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ANEXO IX -
ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

1. INFORMAGOES BASICAS

Numero do processo Administrativo, se ja constituido;

Numero da(s) requisi¢cées de compra: SC 1136/2025 SisHOSP

Demais informacdes pertinentes: Aquisi¢io de DMI (DISPOSITIVO MEDICO
IMPLANTAVEL) - ORTESES E PROTESES em carater de consignacio.

2. AREA REQUISITANTE
¢ (Quais as areas requisitantes da contratacao?

Diretoria Assistencial

3. DESIGNACAO DA EQUIPE DE PLANEJAMENTO

Andresa Gabrieli Prado - Diretora Assistencial

4. DIRETRIZES QUE NORTEARAO ESTE ETP
Conformidade com Normas e Regulamentacgdes
Garantia de que os dispositivos atendam as normas estabelecidas pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e demais 6rgaos reguladores.
® Atendimento as diretrizes do Sistema Unico de Satde (SUS) ou normativas aplicaveis a
instituicdes privadas.

® DataSUS Sigtap.

5. DESCRICAO DA NECESSIDADE
e (Quais as justificativas e/ou motivos para esta contratacdo, considerando o problema a ser
resolvido, sob a perspectiva do interesse publico?
A aquisi¢io de Dispositivos Médicos Implantaveis (DMI) - Orteses e Proteses em
carater de consignac¢ao é uma estratégia fundamental para garantir a disponibilidade continua e

eficiente desses materiais nas unidade hospitalar. Essa contratacao visa suprir a necessidade de
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atendimento a pacientes que dependem desses dispositivos para tratamentos cirurgicos e

terapéuticos, garantindo agilidade, qualidade e otimizacao de recursos publicos.
1. Atendimento Continuo e Oportuno aos Pacientes

® A falta de DMI - Orteses e Préteses pode levar ao adiamento de procedimentos cirirgicos

essenciais, impactando negativamente a saide e a recuperacao dos pacientes.

® A consignacdo assegura a disponibilidade imediata dos dispositivos, reduzindo o tempo de

espera para cirurgias e tratamentos, o que melhora o prognéstico dos pacientes.

2. Eficiéncia na Gestao de Recursos Publicos

e A modalidade de consignacdo permite que o pagamento pelos dispositivos ocorra
somente apos a sua efetiva utilizacdo, evitando a imobilizacdo de recursos financeiros em
estoques.

e Reduz o risco de perda por vencimento ou obsolescéncia dos materiais, garantindo que
apenas os produtos necessarios sejam faturados.

e Possibilita uma melhor alocacdo do or¢amento publico, direcionando recursos para

outras necessidades da saude.
3. Reducao de Custos Logisticos e Operacionais

e Minimiza a necessidade de grandes estoques hospitalares, reduzindo custos com
armazenamento e controle de materiais.
o Evita gastos adicionais com compras emergenciais, que geralmente ocorrem a precos

elevados e com maior risco de desabastecimento.
4. Conformidade com Normas e Qualidade Assistencial

e Os DMI - Orteses e Préteses sdo regulamentados por 6rgios como a ANVISA, e a
consignacdo permite garantir que apenas dispositivos dentro das especificagdes técnicas

e normativas sejam utilizados.
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e Contribui para a seguranca do paciente, pois assegura que os dispositivos adquiridos sao

compativeis com as necessidades médicas e cirurgicas da unidade hospitalar.
5. Sustentabilidade e Transparéncia na Gestiao Publica

e A contratagdo em consignacdo proporciona um modelo mais sustentavel, pois evita
desperdicios e promove o uso racional dos materiais.
e Permite maior controle e transparéncia na aquisicdo e utilizacdo dos dispositivos,

facilitando auditorias e fiscalizagdes.
Conclusao

A contratacdo de DMI - Orteses e Proteses em carater de consignacdo representa uma solucdo
eficiente, econdmica e segura para o sistema de sadde, garantindo atendimento de qualidade a

populacao sem comprometer a sustentabilidade financeira e operacional da Instituicao.

6. PLANO DE CONTRATACAO ANUAL

O objeto esta previsto no plano anual de contratagao?

