,
VALIDADE E LOTE.

UNIDADE

14

485312

EBS00474

MASCARA CIRURGICA
COM ELASTICOS
LATERAIS DE
COMPRIMENTO
ADEQUADO PARA
FIXACAO, TRIPLA
CAMADA EM SMS, TIPO
NAO TECIDO DE USO

MASCARA CIRURGICA COM
ELASTICOS LATERAIS DE
COMPRIMENTO ADEQUADO
PARA FIXACAO, TRIPLA
CAMADA EM SMS, TIPO NAO
TECIDO DE USO ODONTO-
MEDICO-HOSPITALAR, COR
BRANCA. GRAMATURA MINIMA
DE 40 GR/M?, COM EFICIENCIA
DE FILTRAGAO BACTERIANA
ACIMA DE 95% E EFICIENCIA
DE FILTRAGEM DE PARTICULAS
DE 98% NO MINIMO, COM
DISPOSITIVO PARA AJUSTE
NASAL (CLIP), COMPRIMENTO
14 CM, FIXADO NO CORPO DA
MASCARA, MODELO
RETANGULAR, TODO MATERIAL
DEVE RESISTENTE, ISENTO DE
RESIDUOS, IMPUREZAS,
ATOXICA, HIPOALERGENICA E
INODORA, SER MACIO,
POSSUIR ACABAMENTO
REGULAR, PROPICIAR
CONFORTO, FACIL MANUSEIO
E UTILIZACAO SEGURA. OS

UNIDADE




ODONTO-MEDICO-
HOSPITALAR, COR
BRANCA.

ELASTICOS DEVEM SER
FIXADOS NAS MARGENS
HORIZONTAIS OU VERTICAIS
DA MASCARA, SEM FUROS OU
COSTURAS. NAO ESTERIL, USO
UNICO, HOSPITALAR.
EMBALAGEM COM DADOS DE
IDENTIFICACAO E
PROCEDENCIA, VALIDADE E
LOTE. EXIGIDO O NUMERO DE
REGISTRO NA ANVISA PARA
ESTE TIPO DE PRODUTO E/OU
RELATORIOS DE ENSAIO
EFICIENCIA DE FILTRAGEM DE
PARTICULAS (EFP) E ENSAIO
DE EFICIENCIA DE FILTRAGEM
BACTERIOLOGICA (BFE)
EMITIDO POR LABORATORIO
ACREDITADO PELO INMETRO
CONTENDO OS ITENS DA ABNT
NBR 15052:2004.

PINCAS PLASTICAS EM
POLIETILENO, CORTA
FLUXO PARA LINHAS

PINGCAS PLASTICAS EM
POLIETILENO, CORTA FLUXO

15 | 477258 N/A DE INFUSAO DE PARA LINHAS DE INFUSAO DE UNIDADE
DIALISE PERITONEAL DIALISE PERITONEAL (CLAMP).
(CLAMP).
TAMPA PROTETORA,
IMPREGNADA COM SOLUCAO A
TAMPA PROTETORA, BASE DE IODOPOVIDONA,
IMPREGNADA COM UTILIZADA PARAO
SOLUCAO A BASE DE FECHAMENTO DA EXTENSAO
IODOPOVIDONA, PARA DO CATETER DE TENCKHOFF.
16 606117 EBS06172 (0] FECHAM]:ZNTO DA ESTERIL, EMBALAGEM UNIDADE
EXTENSAO DO SEGURA, QUE PROPORCIONE
CATETER DE ABERTURA ASSEPTICA (EM
TENCKHOFF PETALA), CONTENDO
IDENTIFICACAO DO PRODUTO,
VALIDADE E LOTE.
] CINTO ELASTICO FLEXIVEL,
CINTO ELASTICO CONTENDO PRESILHA OU
FLEXIVEL PARA SUPORTE PARA FIXACAO DO
FIXACAO E SUPORTE CATETER DE DIALISE
DO CATETER DE PERITONEAL E FECHAMENTO
17 483404 N/A DIALISE PERITONEAL E COM VELCRO, UTILIZADQ NO UNIDADE
FECHAMENTO COM ABDOME PARA PROTECAO E
VELCRO, TAMANHOS GUARDA DO CATETER JUNTO
DO P AO GG AO CORPO, TAMANHOS
VARIADOS DO P AO GG.
6.13. Notas de Empenho
6.13.1. As unidades contratantes poderdo emitir Notas de Empenho em favor do fornecedor contratado,

conforme a necessidade administrativa, observados os quantitativos de cada participante, as disposigdes do edital
e deste Termo de Referéncia, bem como a vigéncia da Ata de Registro de Precos e do instrumento contratual
substitutivo aplicavel.

6.13.2. O fornecimento podera ocorrer de forma parcelada, admitida a emissao de mais de um pedido no
mesmo periodo (més), inclusive em razdo de oscilagbes de consumo, urgéncia assistencial, necessidade
superveniente ou outras situagdoes que justifiquem demanda adicional, observados os limites quantitativos
registrados e as condigdes estabelecidas no instrumento convocatério.

6.13.3. A Nota de Empenho deverd observar o fator embalagem dos produtos adjudicados, conforme a
proposta aprovada e a legislagao vigente aplicavel.

6.13.4. A definicdo do tipo de Nota de Empenho a ser emitida observard a legislacdo financeira aplicavel, a
forma de execucgdo da despesa e as rotinas da unidade contratante, ndo decorrendo automaticamente do valor do
pedido.

6.13.5. As Notas de Empenho regularmente emitidas durante a vigéncia da ARP e do instrumento contratual
substitutivo cabivel permanecerdo aptas a execucao, liquidacdo e pagamento até o adimplemento das obrigacbes
nelas formalizadas, inclusive quando inscritas em restos a pagar, observada a legislacdo financeira pertinente,
vedada a formalizacao de novas contratagcoes com fundamento em Ata de Registro de Precos expirada.

Troca de Marcas

6.14.1. Em carater excepcional e mediante justificativa devidamente comprovada, serd admitida a
substituicdo da marca on modelo do produto, desde que por motivo superveniente que inyviabilize a entrega do



bem originalmente contratado.

6.14.2. A alteracado devera ser formalmente solicitada pelo fornecedor, acompanhada de justificativa técnica e
documentagdo comprobatdria do motivo superveniente, bem como da demonstracédo de que o produto substituto
atende as especificagdes do item licitado, admitindo-se caracteristicas equivalentes ou superiores, desde que
preservadas a finalidade, a aplicabilidade, o desempenho, a compatibilidade, inclusive com os equipamentos em
comodato e os critérios de aceitabilidade definidos no Edital, com manutencéao integral dos precos.

6.14.3. A troca de marca somente poderda ocorrer mediante analise técnica da justificativa e da documentacao
apresentada pelo fornecedor, e aprovacao pela Equipe de Fiscalizagcdao do Contrato (EFC) ou pela Equipe de
Fiscalizacao da Ata de Registro de Precos (EFARP), conforme o caso, observado o atendimento as exigéncias
técnicas, regulatérias e econémicas aplicaveis ao item.

6.15. O processo de troca de marca deverd observar o seguinte procedimento:
6.15.1. solicitacéao formal do fornecedor, com justificativa técnica e documentagcao comprobatéria;
6.15.2. andlise técnica e aprovacao da EFC ou da EFARP, conforme o caso;
6.15.3. formalizacdo do procedimento por apostilamento no processo administrativo, com o devido registro

dos fundamentos da alteragéo.
6.16. Ordem de Fornecimento

6.16.1. A unidade hospitalar emitird Ordem de Fornecimento para formalizar o inicio da execugdo contratual,
vinculada a respectiva Nota de Empenho, Ata de Registro de Precos, contrato ou instrumento equivalente, conforme o
caso.

6.16.2. A Ordem de Fornecimento constituird o instrumento formal de autorizacao para inicio do fornecimento e
devera identificar, no minimo, a unidade hospitalar, os itens contratados, os quantitativos e valores autorizados, bem
como os demais dados necessarios a execugdo e ao controle da contratagao.

6.16.3. Ap6s o inicio da execucao, as requisicées de insumos destinados aos pacientes poderdo ser realizadas por
meio de sistema informatizado disponibilizado pela Contratada, em substituicdo a emissdo de novas Ordens de
Fornecimento para cada ciclo de abastecimento.

6.16.4. O sistema informatizado deverd permitir que a unidade hospitalar registre as solicitagdes de acordo com a
prescrigao individualizada e vigente de cada paciente, contemplando, conforme aplicdvel, a modalidade de didlise
peritoneal, os produtos prescritos, concentragdes, apresentacoes, volumes, quantitativos, periodicidade de
fornecimento e demais informacgbes necessarias a correta execucao da terapia.

6.16.5. As requisicOes realizadas por meio do sistema informatizado deverdo permanecer vinculadas a Ordem de
Fornecimento e a Nota de Empenho correspondentes, permitindo a rastreabilidade dos quantitativos autorizados,
solicitados, entregues, faturados e remanescentes.

6.16.6. O sistema deverd manter histdérico das requisicoes e das respectivas alteragdoes, de modo a permitir a
identificacdo da data e hora do registro, do usuério responsavel, da prescricao considerada, dos itens e quantitativos
solicitados e das modificagdes posteriormente realizadas.

