P TERMO DE REFERENCIA
S",A AQUISIGAO DE BENS POR REGISTRO DE

oY PREGOS - AREA DA SAUDE
UNICAMP UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS
TECNICO

1. CONDIGOES GERAIS DA CONTRATAGCAO

1.1. Registro de Precos de Endoproteses em Nitinol com revestimento em PTFE e Stents recobertos em
PTFE expansiveis por baldao sob demanda, nos termos da tabela abaixo, conforme condi¢des e exigéncias
estabelecidas neste instrumento.

UNIDADE QUANTIDADE

LOTE | ITEM ESPECIFICACAO CATMAT | bE MEDIDA [MINIMA | MAXIMA

PILN PTFE 5/13X2,5/15 FG 0,035"
ENDOPROTESE; EM NITINOL COM
REVESTIMENTO EM PTFE; TIPO:
PROTESE INTRALUMINAL; DIAMETRO: 5 A
13 MM; EXTENSAO: 5 A 15 CM; FIO GUIA
0,035 POLEGADAS; COM INTRODUTOR
COMPATIVEL AO DIAMETRO DA
PROTESE; ESTERIL, ATOXICA E
APIROGENICA; ACONDICIONADO EM
MATERIAL APROPRIADO COM BARREIRA
MICROBIANA QUE PERMITA A
TRANSFERENCIA ASSEPTICA; A
APRESENTACAO DO PRODUTO DEVERA
OBEDECER A LEGISLACAO VIGENTE

616176 UNIDADE 01 48

Cod. Item: 35862

STENT RECOBERTO PTFE BALAO
1 EXPANSIVEL

STENT; RECOBERTO INTERNA E
EXTERNAMENTE COM PTFE, ARAMADO
EM ACO 316L; EXPANSIVEL POR BALAO;
DIAMETRO DE 5 A 10 MM; COMPRIMENTO
APROXIMADO DE 15 A 60 MM; CATETER
BALAO COM DIAMETRO DE 5 FR E
EXTENSAO DE 120 CM; SUPER BAIXO E
2 BAIXO PERFIL; ESTERIL, USO UNICO; | 476942 UNIDADE 01 48
COMPATIVEL COM FIO GUIA DE 0,035
POLEGADAS; PRESSAO NOMINAL 8 ATM
E PRESSAO DE RUPTURA 12 ATM; PARA
USO EM ANGIOPLASTIA; EMBALAGEM
GARANTINDO A INTEGRIDADE DO
PRODUTO DE ACORDO COM A
LEGISLACAO ATUAL VIGENTE

Cod. Item: 959801

1.1.1. Em caso de eventual divergéncia entre a descricdo do item do catalogo do sistema
Compras.gov.br e as disposi¢cdes deste Termo de Referéncia, prevalecem as disposigdes deste Termo de
Referéncia.

1.1.2. Este Termo de Referéncia foi elaborado em conformidade com o Decreto Estadual n° 68.185, de
11 de dezembro de 2023.

1.1.3. Os itens que compdem cada um dos lotes acima especificados deverdo ser da mesma marca ou
fabricante de modo a assegurar a compatibilidade técnica e funcional entre os componentes.

1.2. Os bens objeto desta contratagdo séo caracterizados como de natureza comum.
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1.3. O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como bem de luxo, observando o disposto no artigo 20 da
Lei n® 14.133, de 2021 e no Decreto estadual n°® 67.985, de 27 de setembro de 2023.

Vigéncia da Contratagao

1.4. A vigéncia obedecera as condicdes contidas no Item 7.1. e subitens deste Termo de Referéncia.
1.4.1. O detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagéo a vigéncia consta na Ata.

Subcontratagao

1.5. A contratada n&o podera subcontratar, ceder ou transferir, total ou parcialmente, o objeto contratual.

Adesao a Ata de Registro de Pregos

1.6. Nao sera admitida a adesédo a ata de registro de pregos decorrente desta contratagdo, conforme
justificativa apresentada nos autos do processo.

2. FUNDAMENTAGAO E DESCRIGAO DA NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

2.1. A presente contratagdo emergencial tem por objetivo viabilizar a aquisi¢do de endoproéteses em nitinol
com revestimento em PTFE e stents recobertos em PTFE expansiveis por baldo, materiais indispensaveis
para procedimentos de angioplastia e reparo endovascular realizados no Hospital de Clinicas da UNICAMP.
As endoproteses e os stents recobertos sao utilizados em pacientes com lesdes obstrutivas, aneurismas ou
rupturas vasculares, nas quais ha necessidade de reestabelecimento imediato do fluxo sanguineo e reforgo
da parede vascular. O revestimento em PTFE (politetrafluoretiieno) confere impermeabilidade,
biocompatibilidade e resisténcia a trombose, garantindo melhor vedagcdo e menor risco de reestenose ou
extravasamento. A endoprotese em nitinol com PTFE possui propriedades de auto expansao controlada,
assegurando adequada adaptagdo a parede vascular e reduzindo o risco de deslocamento. Ja o stent
recoberto PTFE baldo-expansivel, confeccionado em ago inoxidavel 316L, é indicado em situagdes que
requerem precisdo no didmetro final e elevada resisténcia radial. Ambos os dispositivos devem ser estéreis,
apirogénicos, atoxicos e de uso Unico, acondicionados em embalagens que preservem sua integridade
microbiolégica e estrutural, conforme a legislagdo sanitaria vigente. A auséncia desses materiais inviabiliza
a execugdo de procedimentos vasculares de urgéncia e alta complexidade, podendo resultar em
agravamento clinico, risco de hemorragia, isquemia tecidual e ébito. Dada a inexisténcia de contrato vigente
com fornecimento imediato e a necessidade inadidvel de garantir a continuidade dos atendimentos
vasculares de emergéncia, a presente contratacdo emergencial se justifica para assegurar a assisténcia
integral e segura aos pacientes, em conformidade com os principios da seguranga do paciente, efetividade
clinica e continuidade do cuidado.