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

humanizacao e a qualidade no servico prestado pelo sistema de saude.

Ite Uni | Quan Valor
Ite | m . : Valor
o Descricao Item dad | tidad et Valor Total | Or¢camento
m e e |Unitario Exercicio
PCA
LOTE 1
unid R$ R$ R$
1 | 984 | ANCORA METALICA 2.0 MM [UNI] ade 10 366,06 | 3.660,60 3.660,60
unid R$ R$ R$
2 | 985 | ANCORA METALICA 2.7 MM [UNI] ade 10 366,06 | 3.660,60 3.660,60
unid R$ R$ R$
3 | 986 | ANCORA METALICA 3.5 MM [UNI] ade 10 366,06 | 3.660,60 3.660,60
unid R$ R$ R$
4 | 987 | ANCORA METALICA 4.0 MM [UNI] ade 10 366,06 | 3.660,60 3.660,60
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unid R$ R$ R$
5 | 988 | ANCORA METALICA 4.5 MM [UNI] ade 10 366,06 3.660,60 3.660,60
unid R$ R$ R$
6 | 989 | ANCORA METALICA 5.0 MM [UNI] ade 10 366,06 3.660,60 3.660,60
LOTE 2
ARRUELA LISA DIAMETRO 7,0/3,6 .
e unid R$ R$ R$
7 1991 | MM PARA PARAFUSO DE 2,7 A 4,0 ade 100 8,05 805,00 805,00
[UNI]
8 105 | PARAFUSO CORTICAL 3,5 MM ROSCA | unid 30 R$ R$ R$
9 |TOTAL [UNI] ade 15,33 459,90 459,90
106 unid R$ R$ R$
9 0 PARAFUSO CORTICAL 3,5 X 14 [UNI] ade 20 15,34 306,80 306,80
106 unid R$ R$ R$
10 1 PARAFUSO CORTICAL 3,5 X 16 [UNI] ade 20 15,34 306,80 306,80
106 unid R$ R$ R$
11 2 PARAFUSO CORTICAL 3,5 X 18 [UNI] ade 20 15,34 306,80 306,80
106 unid R$ R$ R$
12 3 PARAFUSO CORTICAL 3,5 X 22 [UNI] ade 20 15,34 306,80 306,80
106 unid R$ R$ R$
13 4 PARAFUSO CORTICAL 3,5 X 26 [UNI] ade 20 15,34 306,80 306,80
106 unid R$ R$ R$
14 5 PARAFUSO CORTICAL 3,5 X 36 [UNI] ade 20 15,34 306,80 306,80
106 unid R$ R$ R$
15 6 PARAFUSO CORTICAL 3,5 X 38 [UNI] ade 20 15,34 306,80 306,80
16 107 | PARAFUSO ESPON]JOSO 4,0 MM unid 300 R$ R$ R$
2 | ROSCA TOTAL [UNI] ade 27,71 8.313,00 8.313,00
107 unid R$ R$ R$
17 6 PARAFUSO MALEOLAR [UNI] ade 100 21,89 2.189,00 2.189,00
18 108 | PLACA 1/3 DE TUBO, RETA DE 3,5 unid 20 R$ R$ R$
4 |MM 02 A 12 FUROS [UNI] ade 148,40 2.968,00 2.968,00
19 108 | PLACA 1/3 TUBULAR 3,5 MM unid 50 R$ R$ R$
5 | (INCLUI PARAFUSOS) [UNI] ade 147,39 |7.369,50 7.369,50
20 108 | PLACA 1/3 TUBULAR 3,5 MM 6 unid 11 R$ R$ R$
6 | FUROS (INCLUI PARAFUSOS) [UNI] ade 148,35 1.631,85 1.631,85
PLACA DE COMPRESSAO DINAMICA
109 unid R$ R$ R$
21 5 ?[’JF;\II;/][M RETA (INCLUI PARAFUS0S) ade 50 183,81 9.190,50 9.190,50
22 109 | PLACA DE RECONSTRUCAO DE 3,5 unid 50 R$ R$ R$
8 | MM (INCLUI PARAFUSOS) [UNI] ade 299,90 |14.995,00 14.995,00

AV. DR. PEREIRA DE MATTOS, 63 — CENTRO — CACAPAVA/SP - PABX. 12 - 3654-8800 — CEP: 12.281-450

Inscricdo Municipal 6143 - CNPJ 50.453.703/0001-43

Pagina 4 de 26




M

FUSAM

Processo n2.041/2025

Folha ne. ...........