6.16.7. A Contratada devera executar as entregas com base nas requisi¢ées registradas no sistema informatizado
e disponibilizar a fiscalizagdo informagées que permitam correlacionar cada solicitacdo com a respectiva entrega,
inclusive paciente, produtos, quantitativos, data prevista, data efetiva da entrega e demais ocorréncias relacionadas
ao fornecimento.

6.16.8. Na hipdtese de utilizagdo de sistema informatizado disponibilizado pela Contratada para operacionalizagéo
das requisicoes de insumos, eventuais limitacdes, falhas de funcionalidade ou necessidades de ajuste identificadas
pela Contratante durante a execugao deverdao ser comunicadas a Contratada para avaliacao e implementagao das
adequacOes necessarias, desde que relacionadas a execucdo do objeto e tecnicamente compativeis com a solucdo
disponibilizada.

6.16.9. A Contratada devera promover os ajustes solicitados em prazo razodvel, a ser definido pela Contratante de
acordo com a complexidade da alteracao e o impacto sobre a continuidade do fornecimento, mantendo, sempre que
possivel, a operacionalidade do sistema durante a implementacédo das modificacoes.

6.16.10. Caso os ajustes necessarios ndo sejam implementados de forma satisfatéria ou tempestiva, ou caso o
sistema apresente limitacdes que comprometam a adequada formalizacdao das requisicoes, a rastreabilidade, o
controle dos quantitativos, a aderéncia as prescricoes dos pacientes ou a fiscalizacdo da execucao, a Contratante
poderd determinar a adogao do fluxo tradicional de solicitagdo, mediante emissdo de Ordem de Fornecimento para
cada ciclo de abastecimento ou utilizacdo de outro instrumento formal definido pela unidade hospitalar, sem prejuizo
da continuidade do fornecimento e das demais obrigagées previstas neste Termo de Referéncia.

6.16.11. A Ordem de Fornecimento somente poderda ser emitida por agentes formalmente designados ou
autorizados, vinculados a EFC ou a EFARP por meio de canal institucional oficial.

6.16.12.  Os setores, unidades, clinicas e demais profissionais destinatarios dos produtos ndo estdo autorizados a
solicitar pedidos de compra diretamente a contratada, devendo as necessidades de reposicdao observar os fluxos
administrativos internos da unidade contratante.

6.17. Nota Fiscal

6.17.1. A Contratada deverd emitir o documento fiscal cabivel relativo aos produtos efetivamente fornecidos e
encaminhar a 4rea responsavel pela expedicdo da Ordem de Fornecimento, com cépia ao fiscal técnico, a NF-e e o



Documento Auxiliar da Nota Fiscal Eletronica - DANFE, conforme o modelo de comunicacdo estabelecido neste Termo
de Referéncia.

6.17.2. A Nota Fiscal devera ser emitida em nome e no CNP]J da unidade hospitalar responsével pelo pagamento,
ainda que os produtos sejam entregues diretamente no domicilio do paciente. O endereco do paciente devera ser
indicado como local de entrega, quando exigido pela legislacdo tributdria aplicdvel, sem que este figure como
destinatario fiscal da operacao.

6.17.3. Os produtos deverao estar acobertados pela respectiva NF-e e a carga deverd circular acompanhada do
DANFE, do DANFE Simplificado ou de documento equivalente admitido pela legislacao. O documento fiscal
encaminhado a unidade hospitalar devera possuir o mesmo ntimero, série e chave de acesso daquele que acompanhou
a carga até o domicilio do paciente.

6.17.4. Além dos dados obrigatérios previstos na legislacao vigente, a Nota Fiscal devera conter, no minimo:
a) numero da Ordem de Fornecimento;
b) namero da Nota de Empenho;
C) namero da licitagdo;
d) namero da Ata de Registro de Precos, do Contrato e/ou do Instrumento Substitutivo do Termo

de Contrato;

e) namero do item no pregao;

f) descricao do produto, incluindo apresentacao, concentracao e volume;
g) fabricante e marca;

h) quantidade fornecida de cada item;

i) quantidade de caixas entregues e modalidade de prescrigao;

)] itens avulsos, caso aplicavel;

k) valor unitario de cada item e valor total de cada item;

D namero do lote e respectiva quantidade;

m) prazo de validade;
n) dados bancérios para a realizacao do pagamento, quando exigidos pela unidade hospitalar.

6.17.5. Quando uma mesma Nota Fiscal abranger produtos destinados a mais de um paciente, a Contratada
devera apresentar demonstrativo individualizado dos produtos entregues a cada paciente, contendo, no minimo, a
identificacdo do destinatario, a descricdo dos produtos, as quantidades, os lotes, os prazos de validade e a data da
entrega. A soma das quantidades constantes dos demonstrativos individualizados devera corresponder integralmente
aos quantitativos faturados na respectiva Nota Fiscal.

6.17.6. A contratada deverd destacar na Nota Fiscal a tributacdo a ser retida, nos termos da Instru¢ao Normativa
RFB n.2 1.234, de 11 de janeiro de 2012, e alteragdes posteriores, ou norma que venha a substitui-la.

6.17.7. Adicionalmente, a Nota Fiscal emitida devera expressar os seguintes elementos essenciais:
I- data de emissdo ndo anterior a da Nota de Empenho;
1I - CNPJ da unidade hospitalar ou do érgao participante responsavel pelo pagamento, conforme a

emissdo da Nota de Empenho;

IIT- CNPJ da contratada, em conformidade com o constante da ARP, do contrato e/ou dos
documentos de habilitacao aplicéveis.

6.17.8. As informacoes sobre lotes e validades deverao constar na Nota Fiscal e convergir com o produto
entregue. Caso existam divergéncias, a area responsavel pelo envio da Ordem de Fornecimento formalizard junto ao
fornecedor a necessidade de regularizacdo por meio de documento fiscal ou instrumento de correcao admitido pela
legislacao tributéaria aplicavel.

6.18. Prazos e Condicoes de entrega
6.18.1. O prazo de entrega dos materiais serd contado do recebimento da Ordem de Fornecimento pelo fornecedor

e observard, conforme a localizacdo da unidade participante, os seguintes prazos maximos:

a) Centro-Oeste: 20 (vinte) dias uteis;

b) Nordeste: 25 (vinte e cinco) dias uteis;
C) Norte: 30 (trinta) dias uteis;

d) Sudeste: 15 (quinze) dias uteis;

e) Sul: 15 (quinze) dias tuteis;

6.18.2. A entrega de materias e insumos para desospitalizagao.ou inicio do tratamento domiciliar devera ter seus



prazos reduzidos por meio de entregas dedicadas de modo a reduzir a permanéncia na unidade hospitalar.

6.18.3. A Contratada deverd comunicar previamente a unidade hospitalar a programacdo da primeira entrega
destinada aos novos pacientes, observando o prazo maximo estabelecido neste Termo de Referéncia, informando, no
minimo, a data prevista para sua realizagao e eventual alteragdo superveniente.

6.18.3.1. Apos o inicio regular do fornecimento, a Contratada devera manter a unidade hospitalar informada
acerca de todas as entregas subsequentes realizadas aos pacientes, encaminhando, por meio do canal
institucional indicado pela Contratante, registro que permita o acompanhamento da execucdo e a verificagdo do
cumprimento dos prazos estabelecidos.

6.18.3.2. A comunicagdo das entregas devera permitir a identificacdo, no minimo, do paciente destinatario, da
data prevista para entrega, da data em que a entrega foi efetivamente realizada, dos produtos e quantitativos
fornecidos e, quando aplicdvel, das ocorréncias que tenham provocado atraso, reagendamento, tentativa
frustrada ou alteracdo do local de entrega.

6.18.3.3. As informacgoes relativas as entregas deverao ser encaminhadas de forma tempestiva e permanecer
disponiveis para consulta pela fiscalizagdo contratual, de modo a possibilitar a rastreabilidade do fornecimento e
a comprovacao do atendimento integral e tempestivo de cada paciente.

6.18.3.4. Qualquer ocorréncia que possa comprometer o cumprimento da programacao ou do prazo de entrega
devera ser comunicada imediatamente a unidade hospitalar, sem prejuizo da adogdo das providéncias necessarias
a regularizagao do fornecimento e da aplicacdo das medidas cabiveis previstas neste Termo de Referéncia.

6.18.4. Os produtos entregues deverdo possuir prazo de validade minimo remanescente de 18 (dezoito) meses,
contado da data da entrega ou do recebimento, ou, para produtos cuja validade total seja inferior a 18 (dezoito) meses,
deverdo apresentar vigéncia minima correspondente a 80% (oitenta por cento) do respectivo prazo total de validade.

6.18.5. Na impossibilidade de fornecer produto que atenda aos prazos minimos de validade previstos no subitem
anterior, o fornecedor poderd, em carater excepcional, mediante solicitacao formal e justificativa prévia, atender ao
pedido com validade inferior, desde que haja autorizacdo prévia e expressa da HU Brasil e apresentacdo de carta de
comprometimento de troca do produto em caso de vencimento.

6.18.6. A HU Brasil reserva-se o direito de nao receber produtos com prazo de validade inferior ao especificado
neste Termo de Referéncia, ressalvadas as hipoteses de interesse da propria HU Brasil, devidamente justificadas,
desde que haja solicitacdo prévia do fornecedor e aceite expresso da unidade hospitalar competente.