A presente solicitagcdo tem por objetivo a aquisicdo emergencial, em carater excepcional, destinada a
atender a demanda cirurgica do setor de cirurgia vascular do Hospital de Clinicas, pelo periodo de até 12
(doze) meses, ou até a formalizagdo da nova Ata de Registro de Pregos, que foi iniciada (dossié)
15-D-24177/2025 e encontra-se em preparacao de documentagao de fase preparatéria.

2.2. O objeto da contratagcéo esta previsto no Plano de Contratacdes Anual 2025, por meio do ID n° 2132 e
5737, conforme consta das informacgdes basicas deste Termo de Referéncia.

3. DESCRIC}AO~ DA SOLUGAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO OBJETO E
ESPECIFICACAO DO PRODUTO

3.1. Trata-se da aquisicdo de endoproteses em nitinol com revestimento em PTFE e stents recobertos em
PTFE expansiveis por baldo, destinados a realizagdo de procedimentos endovasculares no Hospital de
Clinicas da Unicamp, instituicdo de referéncia em alta complexidade na Regido Metropolitana de Campinas
e no Estado de Sao Paulo. Esses dispositivos sdo essenciais para o tratamento de lesdes, oclusdes e
aneurismas vasculares, permitindo a revascularizagdo e restauragdo do fluxo sanguineo de forma
minimamente invasiva, segura e eficaz. A endoprétese em nitinol com revestimento em PTFE é um implante
intraluminal auto expansivel, confeccionado em liga metalica com memoria de forma, o que assegura
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expansao controlada e adaptacdo anatbmica precisa ao vaso tratado. O revestimento em PTFE confere
impermeabilidade e biocompatibilidade, reduzindo o risco de trombose, extravasamento e reestenose. Ja o
stent recoberto PTFE baldo-expansivel, produzido em ago inoxidavel 316L, é indicado em situagbes que
demandam elevada resisténcia radial e precisdo dimensional. Esses dispositivos sdo fornecidos estéreis,
apirogénicos, atoxicos e de uso unico, devidamente acondicionados em embalagem com barreira
microbiana que assegure a sua integridade até o momento do uso, conforme as normas da Anvisa e
legislacdo sanitaria vigente. A utilizagcdo correta desses materiais € determinante para o sucesso dos
procedimentos endovasculares e para a reducdo de complicagbes como sangramentos, isquemias e
necessidade de reintervencdo. Considerando tratar-se de produtos implantaveis de uso critico, o ciclo de
vida desses dispositivos engloba desde o armazenamento em condigées controladas, utilizagdo em
procedimento cirurgico, até o manejo de residuos conforme o Programa de Gerenciamento de Residuos de
Servigos de Saude (PGRSS) da Universidade, observando os protocolos PT-PGRB 05 (Residuos
Bioldgicos — Subgrupo A4) e PT-PGRB 07 (Perfurocortantes — Grupo E). O fornecimento desses insumos
pode estar sujeito a variacbes de disponibilidade no mercado nacional e internacional e a riscos
relacionados a qualidade do processo produtivo (tecnovigilancia). Diante disso, torna-se indispensavel
assegurar fornecimento continuo e rastreabilidade dos produtos, evitando desabastecimento e garantindo a
realizacdo ininterrupta de procedimentos vasculares criticos. Na eventual impossibilidade de entrega do item
contratado, o fornecedor devera providenciar material similar de marca homologada pela Instituicao ou
submeter proposta alternativa a area técnica responsavel para analise e aceite prévio.

Os materiais deverao apresentar:
e Conformidade com as exigéncias regulatérias da Anvisa;

e Rastreabilidade por lote e validade;
e Biocompatibilidade conforme normas técnicas nacionais e internacionais;
4. REQUISITOS DA CONTRATAGAO
4.1. Da Qualificagao Técnica
4.1.1. Nao sera exigida documentagéo de qualificagdo técnica das licitantes.
4.2. Da Exigéncia de Ficha Técnica, Catalogo ou Equivalente

4.2.1. Para verificar se o objeto ofertado atende as exigéncias contidas neste Termo de Referéncia,
devera ser apresentado pelo fornecedor no momento da apresentagao da proposta comercial:

a) ficha técnica;

b) catalogo com as especificacdes técnicas do produto;
4.2.2. A proposta devera conter indicagdo de fabricante, marca / modelo, procedéncia do objeto e
nuamero do registro ANVISA ou RDC correspondente, bem como a unidade de fornecimento e a
especificacdo da embalagem ofertada, observadas as especificagdes técnicas contidas na tabela do
subitem 1.1.