Pregdo Eletronico n®.019/2025

SRP ne 014/2025
Assinatura:
23 111 | PLACA SEMITUBULAR 3,5 MM unid 240 R$ R$ R$
2 | (INCLUI PARAFUSOS) [UNI] ade 750,00 180.000,00 180.000,00
LOTE 3
24 104 | FIXADOR EXTERNO SEMI CIRCULAR | unid 120 R$ R$ R$
0 | (CAIXATUBO A TUBO) [UNI] ade 1.351,04 |162.124,80 162.124,80
108 unid R$ R$ R$
25 0 PINO DE SCHANZ [UNI] ade 350 48,57 16.999,50 16.999,50
108 unid R$ R$ R$
26 1 PINO DE SCHANZ 4,8 MM [UNI] ade 11 28,40 312,40 312,40
108 unid R$ R$ R$
27 2 PINO DE SCHANZ 6,0 MM [UNI] ade 117 28,40 3.322.80 3.322.80
LOTE 4
28 103 | FIXADOR EXTERNO PARA unid 20 R$ R$ R$
8 | ANTEBRACO E PUNHO [UNI] ade 780,00 15.600,00 15.600,00
FIXADOR EXTERNO COM SISTEMA DE .
103 unid R$ R$ R$
29 9 FL?I\I?I[]{ECAO ANGULAR - ILIZAROV ade 20 1.351,04 | 27.020,80 27.020,80
MINI FIXADOR EXTERNO TIO
105 unid R$ R$ R$
30 "JURGANS" COM ESFERA DE 20
3 POLIETILENO [UNI] ade 780,00 15.600,00 15.600,00
LOTE 5
31 110 |PLACAEM L 3,5 MM (INCLUI unid 10 R$ R$ R$
2 | PARAFUSOS) [UNI] ade 27547 |2.754,70 2.754,70
32 110 |PLACAEM L 4,5 MM (INCLUI unid 2 R$ R$ R$
3 | PARAFUSOS) [UNI] ade 288,70 |577,40 577,40
33 110 |PLACAEMT 3,5 MM (INCLUI unid 10 R$ R$ R$
5 | PARAFUSOS) [UNI] ade 275,48 2.754,80 2.754,80
34 110 |PLACAEM T 4,5 MM (INCLUI unid 10 R$ R$ R$
6 | PARAFUSOS) [UNI] ade 326,00 3.260,00 3.260,00
3c 110 | PLACA EM TREVO 4,5 MM (INCLUI unid 21 R$ R$ R$
8 | PARAFUSOS) [UNI] ade 288,70 6.062,70 6.062,70
LOTE 6
ARRUELA LISA DIAMETRO 7,0/3,6 .
A unid R$ R$ R$
36 | 992 | MM PARA PARAFUSODE4,5A 7,3 ade 30 8,05 24150 24150
[UNI]
106 unid R$ R$ R$
37 - PARAFUSO CORTICAL 4,5 MM [UNI] ade 120 18,05 2.166,00 2.166,00
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38 107 | PARAFUSO ESPONJOSO 6,5 MM R16 / | unid 100 R$ R$ R$
3 |R32[UNI] ade 27,20 2.720,00 2.720,00
39 107 | PARAFUSO ESPON]JOSO 6,5 MM unid 20 R$ R$ R$
4 | ROSCA TOTAL [UNI] ade 21,70 434,00 434,00
PLACA DE COMPRESSAO DINAMICA .
109 unid R$ R$ R$
40 6 l[ll,JSNI;/iM ESTREITA (INCLUI PARAFUS ade 20 23588 471760 471760
PLACA DE COMPRESSAO DINAMICA
109 unid R$ R$ R$
41 7 l[l-L,ISNI;/][M LARGA (INCLUI PARAFUSOS) ade 20 296,13 5.922.60 5.922.60
LOTE 7
101 unid R$ R$ R$
42 2 FIO KIRSCHNER 0.5 [UNI] ade 60 4014 2.408.40 2.408.40
101 unid R$ R$ R$
43 3 FIO KIRSCHNER 1.0 [UNI] ade 60 30,00 1.800,00 1.800,00
101 unid R$ R$ R$