6.18.7. Para fins de identificacdo e rastreabilidade, deverd constar na embalagem do material entregue, quando
aplicavel e nos termos da legislacao sanitaria vigente:

a) nome e CNPJ do fabricante ou distribuidor;
b) procedéncia;
C) numero do lote;

d) prazo de validade;
e) numero do registro na ANVISA, quando cabivel.

6.18.8. Nao serao recebidos materiais que apresentem, em suas embalagens, sinais de violacao, umidade, avaria
estrutural, inadequacdo em relacdo ao contetido, ou quaisquer outras condicées que comprometam sua integridade,
conservacao, seguranca ou rastreabilidade.

6.18.9. Os produtos que se deteriorarem ou perderem suas caracteristicas durante o prazo de validade ou vida
atil, desde que armazenados, utilizados e manuseados em condicdes normais e adequadas, deverao ser substituidos
pela contratada no prazo fixado pela equipe de fiscalizagdo contados da comunicacdo formal da unidade responsavel
pelo envio da Ordem de Fornecimento.

6.18.10. Sdo de responsabilidade da contratada as condigdes de conservagdo dos produtos até a efetiva entrega,
abrangendo, inclusive, integridade e resisténcia das embalagens, prazo de validade, condicées de temperatura
exigidas, auséncia de sujidade, material estranho, insetos e quaisquer outros fatores que possam comprometer a
qualidade do produto.

6.18.11. O acondicionamento e o transporte dos produtos deverao ser realizados em embalagens apropriadas a
cada tipo de material, capazes de preservar sua integridade fisica e sanitdria, manter sua organizacdo e atender as
especificacbes técnicas pertinentes, inclusive quanto a temperatura, calor, umidade e luz, quando aplicével,
possibilitando a verificacdo das informacbes necessarias no ato do recebimento.

6.18.12. As embalagens internas e externas deverdao estar limpas, secas, integras, livres de pd, sem sinais de
umidade prévia e em condigoes adequadas de conservagao.

6.18.13.  Os veiculos, equipamentos e contéineres utilizados no transporte e no acondicionamento dos produtos nao
deverdo expor a carga a condicOes que possam afetar sua estabilidade, a integridade das embalagens ou gerar
contaminacoes de qualquer natureza, devendo possuir manutencgao e limpeza compativeis com a natureza do material
transportado.

6.18.14. Para o armazenamento e transporte dos produtos, deverdo ser utilizados paletes, quando aplicavel a
natureza, volume e forma de acondicionamento da carga, confeccionados em material que permita limpeza adequada e
nao constitua fonte de contaminacédo, tais como madeira tratada, aluminio ou material plastico.

6.18.15. E vedada as empresas transportadoras ou ao operador logistico, quando no exercicio da atividade de



transporte, a violacdo da carga transportada, ressalvadas as hipéteses de abertura ou inspecao legalmente exigidas ou
formalmente autorizadas pela autoridade competente.

6.18.16. A unidade solicitante podera, quando aplicavel e a seu critério técnico, exigir que os produtos sejam
acompanhados de laudos de andlise do fabricante referentes a cada lote entregue, bem como solicitar detalhamentos
adicionais acerca das especificagOes técnicas do produto e dos parametros de qualidade adotados pelo fabricante.

6.18.17. A fim de comprovar a qualidade do produto contratado, a unidade solicitante podera, a qualquer tempo,
em caso de queixa técnica, suspeita de irregularidade ou necessidade de verificagdo complementar, demandar da
contratada o fornecimento de amostras para andlise, quando aplicavel a natureza do item.

6.18.18. Caso seja necessaria andlise laboratorial do produto em razao de suspeita de irregularidade, a unidade
solicitante podera encaminhar amostras para laboratério da REBLAS - Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em
Saude ou outro tecnicamente competente. Confirmada irregularidade imputavel ao produto fornecido, a contratada
arcara com os custos da andlise, sem prejuizo das demais medidas contratuais, administrativas e sanitarias cabiveis.

6.18.19. Os laudos emitidos serdo considerados suficientes para fundamentar a exigéncia de substituicdo do
produto quando o resultado da analise for desfavoravel, isto é, quando o item divergir das especificacoes exigidas no
Edital, neste Termo de Referéncia ou das caracteristicas declaradas pelo fabricante. O produto considerado impréprio
ao uso serd encaminhado a Vigilancia Sanitaria, nos termos da legislagédo aplicavel.

6.18.20. O descarregamento dos produtos no local indicado pelo paciente ou da unidade hospitalar ficara

a_cargo exclusivo da contratada ou da transportadora por ela responsavel, devendo, quando aplicavel,
acondicionar as embalagens em paletes da contratante, respeitar a forma de empilhamento e a altura méxima

indicadas pelo fabricante.

6.18.21. As embalagens externas deverao mencionar, no minimo, as seguintes informagoes sobre o produto: nome
do produto, nome do paciente, apresentacdo, quantidade, lote e validade, bem como as condigdes corretas de
armazenamento, inclusive temperatura e empilhamento maximo, quando aplicavel.

6.18.22. Sempre que compativel com a embalagem original do fabricante e tecnicamente viavel, as embalagens
externas deverdao conter apenas um tipo de produto e um unico lote, com quantidades padronizadas e completas;
eventuais fragoes deverao estar devidamente identificadas e organizadas de forma a facilitar a visualizacao, separacao
e contagem no ato do recebimento.

6.18.23. O texto, a rotulagem e as demais exigéncias legais incidentes sobre as embalagens dos produtos deverao
observar a legislacdo sanitdria vigente.

6.18.24. Os produtos que, para sua correta utilizacdo, dependam de acessorios deverao vir acompanhados destes,
quando isso estiver previsto no edital, neste Termo de Referéncia, ou constar do respectivo registro na ANVISA,
quando aplicavel.

6.18.25. Os acessoérios especificados no edital e que nao constem do registro do produto deverdo observar a
legislagdo sanitaria vigente, quando aplicével a natureza do item.

6.18.26. As cargas que nao atenderem aos critérios de aceitacdo do objeto previstos neste Termo de Referéncia
estardo sujeitas a recusa no ato do recebimento, sem prejuizo das providéncias cabiveis quanto a substituicdo do
produto ou a responsabilizacdo contratual da fornecedora.

6.18.27. Os produtos recebidos poderdo ser submetidos a andlise extemporanea, inclusive para fins de
tecnovigilancia no ambito da HU Brasil, hipétese em que, constatada irregularidade ou risco associado ao uso,
poderao ser adotadas, conforme o caso, a substituicao do lote ou do produto, a suspensao do recebimento ou do uso, a
comunicacdo aos Orgaos sanitdrios competentes e as demais medidas contratuais, administrativas e sanitarias
cabiveis.

6.18.28. Os bens entreques deverao estar acompanhados de todos os acessérios indispensaveis ao seu pleno
funcionamento e pronta utilizacdo, ainda que néo descritos exaustivamente no instrumento convocatério, salvo
disposicdo expressa em contrario constante deste Termo de Referéncia.

6.19. Recebimento

6.19.1. Os produtos serao entregues diretamente no domicilio do paciente, conforme prescrigao, programacao de
tratamento e ordem de fornecimento emitida pela Contratante. Em razao da entrega domiciliar, em regra, os produtos
nao serdo recebidos fisicamente no Almoxarifado Central, cabendo ao fiscal técnico realizar o acompanhamento e a
conferéncia da execucdo mediante os documentos de rastreabilidade, os comprovantes de entrega e a fiscalizagdo por
amostragem.

6.19.2. A Contratada deverd informar previamente a unidade hospitalar a programacéo de cada entrega domiciliar
e comunicar sua efetiva realizagdo imediatamente apdés a conclusdo, mediante encaminhamento de relatério ou
registro eletronico contendo, no minimo:

a) identificagdo do paciente;

b) endereco autorizado para a entrega;

c) numero da ordem de fornecimento;

d) data e horario programados e efetivamente realizados;

e) descricao do item, marca, modelo, apresentacdo, concentracao, volume e demais

caracteristicas necessarias a sua identificagdo;



f) quantidade de caixas ou volumes entregues;

qg) quantidade de unidades contidas em cada caixa ou volume e quantidade total entregue;
h) numero do lote, data de fabricagao e prazo de validade;
i) nimero de série, quando se tratar de equipamento ou produto sujeito a controle
individualizado;
)] condigbes de transporte, acondicionamento e temperatura, quando aplicaveis;
k) numero, série e chave de acesso da Nota Fiscal eletronica correspondente; e
1) identificacao da pessoa que recebeu os produtos.
6.19.3. A Nota Fiscal eletronica deverd ser emitida em nome e no CNPJ] da respectiva unidade hospitalar

contratante, devendo o domicilio do paciente ser indicado como local de entrega, quando exigido pela legislacdo
tributaria. A carga deverda circular acompanhada do DANFE ou DANFE Simplificado correspondente, observadas as
demais exigéncias fiscais aplicaveis a operacao.

6.19.4. A Contratada deverd encaminhar ao enderecgo eletronico institucional indicado pela Contratante, com cépia
ao fiscal técnico, a NF-e, o respectivo protocolo de autorizacdo e o DANFE em formato PDF, até a data da entrega. O
documento encaminhado ao fiscal deverd possuir o mesmo numero, série e chave de acesso do DANFE que
acompanhou os produtos até o domicilio do paciente, sendo vedada a emissdo ou apresentagdo de documentos fiscais
divergentes para a mesma operacao.