4.2.2.1. Devera, se houver, ser informada a referéncia do produto.

4.3. Da Exigéncia da Apresentagao de Documentagdao Complementar pela Licitante Vencedora

4.3.1. Nao se aplica a presente contratagao.

4.4. Indicagao de Marcas ou Modelos

4.4.1. Na presente contratacao sera admitida a indicagdo da(s) seguinte(s) marca(s), caracteristica(s) ou
modelo(s), de acordo com as justificativas contidas no subitem 4.4.2.
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LOTE | ITEM PRODUTO MARCAS ACEITAS

PILN PTFE 5/13X2,5/15 FG 0,035"
ENDOPROTESE; EM NITINOL COM
REVESTIMENTO EM PTFE; TIPO: PROTESE
INTRALUMINAL; DIAMETRO: 5 A 13 MM;
EXTENSAO: 5 A 15 CM: FIO GUIA 0,035
POLEGADAS; COM INTRODUTOR COMPATIVEL
AO DIAMETRO DA PROTESE; ESTERIL,
1 ATOXICA E APIROGENICA; ACONDICIONADO
EM MATERIAL APROPRIADO COM BARREIRA
MICROBIANA QUE PERMITA A
TRANSFERENCIA ASSEPTICA; A
APRESENTACAO DO PRODUTO DEVERA
OBEDECER A LEGISLACAO VIGENTE

BARD COVERA
(REF:AASLE06080)

Cod. Item: 35862

STENT RECOBERTO PTFE BALAO
1 EXPANSIVEL

STENT: RECOBERTO INTERNA E
EXTERNAMENTE COM PTFE, ARAMADO EM
ACO 316L; EXPANSIVEL POR BALAO;
DIAMETRO DE 5 A 10 MM; COMPRIMENTO
APROXIMADO DE 15 A 60 MM; CATETER BALAO
COM DIAMETRO DE 5 FR E EXTENSAO DE 120
CM; SUPER BAIXO E BAIXO PERFIL; ESTERIL, BARD LIFESTREAM
USO UNICO; COMPATIVEL COM FIO GUIA DE (REF:LSM1350737)
0,035 POLEGADAS; PRESSAO NOMINAL 8 ATM
E PRESSAO DE RUPTURA 12 ATM; PARA USO
EM ANGIOPLASTIA; EMBALAGEM
GARANTINDO A INTEGRIDADE DO PRODUTO
DE ACORDO COM A LEGISLACAO ATUAL
VIGENTE

Cod. Item: 959801

4.4.2. Em virtude da emergéncia para o reabastecimento imediato dos itens constantes neste TR, ndo
havera tempo habil para o teste de amostras. Os fornecedores que desejarem enviar amostras para pré
homologagao de produtos a serem participantes de futuros certames poderdo enviar amostras para a
Divisdo de Suprimentos do HC da Unicamp: Avenida Adolfo Lutz, 353 — Portaria F2 — Cidade
Universitaria "Zeferino Vaz" — Campinas / SP - CEP: 13.083-880, nos dias uteis, das 8h30 as 15h30 ou
via Correios no endereco Rua Vital Brasil, n°® 251 - Cidade Universitaria - Bardo Geraldo - Campinas / SP
- CEP 13.083-888, indicar aos cuidados da Assessoria de Materiais / HC.

4.5. Da Exigéncia de Amostra
4.5.1. Nao se aplica a presente contratagao.
4.6. Dos Requisitos Especificos — Material Médico Hospitalar
4.6.1. Os produtos para saude deverao estar em conformidade com a:
a) Resolugdo RDC n°® 751 de 15 de setembro de 2022.
b) Resolucdo RDC n° 546 de 30 de agosto de 2021, no que se refere aos requisitos essenciais de
seguranga e eficacia dos dispositivos médicos, bem como sua devida identificagdo, mediante o uso

de rétulos, conforme o uso a que se destinam.

c) Resolugdo RDC n° 665 de 30 de margo de 2022, no que se refere ao cumprimento dos requisitos
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estabelecidos pelas “Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos”.

d) Portaria n® 692, de 08 de abril de 2009 e Portaria n°® 2.661, de 20 de dezembro de 1995, no que se
refere aos materiais e artigos implantaveis (lll e IV — alto risco).

4.6.2. Durante a vigéncia do contrato, a Contratada devera disponibilizar equipe técnica para realizagéo
de orientagcdes e ou capacitagdo referente as especificidades para uso do objeto, conforme data e
horario solicitado pela Contratante.

5. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO
5.1. Forma de Fornecimento

5.1.1. A forma de fornecimento do objeto sera definida no respectivo instrumento contratual.
5.2. Condigdes de Entrega - Sob demanda

5.2.1. A Unicamp emitira o comunicado de fornecimento com a quantidade e o valor do objeto
contratado, a ser fornecido sob demanda.

5.2.1.1. A quantidade indicada em cada pedido sera deduzida do total constante no instrumento
contratual.

5.2.2. O prazo para a entrega dos materiais sera de 48 (quarenta e oito) horas em casos de cirurgias
eletivas ou 12 (doze) horas em casos de urgéncias, contados da data do recebimento do pedido formal
feito pelo Hospital de Clinicas, sendo vedado o atendimento de pedidos realizados por telefone, por
médicos e demais funcionarios que nao seja o responsavel designado pelo Hospital de Clinicas.

5.2.3. Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as respectivas
razdes com pelo menos 24 (vinte e quatro) horas de antecedéncia em casos de cirurgias eletivas ou 06
(seis) horas de antecedéncia em casos de urgéncias para que qualquer pleito de prorrogagao de prazo
seja analisado, ressalvadas situagdes de caso fortuito e forga maior.

5.2.4. Os bens deverao ser entregues nos seguintes enderecgos e horarios:

5.2.4.2. MATERIAL ESTERIL: Aimoxarifado do HC da UNICAMP, localizado na Avenida Oswaldo
Cruz, 78 — Cidade Universitaria “Zeferino Vaz” — Barao Geraldo — Campinas / SP, CEP 13.083-876, de
segunda a sexta-feira, das 08h30 as 16h30, mediante Nota Fiscal contendo, além dos demais
requisitos, a natureza da operagdo com a seguinte informacéo: “Remessa em Consignagido”, bem
como o destaque do valor do ICMS, quando devido, conforme art. 465 do Regulamento do ICMS.