44 4 FIO KIRSCHNER 1.5 [UNI] ade 200 30,00 6.000,00 6.000,00
101 unid R$ R$ R$
45 5 FIO KIRSCHNER 2.0 [UNI] ade 210 30,00 6.300,00 6.300,00
101 unid R$ R$ R$
46 6 FIO KIRSCHNER 2.5 [UNI] ade 60 30,00 1.800,00 1.800,00
101 unid R$ R$ R$
47 7 FIO KIRSCHNER 3.0 [UNI] ade 60 30,00 1.800,00 1.800,00
101 unid R$ R$ R$
48 3 FIO KIRSCHNER 3.5 [UNI] ade 60 35,00 2.100,00 2.100,00
101 unid R$ R$ R$
49 9 FIO KIRSCHNER 4,0 [UNI] ade 60 35,00 2.100,00 2.100,00
102 unid R$ R$ R$
50 0 FIO KIRSCHNER 4.5 [UNI] ade 60 35,00 2.100,00 2.100,00
102 unid R$ R$ R$
51 1 FIO KIRSCHNER 5.0 [UNI] ade 60 35,00 2.100,00 2.100,00
5o 103 | FIO TIPO STEINMANN ROSQUEADO unid 180 R$ R$ R$
5 |[UNI] ade 88,30 15.894,00 15.894,00
102 unid R$ R$ R$
53 6 FIO TIPO STEINMANN LISO 1.0 [UNI] ade 60 35,00 2.100,00 2.100,00
102 unid R$ R$ R$
54 | °,° | FIO TIPO STEINMANN LISO 1.5 [UNI] | 1851 60 | 2200 | %00 o 2.100.00
102 unid R$ R$ R$
55 8 FIO TIPO STEINMANN LISO 2.0 [UNI] ade 70 35,00 2.450,00 2.450,00
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56 | 192 | FI0 TIPO STEINMANN LISO 2.5 [UNI] |“d| 79 | RS RS RS
9 ' ade 3500 |2.450,00 2.450,00
103 unid R$ R$ R$
57 | "o~ |FIO TIPOSTEINMANN LISO 3.0 [UNI] | 00\ 60 | ;200|000 0o 270000
103 unid R$ R$ R$
58 | *;" |FIO TIPOSTEINMANN LISO 35 [UNI] | 00\ 70 | /200 | %0 o 3.150.00
103 unid R$ R$ R$
59 | °,° | FIO TIPO STEINMANN LISO 4.0 [UNI] |3 70 | /20| 5e) o 3.150.00
103 unid R$ R$ R$
60 | *,” |FIO TIPO STEINMANN LISO 45 [UNI] | 00\ 70 | /200 | %0 o 3.150,00
103 unid R$ R$ R$
61 |, |FIOTIPOSTEINMANN LISO 5.0 [UNI] |13 70 | /20 | T o 3.150.00
LOTE 8
10 unid R$ R$ R$
62 | oo | PARAFUSO CANULADO 35 MM [UNI] | 00| 360 |00 0 | (o000 104.400,00
LOTE 9
g3 | 11| PLACA RADIO DISTAL BLOQUEADA  [unid| ,,. | R$ R$ R$
10 | (INCLUI PARAFUSOS) [UNI] ade 1.800,00 |432.000,00  |432.000,00
LOTE 10
64 | 10 | PARAFUSO METALICO DE unid | 0 R$ R$ R$
77 | INTERFERENCIA NO TAMANHO 8 [UNI] | ade 446,89 | 4.468,90 4.468,90
g5 | 10 | PARAFUSO METALICO DE unid | | R$ R$ R$
78 | INTERFERENCIA NO TAMANHO 9 [UNI] | ade 446,89 |4.468,90 4.468,90
PARAFUSO METALICO DE .
10 unid R$ R$ R$
66 | 79 I[EEIIIZ]RFERENCIA NO TAMANHO 10 ade | 19 |44689 |4.46890 4.468,90
LOTE 11
67 | 19 | PARAFUSO CANULADO MINI [UNI] unid | o | RS R3 RS
58 ade 257,28 |6.432,00 6.432,00
VALOR TOTAL | RS 1.149.665,65