6.19.5. Além do documento fiscal, cada entrega devera estar acompanhada de romaneio, em linguagem clara,
contendo a descrigao dos produtos, a quantidade de caixas, a quantidade de unidades por caixa, a quantidade total, os
lotes, os prazos de validade e a chave de acesso da NF-e correspondente. Uma via fisica ou eletrénica desse
documento devera ser disponibilizada ao paciente ou cuidador.

6.19.6. Apéds a entrega, por amostragem, o fiscal técnico contatard o paciente ou cuidador para confirmar as
informacoes constantes do comprovante de entrega e do relatério encaminhado pela Contratada.

6.19.7. O paciente ou cuidador informard a quantidade total de caixas recebidas e, mediante orientagédo do fiscal
técnico, abrird somente a quantidade de caixas externas ou embalagens de transporte indicada para a conferéncia.
Ndo deverao ser abertas embalagens primdarias, embalagens estéreis, bolsas, invélucros ou qualquer
acondicionamento cuja abertura possa comprometer a integridade, a esterilidade, a conservacao ou a futura utilizacédo
do produto.

6.19.8. O resultado da conferéncia serd registrado pelo fiscal técnico em instrumento préprio, com a indicacdo do
paciente consultado, da data do contato, dos volumes conferidos e das eventuais divergéncias identificadas.

6.19.9. O objeto do contrato ou instrumento equivalente podera ser rejeitado, no todo ou em parte, quando
executado em desacordo com o contrato e ou instrumento contratual equivalente, devendo ser
corrigidos/refeitos/substituidos no prazo fixado pela unidade solicitante, as custas da empresa Contratada, sem
prejuizo da aplicagdo de penalidades.

6.19.10. Em caso de constatacdo, a qualquer tempo, de desvios na qualidade, defeitos de fabricagao ou alteragoes
da estabilidade, dentro do prazo de validade, que comprometam a integridade do produto, bem como mé& fé do
fornecedor, condigcdes inadequadas de transporte ou em desacordo com as especificacdes exigidas, a empresa
contratada fica obrigada a substituir, as suas expensas, o produto defeituoso, no prazo fixado pela equipe de
fiscalizagao.

6.19.11. Para entrega de lotes com validades inferiores as previstas no edital e contrato ou instrumento
equivalente, o fiscal técnico formalizara junto ao fornecedor a necessidade da Carta de Compromisso de Troca de
material em caso de perda futura por validade vencida, caso venha a aceitar o material.

6.19.12.  Os produtos deverdao ser recebidos definitivamente no prazo de até 10 (dez) dias tuteis, contados do
recebimento da carga e da notificacdo da Contratada da efetiva entrega na casa do paciente a unidade hospitalar,
apos a verificagdo da conformidade e consequente aceitagdo mediante termo circunstanciado.

6.19.12.1. O recebimento definitivo do objeto contratado constitui o ateste da execucdo da despesa e é
requisito para a instrucao do processo de pagamento.

6.19.13. O prazo para recebimento definitivo poderd ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por
igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericao do atendimento das exigéncias contratuais.

6.19.14. O prazo para a solugao, pela contratada, de inconsisténcias na execucao do objeto ou de saneamento da
nota fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela HU Brasil durante a andlise prévia a
liquidacao de despesa, ndo sera computado para os fins do recebimento definitivo.

6.19.15. O gestor do contrato ou instrumento equivalente analisara os relatdrios e toda documentacéo apresentada
pela fiscalizagdo técnica e, caso haja irregularidades que impecam a liquidacdo e o pagamento da despesa, indicara as
clausulas contratuais pertinentes, solicitando a Contratada, por escrito, as respectivas corregoes.

6.19.16. O recebimento definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da empresa contratada pelos prejuizos
resultantes da incorreta execugao do contrato.

6.19.17. No ato do recebimento definitivo a carga podera ser recusada pelo responsavel, tanto de forma integral ou
parcial, toda informacao divergente do instrumento contratual ou equivalente, o fato gerador para a recusa, serd
formalmente registrado e comunicado ao fornecedor, respeitados os prazos inseridos neste instrumento.



6.19.18. A recusa da nota fiscal poderd ser feita devido a auséncia de documentacgdo exigivel, negacao por parte do
fornecedor sobre a troca parcial, negacao de emissédo de cartas de correcao e de compromisso de troca de produto, ou
mesmo por conta de demais nao conformidades ocorridas durante as etapas do processo de recebimento.

6.19.19. O recebimento do objeto contratado poderd ocorrer de forma integral ou parcial, conforme a entrega
realizada pelo fornecedor. Em caso de recebimento parcial, o responsavel pelo recebimento da unidade hospitalar
podera aceitar o material entregue, atestando sua conformidade para utilizagdo, desde que em condigbes de uso ou
consumo unitario. Tanto o recebimento integral quanto o parcial serdao formalizados por meio de Termo de
Recebimento, que declarard a conformidade do objeto entregue. Essa formalizacdo permitirda a liquidacdo e o
pagamento da despesa, total ou proporcional, de acordo com a situacgao verificada.

6.19.20. Para os itens pendentes, o fornecedor terd um prazo determinado para regularizar a entrega que podera
ser equivalente ao prazo regular de entrega previsto no edital ou contrato. Caso o fornecedor ndo solucione a
pendéncia dentro do prazo estipulado, o responsédvel pelo recebimento da unidade hospitalar devera instruir o
pagamento da nota fiscal, aplicando glosa proporcional aos quantitativos e/ou produtos em ndo conformidade.

6.19.21. Para solucdo do problema, como melhores praticas, o fornecedor poderda entregar o produto correto
através de nota de simples remessa ou apresentar nota fiscal de devolugdo dos produtos e/ou quantidades néao
conformes da carga inicial. Caso o fornecedor se negue a entregar a nota fiscal de devolucao, a glosa é suficiente para
solucao do problema. Ainda mais, nos casos em que o fornecedor nao realize o recolhimento do produto em até 45
(quarenta e cinco) dias, o hospital podera dar fim a carga em desconformidade.

6.19.22. A unidade hospitalar poderd, a qualquer tempo durante a execugdo contratual, solicitar amostras dos itens
fornecidos, especialmente por serem entregues diretamente no domicilio dos pacientes, com a finalidade de verificar a
manutencdo da conformidade com as especificacoes deste Termo de Referéncia, com a proposta aceita, com a amostra
eventualmente aprovada na licitagdo e com a documentagéo sanitaria e técnica aplicavel.

6.19.23. As amostras deverao ser fornecidas pela contratada, sem o6nus adicional para a Administracdo e sem
reducao das quantidades destinadas ao tratamento dos pacientes, em embalagem original, integra, lacrada e
devidamente identificada. Sempre que indicado na solicitacao, deverdo corresponder ao mesmo produto, apresentagdo
e lote efetivamente entregue aos pacientes, acompanhadas das informacdes necessarias a rastreabilidade, incluindo
numero do lote, data de fabricacao, prazo de validade e relagdo das entregas domiciliares vinculadas ao lote avaliado,
preservados os dados pessoais dos pacientes.

6.19.24. A solicitacao indicara o item, a quantidade estritamente necessaria, o local e o prazo para entrega da
amostra que sera avaliada pela unidade hospitalar.

6.19.25. As amostras serdo avaliadas de acordo com os critérios fisicos, de desempenho técnico, sanitarios,
regulatorios e documentais estabelecidos neste Termo de Referéncia. Quando os ensaios ou testes realizados forem
destrutivos, as unidades utilizadas nao serao devolvidas a contratada nem poderao ser objeto de faturamento e serao
consideradas como doacao a unidade hospitalar.

6.19.26. A identificacao de indicio de ndo conformidade podera ensejar, cautelarmente, a suspenséo da distribuicao
ou utilizagdo do lote envolvido, a solicitacao de esclarecimentos, laudos, contraprova ou novas amostras, bem como a
substituicdo preventiva dos produtos, quando necessaria a seguranca e a continuidade do tratamento.

6.19.27. Confirmada a ndo conformidade, a contratada devera, sem 6nus adicional, recolher e substituir todas as
unidades do lote afetado, inclusive aquelas ja entregues nos domicilios dos pacientes, no prazo definido pela
fiscalizacdo, além de apresentar relatorio de investigacdo do desvio e plano de agao corretiva. A ocorréncia ficara
sujeita as medidas de farmacovigilancia ou tecnovigilancia aplicaveis, a comunicacdo a autoridade sanitaria, quando
cabivel, e as sang¢Oes administrativas previstas no contrato, assegurados o contraditério e a ampla defesa.

6.19.28. A retirada de unidades diretamente do domicilio do paciente para fins de avaliagcdo somente podera
ocorrer mediante autorizacdo prévia da unidade hospitalar, sem comprometer o quantitativo necessario ao tratamento
e observadas as condicOes de rastreabilidade, transporte, seguranca e protecao dos dados pessoais.

6.20. Liquidacao
6.20.1. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correra o prazo de 10 dias uteis para fins

de liquidacao, na forma desta secao, prorrogaveis por igual periodo, de forma excepcional e justificada, quando houver
necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias contratuais.

6.20.2. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacao,
no caso de contratacOes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o art. 84, inciso
II, do RCC 3.0.

6.20.3. Para fins de liquidagdo, a area competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobranca
equivalente apresentado expressa os elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

6.20.3.1. o prazo de validade;

6.20.3.2. a data da emissao;

6.20.3.3. os dados do instrumento contratual ou equivalente e da CONTRATANTE;
6.20.3.4. o periodo respectivo de execucdo do objeto;

6.20.3.5. o valor a pagar; e

6.20.3.6. eventual destaque do valor de retengoes tributarias cabiveis.