5.2.5. A altura maxima dos veiculos que circulam pelo Campus Campinas ndo pode ultrapassar os 3,2
m.

5.2.6. E obrigatério que o produto seja entregue com, no minimo, 80% da sua validade, contados da sua
data de entrega.

5.3. Recebimento - Sob demanda

5.3.1. Os bens seréo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente com a
nota fiscal de simples remessa, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato,
para efeito de posterior verificagdo de sua conformidade com as especificagdes constantes no Termo de
Referéncia e na proposta.

5.3.2. Os bens poderéao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério,
quando em desacordo com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta,
devendo ser substituidos no prazo de 02 (dois) dias uteis, a contar da notificagdo da contratada, as suas
custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.
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5.3.3. O recebimento definitivo dos materiais ocorrera apos a efetiva utilizagdo dos itens entregues e
mediante notificagdo formal ao fornecedor, que devera proceder com a emissado da Nota Fiscal de Venda
correspondente aos materiais efetivamente utilizados.

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

5.3.5. No caso de controvérsia sobre a execug¢éo do objeto, quanto a dimensao, qualidade e quantidade,
se houver parcela incontroversa, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021, com
a comunicagdo ao contratado para emissdo de Nota Fiscal / Fatura no que pertine a parcela
incontroversa, para efeito de liquidagdo e pagamento.

5.3.6. O prazo para a solugdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execugdo do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela Administragédo
durante a analise prévia a liquidagdo de despesa, ndo sera computado para os fins do recebimento
definitivo.

5.3.7. O recebimento provisorio ou definitivo nao excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranga dos bens nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execug¢ao do contrato.

5.3.8. Apos a utilizagdo dos materiais entregues em regime de consignagéao, sera elaborado um relatério
de utilizagdo — solicitacdo de faturamento, contendo a identificagdo do(s) cdodigo(s) do(s) item(ns)
efetivamente utilizados no atendimento ao paciente. Esse relatério sera encaminhado a contratada para
emissao da respectiva nota fiscal de venda.

5.3.9. A contratada devera enviar a nota fiscal de venda no prazo maximo de 10 (dez) dias corridos a
contar do recebimento da solicitagdo, exclusivamente para o enderego eletrbnico

atendimento.consignado@funcamp.unicamp.br, contendo, obrigatoriamente:

a) O numero da solicitagdo de faturamento.
5.4. Garantia, Manutencio e Assisténcia Técnica

5.4.1. O prazo de garantia é aquele estabelecido na Lei n°® 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de
Defesa do Consumidor).

5.4.2. A garantia legal ou contratual do objeto tem prazo de vigéncia proprio e desvinculado daquele
fixado no contrato, permitindo eventual aplicacdo de penalidades em caso de descumprimento de
alguma de suas condigdes, mesmo depois de expirada a vigéncia contratual.

5.5. Condi¢des Especificas de Entrega — Material Médico-Hospitalar

5.5.1. Apds a contratagdo do insumo, caso a fornecedora néo tenha o produto adjudicado em contrato
disponivel para entrega, devera obrigatoriamente substituir o produto em falta por outro igual ou com
avango tecnolégico, sem custo adicional para o HC/Unicamp, assegurando a continuidade do
fornecimento e evitando desabastecimentos que possam comprometer a assisténcia prestada. Sera
necessario apresentar justificativa, provar documentalmente a indisponibilidade e obter a autorizagdo da
autoridade competente do HC para substituicdo do produto.

5.5.2. Os artigos deverao apresentar embalagem contendo o nimero do registro no Ministério da Saude,
numero de lote, data e método de esterilizagdo a que foi submetido e o prazo maximo de validade da
esterilizagdo recomendado pelo fabricante e etiqueta de identificagdo com o descritivo do produto com
todas as caracteristicas especificadas em lingua portuguesa.

5.5.3. Os produtos deverao ser transportados e fornecidos em condi¢gdes que assegurem a integridade

do produto e das condicdes de esterilidade.
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5.5.3.1. Os invélucros utilizados para assegurar a esterilidade dos produtos deverdo obedecer as
normas da ABNT vigentes e deveréo permitir a transferéncia asséptica.

5.5.3.2. Os produtos deverao ser entregues em embalagem integra, original, livre de corpo estranho
e/ou sujidade.

5.5.4. Sera rejeitado, no todo ou em parte, o fornecimento executado em desacordo com o Termo de
Referéncia, proposta e instrumento contratual.

5.5.5. Os materiais e artigos implantaveis (lll e IV — alto risco) deverao estar de acordo com a Portaria n°
692, de 08 de Abril de 2009 e Portaria no 2.661, de 20 de dezembro de 1995.

5.5.6. Os artigos e materiais implantados, independente da duragdo do contato com o corpo humano,
deverdo ser biocompativeis e manter ao longo do tempo de duracdo de contato com o corpo humano
suas propriedades fisico-quimicas inalteradas e sem presenca de poros, trincas ou imperfeigdes.

5.5.7. Os artigos implantaveis deverdo apresentar acondicionamento de forma a permitir o registro de
sua procedéncia no prontuario médico e permitir a sua rastreabilidade em caso de eventos adversos e
ser fornecidos em embalagens individuais estéreis contendo rétulo com as seguintes informagoes:
marca, cédigo, numero de lote e série, numero de registro na ANVISA, validade da esterilizagdao, nome
do responsavel técnico e etiquetas adesivas destacaveis que permitam o registro destes elementos
diretamente no prontuario médico. Todas as informagbdes devem constar em lingua portuguesa.

5.5.8. Os produtos ofertados deverao ser compativeis com a classificacdo da tabela SUS.
5.5.9. A apresentacdo dos implantes devera ser em embalagem estéril e individual.

5.5.10. Constitui obrigagdo da Contratada a correcdo das deficiéncias, falhas ou irregularidades
constatadas no objeto no prazo maximo de até 02 (dois) dias Uteis.