7. DESCRI(;AO DOS REQUISITOS DA CONTRATA(;AO
e (Quais os requisitos técnicos necessarios ao atendimento da necessidade?

e Quais os padrdes minimos de qualidade, de forma a permitir a sele¢do da proposta mais
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vantajosa?

e Para a verificagdo do atendimento aos padrdes de qualidade sera necessaria a
apresentacdo de amostras, exame de conformidade e prova de conceito, entre outros
testes de interesse da Administragao? Justifique.

A contratacio de Dispositivos Médicos Implantaveis (DMI) - Orteses e Préteses em carater de

consignacdo deve atender a requisitos técnicos e padrdes minimos de qualidade que

garantam seguranca, eficacia e conformidade com as regulamentacgdes vigentes.
1. Requisitos Técnicos Necessarios ao Atendimento da Necessidade
Os dispositivos a serem adquiridos devem:

e Ser devidamente registrados na ANVISA, conforme a legislacao vigente.

e Atender as normas técnicas da ABNT e regulamentag¢des internacionais aplicaveis a
orteses e proteses.

o Ser biocompativeis, seguros e adequados ao uso médico, garantindo compatibilidade com
os procedimentos cirdrgicos e necessidades dos pacientes.

e Apresentar variedade de tamanhos e modelos, conforme a demanda hospitalar e
recomendac¢des médicas.

e Possuir rastreabilidade por meio de etiquetagem padronizada, contendo informacgdes
como lote, validade, nimero de registro na ANVISA e fabricante.

e Incluir manual técnico e instrucdes de uso, detalhando especificagdes, indicagdes,
contraindicagdes e forma correta de manuseio.

e Garantir assisténcia técnica e suporte pds-implantacdo, conforme necessario.
2. Padrées Minimos de Qualidade

Para permitir a selecao da proposta mais vantajosa, os dispositivos devem atender aos seguintes

critérios:

B e ——— . A————LC NI Ol ——
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e Qualidade certificada: Devem possuir certificacoes de 6rgdos reguladores nacionais e
internacionais, como ANVISA, ISO 13485 (gestdo da qualidade para dispositivos médicos)
e FDA (quando aplicavel).

e Durabilidade e resisténcia: Materiais de alta qualidade que garantam a longevidade e o
desempenho adequado do implante.

e Eficiéncia clinica comprovada: Estudos clinicos ou evidéncias cientificas que respaldem a
eficicia e seguranca do produto.

e Garantia de fornecimento continuo: O fornecedor deve assegurar disponibilidade
constante dos itens em consignacao, evitando desabastecimento.

e Transparéncia na precificacido: Os valores devem ser justificados com base em critérios

objetivos, evitando superfaturamento ou distor¢des de mercado.

3. Verificagcdo dos Padrdes de Qualidade

Amostras e Exames de Conformidade

Para garantir a qualidade e conformidade dos produtos ofertados, poderao ser exigidos:

e Apresentacdo de amostras: Para avaliagdo fisica e técnica dos dispositivos antes da
contratagao.

e Exames de conformidade: Documentacdo comprobatéria de registros na ANVISA,
certificados de qualidade e relatérios técnicos.

e Prova de conceito e testes laboratoriais: Quando aplicavel, testes que demonstrem a

eficacia e seguranca do dispositivo, conforme as exigéncias hospitalares.