6.20.4. Havendo erro na apresentacao da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia



que impeca a liquidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que a CONTRATADA providencie as medidas
saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprovacdo da regularizagdo da situagao, sem 6nus a CONTRATANTE.

6.20.5. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente devera ser obrigatoriamente acompanhado da
comprovacdo da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao SICAF ou, na impossibilidade de
acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios eletronicos oficiais ou a documentagdo mencionada no art.
65, inciso II, do RCC 3.0.

6.20.6. A HU Brasil devera realizar consulta ao SICAF para:
6.20.6.1. verificar a manutencao das condicoes de habilitacdo exigidas;

6.20.6.2. identificar possivel razdo que impecga a participagdo em licitagdo/contratagdo no dmbito da HU Brasil,
tais como a suspensdo tempordria de participacdo em licitacdo e impedimento de contratar com a HU Brasil, bem
como ocorréncias impeditivas indiretas.

6.20.7. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade da CONTRATADA, serd providenciada sua
notificacdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias tuteis, regularize sua situagcdo ou, no mesmo prazo,
apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério da CONTRATANTE.

6.20.8. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, a CONTRATANTE devera
comunicar aos 6rgaos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a inadimpléncia da CONTRATADA,
bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para que sejam acionados os meios pertinentes e
necessarios para garantir o recebimento de seus créditos.

6.20.9. Persistindo a irregularidade, a CONTRATANTE devera adotar as medidas necessarias a rescisao contratual
nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada a CONTRATADA a ampla defesa.

6.20.10. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida
pela rescisao do contrato, caso a CONTRATADA nao regularize sua situacao junto ao SICAF.

6.21. Prazo de pagamento
6.21.1. O pagamento sera efetuado no prazo de até 30 dias uteis contados da finalizacdo da liquidacdo da despesa,

conforme secdo anterior.

6.21.2. No caso de atraso pela CONTRATANTE, os valores devidos a CONTRATADA serao atualizados
monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacdo, mediante aplicacéo
do Indice Nacional de Pregos ao Consumidor Amplo de corre¢ao monetaria.

6.22. Forma de pagamento
6.22.1. O pagamento sera realizado por meio de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente

indicados pela CONTRATADA.

6.22.2. Serd considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria para
pagamento.

6.22.3. Quando do pagamento, sera efetuada a retencao tributédria prevista na legislacao aplicavel.

6.22.4. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serao retidos na fonte,

quando da realizacao do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislacao vigente.

6.22.5. A CONTRATADA regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n.?
123/2006, nao sofrerd a retencdo tributdria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos por aquele regime. No
entanto, o pagamento ficard condicionado a apresentacao de comprovacgdo, por meio de documento oficial, de que faz
jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida Lei Complementar.

6.23. Sancoes Administrativas
6.23.1. As clausulas especificas que irdao estabelecer as sangbes administrativas relacionadas a selegdo de

fornecedores constam no Edital e os critérios de san¢Oes administrativas relacionadas a gestdo contratual constam no
Contrato ou no Instrumento contratual substituto.

7. SELECAO DE FORNECEDORES
7.1. Forma de selecao e critério de julgamento da proposta
7.1.1. O fornecedor serad selecionado por meio da realizagdo de procedimento de LICITACAO, na modalidade

PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adogao do critério de julgamento pelo MENOR PRECO.

7.1.2. Para os itens que se adotar o critério de julgamento menor preco global (Grupo 1), o critério de
aceitabilidade de precos sera:

a) valor global méaximo aceitdvel: o valor global estimado da contratagdo; e
b) valores unitdrios maximos aceitaveis: os respectivos valores unitarios estimados para cada
item.

7.1.3. Sera desclassificada a proposta cujo valor global ou qualquer de seus valores unitarios ultrapasse o

respectivo valor estimado, ainda que o valor global ofertado esteja dentro do limite maximo aceitavel.

7.2. Modo de Disputa



7.2.1. Sera adotado o modo de disputa “aberto”, observado o regramento previsto no Edital.
7.3. Casas Decimais

7.3.1. Para fins de formulacado e classificacdao dos lances, serdao consideradas 4 (quatro) casas decimais nos
valores unitarios ofertados, procedendo-se, para os lancamentos operacionais das Atas de Registro de Pregos e/ou
Contratos no sistema Contratos.gov, ao arredondamento do valor total da proposta para 2 (duas) casas decimais.

7.4. Intervalo de Lances

7.4.1. A diferenca minima entre os lances (intervalo minimo de lances) correspondera a 0,75% (zero virgula
setenta e cinco por cento).

7.5. Participacao de microempresas e empresas de pequeno porte
7.5.1. A reserva de cota de até 25% (vinte e cinco por cento) para ME/EPP é aplicavel as aquisi¢cbes de bens de

natureza divisivel, desde que sua adocdo nao acarrete prejuizo ao conjunto ou ao complexo do objeto.

7.5.2. A presente contratagcdo compreende o fornecimento de solugdes integradas para a realizagdao de Didlise
Peritoneal Ambulatorial Continua - DPAC e Didlise Peritoneal Automatizada - DPA, abrangendo solugdes estéreis para
didlise, bolsas, linhas, equipos, conjuntos de transferéncia, conectores, cassetes, tampas, acessorios e demais
consumiveis necessarios ao tratamento. Na modalidade automatizada, a solugao contempla, ainda, a disponibilizacédo
de cicladoras em regime de comodato, acompanhada de instalagdo, treinamento, manutencdo, assisténcia técnica,
substituicdo do equipamento e suporte ao paciente, ao cuidador e a equipe assistencial.

7.5.3. Além do fornecimento dos produtos, a Contratada serd responsavel pela organizacdo da logistica
continuada, com entregas periddicas diretamente nos domicilios dos pacientes, conforme a modalidade e a prescrigao
individualizada, bem como pela rastreabilidade dos lotes, substituicdo de produtos, atendimento de intercorréncias,
recolhimento de materiais e equipamentos e adogdo das providéncias necessarias a continuidade do tratamento.

7.5.4. Embora os quantitativos de solugbes e consumiveis possam ser fisicamente divididos, os itens reunidos em
cada grupo constituem uma solugdo funcional integrada, organizada de acordo com a modalidade de dialise
peritoneal. A correta execugdo do tratamento exige compatibilidade entre os insumos e na modalidade automatizada, a
cicladora disponibilizada em comodato.

7.5.5. Nesse contexto, a divisao quantitativa do fornecimento entre empresas distintas, mediante instituicdo de
cota reservada, podera resultar no fornecimento de marcas, plataformas ou sistemas de conexdo diferentes para
pacientes submetidos a mesma modalidade de tratamento, com os seguintes impactos:

I- risco de incompatibilidade entre bolsas, linhas, cassetes, conectores, conjuntos de
transferéncia, acessorios e cicladoras fornecidos por empresas ou fabricantes distintos;

1I - impossibilidade de utilizacdo de determinados consumiveis em cicladoras pertencentes a outra
plataforma tecnoldgica;

III - comprometimento do sistema fechado e da transferéncia asséptica, com aumento do risco de
vazamentos, falhas de conexao, interrupcao do fluxo, contaminacao e peritonite;

IV- necessidade de manutencdo simultdnea de diferentes sistemas, protocolos e rotinas de
utilizacao;
V- aumento da complexidade dos treinamentos destinados aos pacientes, cuidadores e

profissionais de saide, com maior risco de erro na conexao, programacao, troca de bolsas e execugéo
do tratamento; e

VI - dificuldade de substituicdo imediata de produtos ou equipamentos em situacdes de falha,
avaria, recolhimento ou intercorréncia assistencial.

VII - fragmentagcao das entregas domiciliares entre diferentes fornecedores, com possibilidade de
recebimento dos produtos em datas distintas ou de entrega incompleta dos componentes necessarios
ao ciclo de tratamento;

VIII - risco de o paciente receber solugbes e consumiveis incompativeis entre si ou com o
equipamento instalado em seu domicilio;

IX - aumento do risco de atrasos, faltas, duplicidades, trocas de produtos, vencimentos e
interrupcao do tratamento;

X - comprometimento da responsabilidade integral da Contratada pela disponibilidade dos
materiais necessdrios a execugao diaria da terapia.

7.5.6. Dessa forma, para os itens ou grupos nos quais a compatibilidade entre os componentes, a padronizagao
do sistema de conexao, a integragdo com a cicladora, a logistica domiciliar coordenada e a responsabilidade tnica pelo
fornecimento constituam condigdes essenciais a execucao do objeto e a seguranca assistencial, a reserva de cota para
ME/EPP ndo se mostra vantajosa e podera representar prejuizo ao conjunto ou ao complexo da solugdo.

7.5.7. Nessas hipoteses, fica afastada, de forma motivada, a aplicacdo da cota, com fundamento no art. 49, inciso
ITI, da Lei Complementar n° 123/2006 para os Kits de DPA e DPAC.

7.5.8. Quanto ao item referente a solucao para didlise peritoneal a base de icodextrina, embora se trate de bem
individualmente divisivel, a instituicdo de cota reservada para ME/EPP também ndo se mostra adequada as
caracteristicas da presente contratagdo.