5.5.11. O objeto podera ser submetido a testes, ensaios e demais provas exigidas por normas técnicas,
cujos custos correrao por conta da Contratada.

5.5.11.1. Testes complementares do produto poderdo ser realizados junto a 6rgaos, institutos ou
empresas credenciadas para esse fim, de escolha e por solicitagdo da Unicamp, cujo énus sera da
contratada, nos termos do artigo 140 ,§ 4° da Lei Federal n® 14.133 /2021.

5.5.12. Dentro dos processos de tecnovigilancia, caso seja constatada qualquer alteracdo na qualidade
ou composicado do produto (queixa técnica) ou evento adverso, sera documentado junto as autoridades
sanitarias e o seu lote sera interditado junto ao sistema da unidade de saude, ficando a contratada
comprometida a troca-lo no prazo maximo de 02 (dois) dias uteis, sem 6nus a instituicdo, além de
fornecer a unidade de saude, retorno documentado quanto as providéncias técnicas encaminhadas e
seus resultados.

5.5.12.1. Caso a Contratada ndo observe o disposto neste subitem, o fato sera documentado dentro
do sistema de tecnovigilancia e a homologagao da marca revogada.

5.5.13. Caso o produto apresente desvio de qualidade ou na presenca de queixa técnica, a contratada
podera solicitar laudos que certifiquem a composicao, a qualidade e o desempenho do produto.

5.5.14. Os produtos serdo devolvidos na hipétese de ndo corresponderem as especificagées contidas no
instrumento contratual ou apresentarem baixa qualidade, devidamente justificada, devendo ser
substituidos no prazo de até 02 (dois) dias uteis.

5.5.15. Durante a validade do produto, se for constatada qualquer alteragdo na sua qualidade ou
composicao, a contratada se compromete a troca-lo, sem 6nus a contratante, no prazo de 02 (dois) dias
uteis, devendo especificar as condigbes adequadas de armazenamento, a serem observadas pela
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UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS
ADMINISTRATIVO

6. MODELO DE GESTAO DA ATA DE REGISTRO DE PREGOS

6.1. Os fornecedores registrados por meio da Ata de Registro de Precos estardo obrigados a
celebrar as contratagbes que dela poderao advir nas condi¢cdes estabelecidas neste Termo de
Referéncia.

6.2. A existéncia de precos registrados ndo obriga a Administragdo a celebrar contratacées
decorrentes da Ata de Registro de Precos.

6.3. As contratagcbes decorrentes da Ata de Registro de Precos serdo formalizadas mediante
contrato ou instrumento equivalente, cujas condi¢gdes gerais estdo descritas no ltem 7 do
presente Termo de Referéncia.

6.3.1. O fornecedor tera o prazo de 05 (cinco) dias uteis, contados a partir da data de sua
convocagao, para assinar o contrato ou, quando adotado instrumento contratual simplificado,
confirmar o seu recebimento, sob pena de decadéncia do direito, sem prejuizo das sangdes
previstas na Lei n° 14.133, de 2021.

6.3.2. O prazo para assinatura previsto no subitem anterior podera ser prorrogado por igual
periodo por solicitacdo justificada do interessado e aceita pela Administragao.

6.4. As condigbes especificas inerentes a gestdo e a execucgao do registro de pregos constara
detalhadamente na Ata de Registro de Pregos, cuja minuta sera anexada ao instrumento
convocatorio.

7. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

7.1. O prazo de vigéncia da Ata de Registro de Pregos decorrente desta contratagéo sera de 1
(um) ano a partir de sua assinatura, ou até a conclusdo do procedimento licitatério, o que
ocorrer primeiro.

7.2. O contrato ou instrumento habil equivalente devera ser executado fielmente pelas partes,
de acordo com as clausulas avengadas e as normas da Lei n° 14.133, de 2021, e cada parte
respondera pelas consequéncias de sua inexecugao total ou parcial.

7.3. Em caso de impedimento, ordem de paralisagdo ou suspensao do contrato, o cronograma
de execucado serd prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais
circunstancias mediante simples apostila.

7.4. As comunicagdes entre o 6rgao ou entidade e a contratada devem ser realizadas por
escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o0 uso de mensagem eletrbnica
para esse fim.

7.5. O 6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adogdo de
providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

7.6. Apos a assinatura do contrato ou instrumento habil equivalente, o érgédo ou entidade
podera convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para
apresentagcdo do plano de fiscalizacdo, que contera informagdes acerca das obrigacdes
contratuais, dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execugdo do objeto, do
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plano complementar de execugao da contratada, quando houver, do método de afericdo dos
resultados e das sangdes aplicaveis, dentre outros.

7.7. Garantia da Contratacao

7.7.1. Nao havera exigéncia da garantia da contratagdo dos artigos 96 e seguintes da Lei n°®
14.133, de 2021.

7.7.2. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serédo aplicadas em relagdo a
garantia da contratagao.

7.8. Fiscalizagéao

7.8.1. A execugdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do
contrato, ou pelo(s) respectivo(s) substituto(s) (Lei n°® 14.133, de 2021, art. 117, caput).

7.8.2. O fiscal do contrato acompanhara a sua execugao, para que sejam cumpridas todas as
condi¢cdes estabelecidas no ajuste, de modo a assegurar os melhores resultados para a
Administragao, consoante as atribuicoes previstas no Art. 16 da Resolucdo GR n° 14/2023.