Justificativa

A exigéncia de amostras e testes é fundamental para assegurar que os dispositivos atendam aos
padrdes técnicos e clinicos exigidos. Esse processo reduz riscos de aquisicdo de materiais

inadequados e promove maior seguranga para os pacientes e profissionais de sadde.

Conclusao
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Os requisitos técnicos e padrdes de qualidade estabelecidos garantem que a aquisicdo de DMI -
Orteses e Préteses em consigna¢do seja realizada com seguranca, transparéncia e eficiéncia,

priorizando o melhor atendimento aos pacientes e o uso racional dos recursos publicos.

8. ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES PARA CONTRATACAO

DMI - DISPOSITIVO MEDICO IMPLANTAVEL - ORTESES E PROTESES

Ite
Item nz Descricao Item Unidad | Quantida
n? e de
PCA
LOTE 1
1 | 984 | ANCORA METALICA 2.0 MM [UNI] ““‘Sad 10
2 | 985 | ANCORA METALICA 2.7 MM [UNI] ““‘edad 10
3 | 986 | ANCORA METALICA 3.5 MM [UNI] ““‘edad 10
4 | 987 | ANCORA METALICA 4.0 MM [UNI] “medad 10
5 | 988 | ANCORA METALICA 4.5 MM [UNI] u“‘edad 10
6 | 989 | ANCORA METALICA 5.0 MM [UNI] u“‘edad 10
LOTE 2
7 | 99 | ARRUELA LISA DIAMETRO 7,0/3,6 MM PARA PARAFUSO DE2,7 A | unidad | oo
4,0 [UNI] e
8 185 PARAFUSO CORTICAL 3,5 MM ROSCA TOTAL [UNI] ““‘Sad 30
9 186 PARAFUSO CORTICAL 3,5 X 14 [UNI] ““‘(‘jad 20
10 1(1)6 PARAFUSO CORTICAL 3,5 X 16 [UNI] ““‘Sad 20
11 126 PARAFUSO CORTICAL 3,5 X 18 [UNI] ““‘Sad 20
12 126 PARAFUSO CORTICAL 3,5 X 22 [UNI] ““‘Sad 20
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13 126 PARAFUSO CORTICAL 3,5 X 26 [UNI] “medad 20
14 126 PARAFUSO CORTICAL 3,5 X 36 [UNI] ““‘edad 20
15 126 PARAFUSO CORTICAL 3,5 X 38 [UNI] ““‘edad 20
16 1(2)7 PARAFUSO ESPONJOSO 4,0 MM ROSCA TOTAL [UNI] “medad 300
17 127 PARAFUSO MALEOLAR [UNI] ““‘edad 100
18 128 PLACA 1/3 DE TUBO, RETA DE 3,5 MM 02 A 12 FUROS [UNI] “medad 20
19 1(5)8 PLACA 1/3 TUBULAR 3,5 MM (INCLUI PARAFUSOS) [UNI] ““‘edad 50
20 128 PLACA 1/3 TUBULAR 3,5 MM 6 FUROS (INCLUI PARAFUSOS) [UNI] “mgad 11
,4 | 109 |PLACA DE COMPRESSAO DINAMICA 3,5 MM RETA (INCLUI unidad 50
5 | PARAFUSOS) [UNI] e

22 129 PLACA DE RECONSTRUCAO DE 3,5 MM (INCLUI PARAFUSOS) [UNI] “msad 50

111 unidad
23 5" |PLACA SEMITUBULAR 3,5 MM (INCLUI PARAFUSOS) [UNI] ) 240

LOTE 3

104 unidad
24 o | FIXADOR EXTERNO SEMI CIRCULAR (CAIXA TUBO A TUBO) [UNI] ) 120
25 188 PINO DE SCHANZ [UNI] umedad 350
26 1(1)8 PINO DE SCHANZ 4,8 MM [UNI] ““‘Sad 11
27 128 PINO DE SCHANZ 6,0 MM [UNI] ““‘Sad 117

LOTE 4

103 unidad
28 g |FIXADOR EXTERNO PARA ANTEBRACO E PUNHO [UNI] ) 20
,o | 103 |FIXADOR EXTERNO COM SISTEMA DE CORRECAO ANGULAR - unidad -