7.5.9. A icodextrina integra a prescricdo individualizada de pacientes submetidos a didlise peritoneal e, quando
indicada, compde o conjunto de solugdes necessdrias a execucdo do tratamento durante determinado ciclo de
abastecimento. Seu fornecimento, portanto, deve estar articulado com a programacdo terapéutica, os quantitativos
prescritos e a logistica domiciliar estabelecida para cada paciente

7.5.10. A divisao do quantitativo do mesmo item entre fornecedores distintos poderd ocasionar a coexisténcia de
diferentes fluxos de solicitagao, programacdo, separacao, transporte, entrega, rastreabilidade e faturamento para
pacientes submetidos ao mesmo tratamento, aumentando a complexidade operacional e o risco de falhas na execucgao.

7.5.11. Nesse cenario, a reserva de cota podera resultar, entre outros efeitos, em:

I- fragmentacao do fornecimento de icodextrina destinada aos pacientes de uma mesma unidade
hospitalar entre fornecedores distintos;

1I - necessidade de gerenciamento simultdneo de diferentes programacoes e fluxos de entrega
domiciliar para um mesmo insumo;

IIT- aumento da complexidade para compatibilizacdo entre a prescricao individualizada do
paciente, a requisicao realizada pela unidade hospitalar e o fornecedor responsavel por cada parcela
do quantitativo;

IV- maior risco de atrasos, entregas parciais, duplicidades, divergéncias de quantitativos ou
descontinuidade no abastecimento do paciente;

V- aumento da complexidade da rastreabilidade dos produtos, lotes, validades e respectivos
pacientes destinatarios;

VI- necessidade de segregacao e controle dos quantitativos contratados, solicitados, entregues e
faturados por fornecedores distintos, inclusive diante de alteragdes supervenientes da prescrigao;

VII - fragmentacdo da responsabilidade pela regularidade do abastecimento, dificultando a
identificacdo e a responsabilizacdao do fornecedor em situagées de atraso, falta ou divergéncia na
entrega.

7.5.12. Assim, embora o produto seja materialmente divisivel, a divisdo quantitativa de seu fornecimento mediante
instituicdo de cota reservada introduziria fragmentacao adicional em uma logistica domiciliar de natureza continuada,
individualizada por paciente e sujeita a alteracdes de prescrigdo, com potencial prejuizo a eficiéncia operacional, a
rastreabilidade e a continuidade assistencial.

7.5.13. Dessa forma, entende-se caracterizada, também para o item de solugdo para didlise peritoneal a base de
icodextrina, a hipdtese prevista no art. 49, inciso III, da Lei Complementar n® 123/2006, afastando-se a reserva de cota
quando sua aplicacao puder representar prejuizo ao conjunto ou ao complexo da execucdo do objeto.

7.6. Capacidade economico-financeira
7.6.1. O Sistema de Registro de Precos - SRP ndo gera obrigacao imediata de contratacdo nem assegura a

aquisicdo integral dos quantitativos registrados. As contratacOes futuras dependerdao da efetiva necessidade das
unidades hospitalares, da emissao de Nota de Empenho e Ordem de Fornecimento, das autorizagdes competentes e da
disponibilidade orcamentdria. Consequentemente, o valor total estimado da Ata de Registro de Precos nao representa
comprometimento financeiro imediato ou necessidade de mobilizacdo antecipada de capital correspondente a
totalidade da contratacao.

7.6.2. A execucgao ocorrerd de forma parcelada e gradual, conforme a demanda das modalidades DPAC e DPA e,
no caso da icodextrina, segundo a efetiva indicacdo clinica e prescrigdo individualizada. As solugdes, os consumiveis e
os demais materiais serdao fornecidos periodicamente, de acordo com as requisicOoes emitidas pelas unidades
hospitalares, enquanto as cicladoras em comodato serdo disponibilizadas a medida que os pacientes forem incluidos
no tratamento. Desse modo, a Contratada ndo precisard adquirir, disponibilizar ou financiar, simultaneamente, todo o
quantitativo estimado para a vigéncia da ARP.

7.6.3. Os pagamentos somente serdo realizados apdés a comprovagdo das entregas domiciliares e o recebimento
definitivo dos produtos, inexistindo pagamento antecipado ou obrigacao de financiamento integral da contratacdo pela
HU Brasil. Nesse contexto, a apresentagdo de demonstragdes contdbeis, indices financeiros ou outros documentos de
capacidade econOmico-financeira nao acrescentaria, para os itens ou grupos enquadrados nas hipoéteses de dispensa
previstas no RCC 3.0, protecdo proporcional aos riscos efetivamente identificados.

7.6.4. Assim, a dispensa mostra-se proporcional e compativel com a sistematica de execucdo do objeto, pois
considera a auséncia de obrigacdo imediata de aquisicdo, o fornecimento gradual vinculado as Ordens de
Fornecimento, o pagamento posterior ao recebimento e a existéncia de mecanismos técnicos e contratuais especificos
para mitigacdo dos riscos, além de contribuir para a ampliacdo da competitividade sem comprometer a seguranca da
contratacao.

7.7. Qualificacao técnica

7.7.1. O licitante deverd comprovar a aptidao para o fornecimento do objeto mediante a apresentacdo dos
documentos de qualificacdo técnica a seguir relacionados, observada a natureza dos produtos ofertados e as
atividades efetivamente exercidas, em conformidade com a legislagdo sanitdria vigente.

7.7.1.1. Autorizacao de Funcionamento de Empresa - AFE (Anvisa)

7.7.1.1.1. Quando exigivel em razao da atividade exercida pelo licitante e da natureza do produto ou
medicamento ofertado, deverd ser apresentada Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE)



7.8.

7.9.

8.

8.1.

23 de setembro de 1976, do Decreto n® 8.077, de 14 de agosto de 2013, e da RDC n? 16, de 12 de abril
de 2014, ou outra que venha a substitui-la.

7.7.1.1.2. A comprovacdo da AFE devera ser realizada por meio de consulta ao portal eletrénico da
Anvisa ou documento equivalente, com informagdes atualizadas, obtidas em data ndo superior a 60
(sessenta) dias corridos da apresentacao da documentacao de habilitacao.

7.7.1.2. Alvara ou Licenga Sanitaria

7.7.1.2.1. O licitante deverd apresentar Alvard Sanitario, Licenca Sanitaria, Licenca de
Funcionamento ou documento equivalente, expedido pelo Orgao sanitidrio competente estadual,
municipal ou do Distrito Federal, que autorize o funcionamento de estabelecimentos sujeitos ao regime
de vigilancia sanitaria, nos termos da Lei n? 6.360/1976, do Decreto n2 8.077/2013 e da legislacao
sanitdria local aplicavel.

7.7.1.2.2. Caso o Alvara ou Licenca Sanitaria esteja vencido ou, no momento da andlise documental,
dentro do més de vencimento, sera aceito o protocolo de solicitagdo de renovagdo, desde que requerido
no prazo minimo previsto na legislagao sanitdria local da sede da licitante.

7.7.1.2.3. Na hipdtese de a licitante ndo estar sujeita ao licenciamento sanitario, deverda ser
apresentado documento oficial que comprove a dispensa ou isencdo da exigéncia, emitido ou
reconhecido pelo érgao competente.

Habilitacao juridica, fiscal, seguridade social e trabalhista

7.8.1. Os documentos relacionadosa habilitacdo juridica,fiscal, seguridade sociale trabalhistaestdo
previstos no Edital.

Apresentacao da Proposta

7.9.1. Durante o pregao eletrénico, ao ser convocado, o licitante deverd enviar sua proposta, conforme
modelo em anexo, contendo as seguintes informacodes:

I- Cadastro Nacional da Pessoa Juridica - CNP] da empresa que efetivamente vai fornecer o
objeto da contratacdo e as respectivas Faturas/Notas Fiscais;

II - Nome completo e identificacdo do responséavel pela proposta;

III - Enderecos fisico e eletrénico e telefone de contato;

IV- Data de emissao e prazo de validade da proposta, que devera ser de no minimo 90 dias;

V- Dados bancérios da empresa como conta corrente, agéncia, banco, cidade, e os dados do

representante legal da empresa, caso o mesmo ainda ndo tenha sido oportunamente informado a titulo
de atualizacao/informacao, junto ao Sistema de Cadastro de Fornecedores - SICAF;

VI- Descricao detalhada de cada produto, constando todas as especificagdes técnicas;
VII - Quantidade ofertada, com os respectivos valores unitarios e total;
VIII - Marca, fabricante e rétulo, quando aplicavel;

IX - Certificado de Registro valido do produto ofertado, emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa, ou publicagdo do registro no Diario Oficial da Unido; conforme Habilitagdo -
Qualificacdo Técnica;

X - Certificado de Aprovacao (CA) valido do produto ofertado, emitido pelo Ministério do Trabalho
e Emprego (MTE), quando aplicavel;

XI- Catdlogo Técnico dos produtos, contendo imagens referenciais, descritivo detalhado e
especificacoes técnicas.

7.9.2. Destaca-se que os precgos ofertados deverdo contemplar todos os custos e despesas, tais como: custos
diretos e indiretos, tributos, incidentes, taxas de administracdo, materiais, servicos, encargos fiscais e
trabalhistas, embalagem, seguro, lucro, transporte (carga e descarga), mao de obra e demais custos e despesas
necessarias ao cumprimento integral do objeto, bem como o do envio das documentagoes referentes a habilitagédo
e apresentacao de propostas.