7.9. Gestor do contrato

7.9.1. O gestor do contrato acompanhara a execugao contratual, com apoio dos fiscais do
contrato, assegurando o controle dos prazos do contrato; a manutengdo das condi¢des de
habilitacdo da contratada; a disponibilidade prévia de empenho, o pagamento, as garantias e
as glosas; a formalizagdo de apostilamento e termos aditivos, bem como as demais atribui¢cdes
necessarias a plena execugdo do contrato estabelecidas no Art. 14 da Resolucdo GR n°
14/2023.

8. CRITERIOS DE PAGAMENTO

8.1. Liquidagao

8.1.1. Recebido provisoriamente o objeto, e mediante ateste da Nota Fiscal ou documento de
cobranga equivalente, serdo iniciados os prazos para recebimento definitivo, liquidagdo e
pagamento do contrato ou da parcela de referéncia.

8.1.2. A liquidagdo da despesa sera realizada apos o recebimento definitivo do objeto
integralmente ou da parcela, limitando-se ao prazo de pagamento estabelecido ao fornecedor
estabelecido no item 8.3 do Termo de Referéncia.

8.2.2. Havendo erro na apresentacao da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou
circunstancia que impeca a liquidacado da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado
providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se 0 prazo apdés a comprovagao da
regularizacao da situagéo, sem Onus ao contratante;

8.3. Prazo de pagamento
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8.3.1. O pagamento sera efetuado no prazo de 30 (trinta) dias corridos contados do
recebimento provisério, mediante a apresentagdo de documento fiscal equivalente, desde que
tenha ocorrido o recebimento definitivo do objeto integralmente ou da respectiva parcela, nos
termos do item 5.3 e subsequentes deste Termo de Referéncia.

8.3.2. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado seréo atualizados
monetariamente na forma da legislagéo aplicavel (artigo 2°, inciso lll, do Decreto estadual n°®
67.608, de 2023, c/c o artigo 1° do Decreto estadual n° 32.117, de 1990), bem como incidirdo
juros moratérios, a razédo de 0,5% (meio por cento) ao més, calculados pro rata temporis, em
relacido ao atraso verificado.

8.4. Forma de pagamento

8.4.1. O pagamento sera efetuado mediante depdsito em conta corrente no Banco do Brasil
S/A sob a titularidade da Contratada, conforme Decreto Estadual n® 62.867/2017, alterado pelo
Decreto Estadual n° 66.000/2021.

8.4.1.1. Constitui condicdo para a realizacdo dos pagamentos a inexisténcia de registros
em nome do contratado no “Cadastro Informativo dos Créditos ndo Quitados de Orgéos
e Entidades Estaduais— CADIN ESTADUAL”, o qual devera ser consultado por ocasiao
da realizacdo de cada pagamento. O cumprimento desta condicdo podera se dar pela
comprovagao, pelo contratado, de que os registros estdo suspensos, nos termos do
artigo 8° da Lei estadual n® 12.799, 2008.

8.4.2. O Contratante, por ocasido do pagamento, efetuara a retengéo de tributos determinada
por normativas vigentes, ainda que n&o haja indicagao de retengdo no documento fiscal
apresentado. As retengbes nao realizadas no pagamento ao fornecedor tempestivamente
poderao ser objeto de desconto em pagamentos futuros.

8.4.2.1. As retencdes tributarias efetuadas pelo Contratante, sobre o fornecimento de
bens, devem observar a Instrugdo Normativa n°® 1.234, de 2012, exclusivamente para
Imposto sobre a renda (IR). Devido a auséncia de convénio entre o Estado de Sdo Paulo
e a Unido, o Contratante nao efetuara retengao das contribuigdes para o PIS, COFINS e
CSLL, motivo pelo qual o Contratado ndo devera destacar tais contribuicbes nos
respectivos documentos fiscais.

8.4.2.2. Os documentos fiscais competentes, quando emitidos dentro do Estado de Sao
Paulo, deverdo ser apresentados com destaque indicando o valor do desconto
equivalente ao ICMS dispensado, a que se refere o art. 55, do Anexo |, do Regulamento
do ICMS, do Estado de Sao Paulo, aprovado pelo Decreto estadual n° 45.490/00.

8.4.2.2.1. Nos casos do subitem acima, tratando-se de ICMS com aliquota
diferente da estabelecida para as operagdes ou prestagdes internas (art. 52, inc. |,
do referido Regulamento), ou com base de célculo que n&o corresponda ao valor
total dos produtos que sao objeto do documento fiscal, e embasamento legal que
o justifica devera ser, também, destacado nesse mesmo documento
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8.4.2.3. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver,
serdo retidos na fonte, quando da realizagdo do pagamento, os percentuais
estabelecidos na legislagao vigente.

8.4.3. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei
Complementar n® 123, de 2006, nado sofrera a retencdo tributaria quanto aos impostos e
contribuicdes abrangidos por aquele regime, exceto nos casos em que, por forca da legislagédo
vigente, essas retengdes sejam devidas.

9. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR
9.1. Forma de selegéo e critério de julgamento da proposta

9.1.1. O fornecedor sera selecionado por meio de contratacdo direta, pelo procedimento de
dispensa de licitagdo, com fundamento no art. 75, inciso VI, da Lei n°® 14.133, de 2021,
observando-se o disposto no Decreto estadual n® 68.304, de 9 de janeiro de 2024