9 |ILIZAROV [UNI] e
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Assinatura:
50 | 105 |MINIFIXADOR EXTERNO TIO "JURGANS" COM ESFERA DE unidad 20
3 | POLIETILENO [UNI] e
LOTE 5
31 1%0 PLACA EM L 3,5 MM (INCLUI PARAFUSOS) [UNI] ““‘edad 10
32 %O PLACA EM L 4,5 MM (INCLUI PARAFUSOS) [UNI] “medad 2
33 120 PLACA EM T 3,5 MM (INCLUI PARAFUSOS) [UNI] ““‘edad 10
34 120 PLACA EM T 4,5 MM (INCLUI PARAFUSOS) [UNI] “medad 10
35 15130 PLACA EM TREVO 4,5 MM (INCLUI PARAFUSOS) [UNI] ““‘Sad 21
LOTE 6
36 | 99p |ARRUELALISADIAMETRO 7,0/3,6 MM PARA PARAFUSO DE 4,5 A | unidad 20
7,3 [UNI] e
37 | 1067 | PARAFUSO CORTICAL 4,5 MM [UNI] “msad 120
38 | 1073 | PARAFUSO ESPONJOSO 6,5 MM R16 / R 32 [UNI] ““‘Sad 100
39 | 1074 | PARAFUSO ESPONJOSO 6,5 MM ROSCA TOTAL [UNI] ““‘Sad 20
40 | 1096 | PLACA DE COMPRESSAO DINAMICA 4,5 MM ESTREITA (INCLUI unidad 20
PARAFUS [UNI] e
41 | 1097 | PLACA DE COMPRESSAO DINAMICA 4,5 MM LARGA (INCLUI unidad 20
PARAFUSOS) [UNI] e
LOTE
7
42 | 1012 | FIO KIRSCHNER 0.5 [UNI] ““‘(‘jad 60
43 | 1013 | FIO KIRSCHNER 1.0 [UNI] ““‘Sad 60
44 | 1014 | FIO KIRSCHNER 1.5 [UNI] ““‘Sad 200
45 | 1015 | FIO KIRSCHNER 2.0 [UNI] unidad |,

e

B e ——— . A————LC NI Ol ——
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46 | 1016 | FIO KIRSCHNER 2.5 [UNI] “medad 60
47 | 1017 | FIO KIRSCHNER 3.0 [UNI] ““‘edad 60
48 | 1018 | FIO KIRSCHNER 3.5 [UNI] ““‘edad 60
49 | 1019 | FIO KIRSCHNER 4,0 [UNI] “medad 60
50 | 1020 | FIO KIRSCHNER 4.5 [UNI] ““‘edad 60
51 | 1021 | FIO KIRSCHNER 5.0 [UNI] “medad 60
unidad
52 | 1035 | FIO TIPO STEINMANN ROSQUEADO [UNI] . 180
53 | 1026 | FIO TIPO STEINMANN LISO 1.0 [UNI] ““‘edad 60
54 | 1027 |FIO TIPO STEINMANN LISO 1.5 [UNI] “medad 60
55 | 1028 | FIO TIPO STEINMANN LISO 2.0 [UNI] “msad 70
56 | 1029 | FIO TIPO STEINMANN LISO 2.5 [UNI] ““‘Sad 70
57 | 1030 | FIO TIPO STEINMANN LISO 3.0 [UNI] ““‘Sad 60
58 | 1031 | FIO TIPO STEINMANN LISO 3.5 [UNI] “msad 70
59 | 1032 | FIO TIPO STEINMANN LISO 4.0 [UNI] ““‘Sad 70
60 | 1033 | FIO TIPO STEINMANN LISO 4.5 [UNI] ““‘Sad 70
61 | 1034 | FIO TIPO STEINMANN LISO 5.0 [UNI] ““‘Sad 70
LOTE
8
62 | 1055 | PARAFUSO CANULADO 3,5 MM [UNI] ““‘Sad 360
LOTE
9
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63 | 1110 | PLACA RADIO DISTAL BLOQUEADA (INCLUI PARAFUSOS) [UNI] “medad 240
LOTE
10
64 | 1077 | PARAFUSO METALICO DE INTERFERENCIA NO TAMANHO 8 [UNI] ““‘edad 10
65 | 1078 | PARAFUSO METALICO DE INTERFERENCIA NO TAMANHO 9 [UNI] “medad 10
PARAFUSO METALICO DE INTERFERENCIA NO TAMANHO 10 unidad
66 | 1079 10
[UNT] e
LOTE
11
67 | 1058 | PARAFUSO CANULADO MINI [UNI] ““‘Sad 25