7.9.3. Fica facultada a HU Brasil solicitar por diligéncias, informacoes adicionais para complemento da
proposta, inclusive informagdes técnicas, como laudos técnicos, normas técnicas, certificados de boas praticas,
informacOes sobre o emprego correto e seguro do produto, suas caracteristicas e composicdo, condigées de
armazenamento, riscos, adverténcias e precaugoes, agoes imediatas frente a exposicao acidental, dentre outros,
quando aplicaveis.

7.9.4. Nao serao admitidas nem aceitas, ofertas de produtos com especificagoes diversas das originalmente
solicitadas no Edital.

INDICAGCAO DO SIGILO DO ORCAMENTO E ESTIMATIVAS DE PRECOS

Em conformidade com o art. 30 do RCC 3.0 da HU Brasil, os precos referenciais adotados para esta

licitacdo sao sigilosos, sendo tornados publicos apenas apds a fase de lances das propostas, durante a etapa externa
do certame.



8.2. O carater sigiloso do or¢camento estimado para a contratacdo nao prevalecerd para os 6rgdos de controle
interno e externo.

8.3. Registra-se que a estimativa de precos para esta contratacdo foi realizada no Processo SEI n?
23477.027702/2026-87, em que consta a memoria de cdlculo para a estimativa de toda demanda da contratagdo.

9. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

9.1. Por se tratar de licitagao para registro de precos, a indicacdo da disponibilidade de créditos orcamentarios
somente sera exigida para a formalizacdo do contrato ou de outro instrumento equivalente, sendo dispensada no
planejamento da contratacdo, nos termos do art. 108 do RCC 3.0.

10. SUBCONTRATACAO, CONSORCIOS E DEMAIS ALTERACOES SUBJETIVAS

10.1. E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacéo da contratada com/em outra pessoa juridica, desde que sejam
observados pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitacdo exigidos na licitagao original; sejam mantidas
as demais clausulas e condigdes da contratacao; ndo haja prejuizo a execucao do objeto pactuado e haja a anuéncia
expressa da HU Brasil a continuidade da contratagdo.

10.2. Subcontratacao
10.2.1. Sera admitida a subcontratacao parcial apenas de parcelas acessdrias a execugdo do objeto, até o limite

autorizado pela HU Brasil, desde que previamente prevista no Termo de Referéncia, no Edital ou no instrumento
contratual ou equivalente.

10.2.2. A subcontratacao parcial, quando admitida, ficard limitada as parcelas expressamente autorizadas pela HU
Brasil.
10.2.3. Poderdo ser subcontratadas, quando aplicavel ao grupo e desde que ndo caracterizem transferéncia da

parcela principal do objeto, as seguintes atividades:
I- transporte, logistica, carga, descarga e movimentacao interna dos bens;

II - treinamentos técnicos ou operacionais, quando vinculados a utilizagdo, manutencao ou
operacao do bem.

10.2.4. A subcontratagdo dependerd de solicitagdo formal da contratada e autorizacdo prévia da HU Brasil,
cabendo a contratada apresentar a identificacdo da empresa subcontratada, a parcela a ser executada, a justificativa
da subcontratacdo e a documentagdo necessaria a comprovacao de sua capacidade técnica, regularidade e aptidao
para a atividade a ser desempenhada.

10.2.5. A autorizacdo de subcontratacdo nao estabelece vinculo direto entre a HU Brasil e a empresa
subcontratada, permanecendo a contratada integralmente responsavel pela perfeita execucdo do objeto, pela
supervisao e coordenacao das atividades subcontratadas e pelo cumprimento de todas as obrigacOes contratuais,
legais, técnicas, regulatorias, trabalhistas, previdenciarias, fiscais e de seguranca aplicaveis.

10.2.6. A contratada respondera por todos os atos, omissoes, falhas, atrasos, vicios, defeitos, danos ou prejuizos
decorrentes da atuacao da subcontratada, sem prejuizo da aplicacdo das sangoes cabiveis.

10.2.7. E vedada a subcontratacdo de pessoa fisica ou juridica que se enquadre em qualquer das vedagdes de
participacdo na licitacdo previstas no Edital ou que tenha participado, como licitante, do procedimento licitatério que
deu origem a contratacgéo.

10.2.8. A subcontratagdo nao poderda alterar as condigdes da proposta vencedora, os pregos contratados, os prazos
de execucdo, os padroes de qualidade, as obrigacdoes de garantia, assisténcia técnica, manutencao, treinamento,
recebimento ou quaisquer demais responsabilidades assumidas pela contratada.

10.2.9. A execucao de atividades por fabricante, assisténcia técnica autorizada, transportadora, operador logistico
ou empresa especializada, quando necessaria ao cumprimento das obrigacdes contratuais, somente serd admitida nos
limites e condigbes previstos neste item, permanecendo a contratada como Unica responsavel perante a HU Brasil.

10.3. Consorcio

10.3.1. Nos termos do art. 69 do RCC 3.0, a participacao de pessoas juridicas em consorcio é admitida como regra,
podendo ser vedada pela HU Brasil, no exercicio de sua discricionariedade, desde que haja justificativa devidamente
motivada no processo licitatério, a luz das peculiaridades do caso concreto.

10.3.2. No caso em exame, ndo se mostra necessaria a admissdo de participacdo de empresas em consorcio,
porquanto o objeto licitado pode ser executado integralmente por empresa do ramo, de forma individual, sem
necessidade de conjugacdo de capacidades técnicas, operacionais ou econémico-financeiras para viabilizar a
contratacao.

10.3.3. Desse modo, a vedacao a participacdao de empresas sob a forma de consoércio revela-se medida adequada e
proporcional ao objeto da contratagdo, por preservar a competitividade do certame, evitar a reunido desnecesséaria de
licitantes e resguardar a busca da proposta mais vantajosa para a HU Brasil.

11. CONDICOES GERAIS
11.1. Anexo I - Descrigao Detalhada e Quantitativos do Objeto

11.2. Anexo II - Modelo de Proposta



11.3. Anexo III - Modelo de Ordem de Fornecimento
11.4. Anexo IV - Modelo de Recebimento Definitivo

11.5. Anexo V - CONJUR - Anexos TR - Bens (continuado) - RCC 3.0;

Equipe de Planejamento da Contratacao

(assinado eletronicamente)
Karen Fernanda Andrade Avelino
Enfermeira
Coordenador(a) da EPC

(assinado eletronicamente)
Niellys de Fatima da C. G. Costa
Enfermeira
Integrante Demandante da EPC

(assinado eletronicamente)
Adriana Santos Sousa Ribeiro
Enfermeira
Integrante Demandante da EPC

(assinado eletronicamente)
Pamela Marcelino de Paulo
Técnica em enfermagem
Integrante Demandante da EPC

(assinado eletronicamente)
Juliana Campos De Andrade Lima Silveira
Médica
Integrante Demandante da EPC

(assinado eletronicamente)
Sheila Kelly Moura Carvalho
Enfermeira
Integrante Demandante da EPC

(assinado eletronicamente)
Luciana Sena de Mendonca
Enfermeira
Integrante Demandante

11.6. De acordo.
11.7. Encaminhe-se Geréncia Executiva de Administragdo para apreciagao.
(assinado eletronicamente)
RAFAEL RULING ESTENICO
Coordenador Geral de Planejamento de Contratacdes em Rede
Portaria - SEI n? 409, de 17 de julho de 2026

11.8. De acordo.
11.9. A aquisicdo do material em tela se mostra adequada e atende aos objetivos da instituicdo.
11.10. Sendo assim, aprovo o Termo de Referéncia conforme seus préprios fundamentos.
11.11. Encaminhe-se a &rea de licitagdes para inicio da fase de Selecao de Fornecedor.

(assinado eletronicamente)
Maroun Simao Padilha
Gerente Executiva de Administracao



ANEXO II - MODELO DE PROPOSTA

A Empresa Brasileira de Servicos Hospitalares (HU Brasil)

Dados da Empresa
Razao Social: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

CNPJ: XXXXXXXXX XXX XXX XXX KXXXXXXXXXX

Enderego: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

CEP: XXXXXXXXXXKXXXX XXX XXX XXX XXXXX

Correio Eletronico: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Telefone: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Dados Bancérios: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

A presente proposta é baseada nas especificagées, condigées e prazos estabelecidos no Pregao Eletronico n?
XX/XXXX.

Declaramos que esta oferta tem validade de 90 (noventa) dias.