9.2. Regime de Execucgéo

9.2.1. O regime de execugao do contrato sera por empreitada por preco unitario.

9.3. Exigéncias de habilitagao

9.3.1. Previamente a celebragcdo do contrato ou emissdo de Instrumento equivalente
(Autorizagdo de Fornecimento, nota de empenho ou outro), a Administragao verificara o
eventual descumprimento das condi¢des para contratagdo, especialmente quanto a existéncia
de sangao que a impeca, mediante a consulta a cadastros informativos oficiais, tais como:

a) SICAF;

b) Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas — CEIS, mantido pela
Controladoria- Geral da Unido (www.portaldatransparencia.gov.br/ceis);

c) Cadastro Nacional de Empresas Punidas — CNEP, mantido pela Controladoria-Geral
da Uniao (https://www.portaltransparencia.gov.br/sancoes/cnep);

d) Consulta de SANCOES do Estado de Sao Paulo:
https://lwww.bec.sp.gov.br/Sancoes_ui/aspx/ConsultaAdministrativaFornecedor.aspx ;

e) Consulta de Relacdo de Apenados do Tribunal de Contas do Estado de S&do Paulo

(TCE/SP): https://www.tce.sp.gov.br/pesquisa-relacac-apenados;

9.3.2. Para fins de habilitagdo, devera o interessado comprovar os requisitos descritos nos itens
seguintes, conforme sua natureza juridica.

9.4. Habilitagao juridica

9.4.1. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forca de
lei, tenha validade para fins de identificagdo em todo o territério nacional,

9.4.2. Empresario individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo
da Junta Comercial da respectiva sede;
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9.4.3. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condi¢gao de Microempreendedor
Individual - CCMEI, cuja aceitagéo ficara condicionada a verificagdo da autenticidade no sitio
https://www.gov.br/empresas-e-negocios/pt-br/empreendedor;

9.4.4. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade
identificada como empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscrigdo do
ato constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo
da Junta Comercial da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatdrio de seus
administradores;

9.4.5. Sociedade empresaria estrangeira: portaria de autorizagao de funcionamento no Brasil,
publicada no Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa
onde se localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual sera considerada como
sua sede, conforme Instrucdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de margo de 2020.

9.4.6. Sociedade simples: inscrigdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas
do local de sua sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

9.4.7. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato
constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria,
respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas
Mercantis onde opera, com averbagéo no Registro onde tem sede a matriz

9.4.8. Sociedade cooperativa: ata de fundagéo e estatuto social, com a ata da assembleia
que o aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das
Pessoas Juridicas da respectiva sede, além do registro de que trata o art. 107 da Lei n°® 5.764,
de 16 de dezembro 1971.

9.4.9. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou
da consolidagao respectiva.

9.5. Habilitagao fiscal, social e trabalhista

9.5.1. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de
Pessoas Fisicas, conforme o caso;

9.5.2. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacéo de
certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios
federais e a Divida Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a
Seguridade Social, nos termos da Portaria Conjunta n° 1.751, de 02 de outubro de 2014, do
Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

9.5.3. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

9.5.4. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justiga do Trabalho, mediante a
apresentacdo de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo
VII-A da Consolidacdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de
maio de 1943;

9.5.5. Prova de inscrigdo no cadastro de contribuintes Estadual ou Distrital ou Municipal relativo
ao domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o
objeto contratual,
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9.5.6. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual ou Distrital ou Municipal do domicilio ou
sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

9.5.7. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos Estadual ou Distrital ou Municipal
relacionados ao objeto contratual, devera comprovar tal condigdo mediante a apresentagéo de
declaracédo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da
lei.

9.5.8. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os
beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006, estara
dispensado da prova de inscricdo nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

9.6. Qualificagao Econémico-Financeira

9.6.1. Nao sera exigida qualificagao econdmico-financeira na presente contratagéo.

9.7. Qualificagao Técnica

9.7.1. A qualificagdo técnica obedecera as condi¢gdes contidas no ltem 4.1 e subitens deste
Termo de Referéncia.

9.8. Outras comprovacgoes
9.8.1. Sera admitida a participagdo de pessoas juridicas em consorcio, mediante:

9.8.1.1 Apresentacdo do compromisso publico ou particular de constituigdo do
consoércio, subscrito pelos consorciados, o qual devera incluir, pelo menos, os seguintes
elementos:

a) Designacgao do consorcio e sua composi¢ao;
b) Finalidade do consoércio;

c) Prazo de duragdo do consoércio, que deve coincidir, no minimo, com o prazo de
vigéncia contratual,

d) Endereco do consoércio e o foro competente para dirimir eventuais demandas
entre os consorciados;

e) Definigdo das obrigagbes e responsabilidades de cada consorciado e das
prestacoes especificas;

f) Previsdo de responsabilidade solidaria de todos os consorciados pelos atos
praticados pelo consércio, tanto na fase de licitacdo quanto na de execucdo do
contrato, abrangendo também os encargos fiscais, trabalhistas e administrativos
referentes ao objeto da contratacao;

g) Indicacdo da empresa lider do consércio e seu respectivo representante legal,
que devera ter poderes para receber citagao, interpor e desistir de recursos, firmar
a contratagdo e praticar todos os demais atos necessarios a participagado na
licitagdo e execugao do objeto contratado, sendo responsavel pela representagao
do consoércio perante a Administragao;
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h) Compromisso subscrito pelas consorciadas de que o consorcio ndo tera a sua
composicdo modificada sem a prévia e expressa anuéncia do Contratante até o
integral cumprimento do objeto da contratagédo, observado o prazo de duragéo do
consorcio, definido na alinea “c” desta subdiviso.

9.8.1.2 O fornecedor vencedor é obrigado a promover, antes da celebracdo da
contratacao, a constituicdo e o registro do consércio, nos termos de seu compromisso de
constituigao.

9.8.1.3 Cada consorciado, individualmente, devera atender as exigéncias relativas a
habilitacdo juridica e habilitagdo fiscal, social e trabalhista, e a certiddo negativa de
faléncia/insolvéncia. Para efeito de habilitagdo econdmico-financeira e de habilitagdo
técnica, quando exigida, sera observado o disposto no inciso Ill do caput do artigo 15 da
Lei n® 14.133, de 2021.