Os bens cotados nesta proposta dispoem das seguintes caracteristicas:

- Unidade de Quantidade Marca Valor Valor
CRUEQ | bz L EE D fornecimento estimada Fabricante unitario total

KIT CONJUNTO
DE TROCA
MENSAL PARA
DIALISE
PERITONEAL
CONTINUA
(2.000ML A
2.500ML POR
BOLSA) -4
TROCAS.
COMPOSICAO:
120 TAMPAS
PROTETORAS
IMPREGNADAS
COM SOLUCAO
A BASE DE
IODOPOVIDONA;
02 PINCAS TIPO
CLAMP; 01 FITA
ADESIVA
CIRURGICA
1 MICROPOROSA; kit XXXXXX XXXXX R$ XX R$ XX
120 MASCARAS
CIRURGICAS
COM ELASTICO;
120 BOLSAS DE
DIALISE
PERITONEAL EM
SISTEMA
FECHADO
INTEGRADO DE
INFUSAO E
DRENAGEM EM
Y, CONFORME
PRESCRICAO
MEDICA (1,5% A
4,25% DE
GLICOSE;
2,5Meq a 3,5mEQ
Célcio ) - VIDE
DESCRITIVOS
INDIVIDUAIS
DOS ITENS

KIT CONJUNTO
DE TROCA
MENSAL PARA
DIALISE
PERITONEAL
DPA/APD




(2.000ML A
6.000ML POR
BOLSA) 1 A3

BOLSAS
SIMPLES POR
SESSAO.
COMPOSICAO:

30 TAMPAS

PROTETORAS
IMPREGNADAS
COM SOLUCAO

A BASE DE

IODOPOVIDONA;
30 EQUIPOS
CASSETE PARA
DPA; 30

EQUIPOS DE

DRENAGEM
PARA DPA; 02
PINCAS TIPO

CLAMP; 01 FITA
ADESIVA
CIRURGICA
MICROPOROSA;
30 MASCARAS
CIRURGICAS
COM ELASTICO;
30 A 90 BOLSAS
SIMPLES,

CONFORME

PRESCRICAO
MEDICA (1,5% A
4,25% DE
GLICOSE;
2,5Meq a 3,5mEQ
Célcio) - VIDE
DESCRITIVOS
INDIVIDUAIS
DOS ITENS

kit

R$ XX

R$ XX

Avulso

SOLUCAO
ESTERIL DE
2000ML PARA
DIALISE
PERITONEAL.
ICODEXTRINA +
LACTATO DE
SODIO +
CLORETO DE
SODIO +
CLORETO DE
MAGNESIO
HEXAIDRATADO
+ CLORETO DE
CALCIO DI-
HIDRATADO:
7,5% DE
ICODEXTRINA;
LACTATO
40mEq/L;
CLORETO 96
mEq/L ; SODIO
133mEq/L;
MAGNESIO
0,5mEq/L;
CALCIO 3,5mEq/L.

BOLSA
2.000ML

SOLUCAO
ESTERIL DE
2000ML PARA
DIALISE
PERITONEAL
COM SISTEMA
FECHADO
INTEGRADO DE
BOLSAS DE
INFUSAO E
DRENAGEM EM
Y. ICODEXTRINA
+ LACTATO DE




SODIO +
CLORETO DE
SODIO +

Avulso 4 CLORETO DE
MAGNESIO
HEXAIDRATADO
+ CLORETO DE
CALCIO DI-
HIDRATADO:
7,5% DE
ICODEXTRINA;
LACTATO
40mEq/L;
CLORETO 96
mEq/L ; SODIO
133mEq/L;
MAGNESIO
0,5mEq/L;
CALCIO 3,5mEq/L.

BOLSA
2.000ML

Valor global da proposta

R$ XX

Os valores unitérios dos kits de DPAC/CAPD e DPA/APD contemplam todos os produtos, equipamentos, servigos e
obrigagdes necessarios ao atendimento do paciente durante o periodo correspondente, inclusive entrega domiciliar,
treinamento, suporte, cicladora e equipamento de monitoramento a distancia em comodato, quando aplicavel,
manutencao, substituicdo, assisténcia técnica e demais obrigagdes previstas no Termo de Referéncia.

Declaro ter tomado pleno conhecimento do Edital, do Termo de Referéncia e dos demais documentos integrantes da

presente licitacao estando ciente das obrigacdes das partes e das condigdes de prestacao dos servigos.

Anexo a Proposta: Catalogo Técnico dos produtos, contendo imagens referenciais, descritivo detalhado e

especificagbes técnicas.

(Assinado eletronicamente)

XXXXXXXXX XXX XXX XX XXX XXX XX XXX XXXXXXXXX
Cargo / Fungao: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Representante Legal
(local e data)

ANEXO III - MODELO DE ORDEM DE FORNECIMENTO

1. IDENTIFICACAO

Pregao Eletronico n?
Contrato / ARP n?

Unidade Solicitante

Nota de Empenho n?
Solicitacao de Compra n°

XX/202X
XX/202X

):9,0,0,0.0,0,0.0.0:0:0.0.9.9.9.9.9.9,0,0,0.0.0.0.9.:0:0.0.0.9.9.0.0,0,0,0.0.0.0. CR IV ¢

XXXXXXX
202XNEXXXXXXXX
XXXXXXXXXX

Contratada

CNP]

Endereco

Endereco Eletronico

2. ESPECIFICACAO DOS PRODUTOS

Item Descricao

Apresentacao Marca Catmat

XX XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

XX XXXXXXX XXX XXX XXX XXX XXX XXXXXX

Cod.
AGHU

Qtde.

XXXXXX

XXXXXX

Valor Valor

unit. total
R$ R$
XXXXXX  XXXXXX
R$ R$

XXXXXX  XXXXXX




R$ R$
XXXXXX  XXXXXX

3. PRAZOS E CONDICOES DE ENTREGA

Prazo para

Conforme prazos estabelecidos no Termo de Referéncia
entrega

Data prevista para

entrega XX/XX/202X

Condicoes para
entrega
Local de entrega XXXXXXXXXXX XX XXX XXX XXX XXX XXX

Horario de
entrega

Conforme estabelecido no Termo de Referéncia

XXX XXX XX XXX X XXX XXXXXXXXXXXXX

Contato para

),0,0.0.0.0.0:0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0,
entrega

4. INSTRUCOES COMPLEMENTARES

Demais observagoes Relevantes: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

(assinado eletronicamente)
XXX XX XXX XX XXX XXX XXX XXXXXX
Equipe de Fiscalizacdo da Ata de Registro de Precos / Contrato
Portaria de Designagao n? XX/202X

ANEXO IV - MODELO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO

1. IDENTIFICACAO

Pregao Eletronico n? XX/202X
Contrato / ARP n? XX/202X

. XXXXXXXX XX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXX XXXXXX -
Unidade Contratante KXKXKXX UASG
Nota de Empenho n? 202XNEXXXXXXXX
Contratada ),9.9.9:0.0,0,0.0.0.9.9.9.9.9.:0,9,0.0.9.0.9.9.9.0.:0.9,0.0.0.0.0.0.9.0:0.0,0.0.0.¢
CNP] XXX XXXXXKX XXX XX XX XXX XXX XXX XXXX XXX XXX XXXXX
Endereco XXX XXX XX XX XXX XX XXX XX XXX XX XXX XXX XXX XXXXXX
Endereco Eletronico );9.9.9:0:0,0,0.0.9.9.9.9.9.0:0,0,0,0.9.9.0.9.9.0:0.0,0.0.0.9.0.9.9.0:0.0,0,0.0.¢

2. DADOS DA ORDEM DE FORNECIMENTO

Ordem de Fornecimento n? XX/202X

Valor total R$ XXXXXX XXX XX XXX XX XXX XXXX
Remessa referente aos itens entregues 1a/2a /32

Valor da remessa R$ XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
Data prevista para entrega dessa remessa XX/XX/202X

3. CONDICOES DE RECEBIMENTO

Nota Fiscal n? XXXX
Data de recebimento dos materiais XX/XX/202X



Data do Termo de Recebimento Provisorio XX/XX/202X

Manifestacao da Equipe de Fiscalizacao da Ata de Registro de Precos ou do Contrato

[ ] Cumprimento integral das obrigacoes [ ] Cumprimento parcial das obrigacoes

Observagoes: Observacoes (obrigatério):

A validade de todos os insumos entregues esta de []Sim

acordo com o previsto no Termo de Referéncia? [ ] Nao (implica em nédo recebimento dos itens com validade

incorreta ou solicitagdo de Carta de Compromisso de Troca)

Houve atraso injustificado na entrega dos
insumos? [ 1 Nao (pagamento integral)

Valor devido antes do ajuste no pagamento

(referente os itens efetivamente entregues, TR 00 0000000000000000000000¢

cumprindo os requisitos do Termo de Referéncia,
com base na Ordem de Fornecimento)

Valor da Multa Aplicada R$ XXXXXXXXXX
Valor devido a empresa contratada (valor devido TP 0 00000000000000000000000¢

deduzido da multa)

[ 1 Sim (XX dias de atraso, resultando em aplicagao de multa)

Atesto o recebimento definitivo do objeto, nos termos indicados acima, apos verificada a sua conformidade com as
especificagbes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

O recebimento definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da Contratada pelos prejuizos resultantes da
incorreta execucgao do contrato.

.aei!

assinatura

Ty

G

(assinado eletronicamente)
XXXXX XXX XX XX XX XXX XXX XXX XX
Equipe de Fiscalizacao da Ata de Registro de Precos / Contrato
Portaria de Designacao n® XX/202X

Documento assinado eletronicamente por Karen Fernanda Andrade Avelino, Coordenador(a) Geral, Substituto(a),
em 16/10/2026, as 18:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n® 8.539, de 8

| eletrénica de Q]]D!brg de 2()15

JEi!

assinatura

| eletronica

Ty

G

Documento assinado eletronicamente por Maroun Simao Padilha, Gerente Executivo(a), em 19/10/2026, as 07:59,

conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

)
¥ acao=documento_conferir&id orgao_acesso_externo=0, informando o cédigo verificador 66214283 e o cddigo CRC
i F698457D.

Referéncia: Processo n? 23477.023805/2026-78 SEI n® 66214283


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm
https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
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