9.8.1.4 A inabilitagdo de qualquer consorciado acarretara a automatica inabilitagdo do
consoércio.

9.8.2. Sera admitida a participacdo de cooperativas, mediante apresentagcdo da seguinte
documentacdo complementar, para evidenciar a observancia do disposto no artigo 16 da Lei
federal n® 14.133/2021:

9.8.2.1. A relagao dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a
contratacdo e que executardo o contrato, com as respectivas atas de inscri¢do,
respeitado o disposto nos arts. 4°, inciso Xl, 21, inciso | e 42, §§2° a 6° da Lei n. 5.764,
de 1971;

9.8.2.2. A declaragéo de regularidade de situagdo do contribuinte individual — DRSCI,
para cada um dos cooperados indicados;

9.8.2.3. Regimento dos fundos instituidos pelos cooperados, com a ata da assembleia;

9.8.2.4. Edital de convocagéo e ata da ultima assembleia geral, e registro de presencga
dos cooperados presentes nessa assembleia;

9.8.2.5. Ata da reunido em que os cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o
objeto da licitagao;

9.8.2.6. A ultima auditoria contabil-financeira da cooperativa, conforme dispde o art. 112
da Lei n. 5.764, de 1971, ou uma declaragéo, sob as penas da lei, de que tal auditoria
néo foi exigida pelo érgéo fiscalizador

9.8.2.7. Documentagdo que seja demonstrativa de atuagdo em regime cooperado, com
reparticdo de receitas e despesas entre os cooperados, caso essa circunstancia nao
esteja evidenciada na documentacdo a ser apresentada para atendimento aos subitens
anteriores.

9.8.3. Caso atendidas as condigbes para contratagdo, a habilitagdo do interessado sera
verificada por meio do SICAF, nos documentos por ele abrangidos.

9.8.4. E dever do interessado manter atualizada a respectiva documentagcdo constante do
SICAF, ou encaminhar, quando solicitado pela Administragdo, a respectiva documentacao
atualizada.

9.8.5. Nao serdo aceitos documentos de habilitagdo com indicagcdo de CNPJ/CPF diferentes,
salvo aqueles legalmente permitidos.
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9.8.6. Se o interessado for a matriz, todos os documentos deverao estar em nome da matriz, e
se o fornecedor for a filial, todos os documentos deverao estar em nome da filial, exceto para
atestados de capacidade técnica, caso exigidos, e no caso daqueles documentos que, pela
prépria natureza, comprovadamente, forem emitidos somente em nome da matriz.

9.8.7. Serao aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferen¢as de numeros
de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for comprovada a centralizagédo
do recolhimento dessas contribuigdes.

10. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGAO

10.1. O custo estimado total da contratagdo é de R$ 1.710.359,04 (um milhdo, setecentos e
dez mil, trezentos e cinquenta e nove reais e quatro centavos), conforme custos unitarios

apostos na tabela abaixo:

ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT UNIDADE QUANTIDADE VALOR
DE MEDIDA UNITARIO

VALOR
TOTAL

Lote 01

1 PILN PTFE 616176 UNIDADE 48 R$
5/13X2,5/15 FG 20.425,00
0,035"

ENDOPROTESE;
EM NITINOL COM
REVESTIMENTO
EM PTFE; TIPO:
PROTESE
INTRALUMINAL;
DIAMETRO: 5 A 13
MM; EXTENSAO: 5
A 15 CM; FIO GUIA
0,035 POLEGADAS;
COM INTRODUTOR
COMPATIVEL AO
DIAMETRO DA
PROTESE;
ESTERIL, ATOXICA
E APIROGENICA;
ACONDICIONADO
EM MATERIAL
APROPRIADO COM
BARREIRA

R$ 980.400,00
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AREA DA SAUDE

MICROBIANA QUE
PERMITA A
TRANSFERENCIA
ASSEPTICA; A
APRESENTACAO
DO PRODUTO
DEVERA
OBEDECER A
LEGISLACAO
VIGENTE

Cod. Item: 35862

2 STENT 476942

R$ R$ 729.959,04
RECOBERTO PTFE 15.207,48
BALAO

EXPANSIVEL

UNIDADE 48

STENT:
RECOBERTO
INTERNA E
EXTERNAMENTE
COM PTFE,
ARAMADO EM ACO
316L; EXPANSIVEL
POR BALAO;
DIAMETRO DE 5 A

10 MM;
COMPRIMENTO
APROXIMADO DE
15 A 60 MM;
CATETER BALAO
COM DIAMETRO
DE5FRE
EXTENSAO DE 120
CM; SUPER BAIXO
E BAIXO PERFIL;
ESTERIL, USO
UNICO;
COMPATIVEL COM
FIO GUIA DE 0,035
POLEGADAS:;
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PRESSAO
NOMINAL 8 ATM E
PRESSAO DE
RUPTURA 12 ATM;
PARA USO EM
ANGIOPLASTIA;
EMBALAGEM
GARANTINDO A
INTEGRIDADE DO
PRODUTO DE
ACORDO COM A
LEGISLACAO
ATUAL VIGENTE

Cod. Item: 959801

11. ADEQUAGAO ORGAMENTARIA

11.1.A indicagdo da disponibilidade de créditos orgamentarios somente sera exigida para a
formaliza¢do do contrato ou instrumento equivalente decorrente da Ata de Registro de Precos.

Campinas, 30 de Outubro de 2025

Vinicius Forato Coracin
Divisao de Suprimentos / DGA - Saude
Universidade Estadual de Campinas / UNICAMP
Matricula 327884 / DGA / UNICAMP
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