9. LEVANTAMENTO DE MERCADO

0 levantamento de mercado tem como objetivo identificar fornecedores qualificados, analisar
a disponibilidade dos produtos no mercado e verificar as condi¢des de aquisi¢ao, garantindo a
escolha da proposta mais vantajosa para a Administragao.

Foi realizada uma pesquisa junto a fornecedores especializados na fabricacdo e comercializacao
de DM]I, considerando os seguintes critérios:

Empresas com registro na Anvisa e certificacdes de qualidade; Fabricantes que atendam as
normas para dispositivos médicos; Distribuidores que oferecam consignacao; Empresas com
capacidade de fornecimento continuo, evitando desabastecimento.

Os DMI sao amplamente disponibilizados por empresas nacionais e internacionais.

Foram coletadas cota¢des de diferentes fornecedores para avaliar:

Preco unitario dos materiais, considerando volume e contrato anual.

Prazos de entrega e logistica, garantindo fornecimento continuo.

e (Garantia e suporte técnico, especialmente para bombas de infusdo em comodato.

¢ (Condic¢des contratuais, incluindo requisitos de qualidade e conformidade regulatdria.

10. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO
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Ite
m Uni | Quan Valor Valor
Item | n® Descricado Item dad | tidad N Valor Total | Or¢amento
Unitario -
PC e e Exercicio
A
LOTE 1
1 98 ANCORA METALICA 2.0 MM [UNI] unid 10 RS R$ R$
4 ' ade 366,06 |3.660,60 3.660,60
98 unid RS RS RS
2 5 ANCORA METALICA 2.7 MM [UNI] ade 10 366,06 |3.660,60 3.660,60
98 unid R$ R$ R$
3 6 ANCORA METALICA 3.5 MM [UNI] ade 10 366,06 |3.660,60 3.660,60
98 unid RS RS RS
4 7 ANCORA METALICA 4.0 MM [UNI] ade 10 366,06 |3.660,60 3.660,60
98 unid RS RS RS
5 3 ANCORA METALICA 4.5 MM [UNI] ade 10 366,06 |3.660,60 3.660.60
98 unid R$ R$ R$
6 9 ANCORA METALICA 5.0 MM [UNI] ade 10 366,06 |3.660,60 3.660,60
LOTE 2
7 99 | ARRUELA LISA DIAMETRO 7,0/3,6 MM unid 100 R$ R$ R$
1 | PARA PARAFUSO DE 2,7 A 4,0 [UNI] ade 8,05 805,00 805,00
8 10 | PARAFUSO CORTICAL 3,5 MM ROSCA unid 30 R$ RS R$
59 | TOTAL [UNI] ade 15,33 459,90 459,90
10 unid RS RS RS
9 60 PARAFUSO CORTICAL 3,5 X 14 [UNI] ade 20 15.34 306,80 306,80
1110 unid RS RS RS
0 le1 PARAFUSO CORTICAL 3,5 X 16 [UNI] ade 20 15.34 306,80 306,80
1110 unid R$ R$ R$
1 62 PARAFUSO CORTICAL 3,5 X 18 [UNI] ade 20 15,34 306,80 306,80
1110 unid RS RS RS
5 163 PARAFUSO CORTICAL 3,5 X 22 [UNI] ade 20 15.34 306,80 306,80
1110 unid RS RS RS
3 | 64 PARAFUSO CORTICAL 3,5 X 26 [UNI] ade 20 15,34 306,80 306,80
1110 unid R$ R$ R$
4 | 65 PARAFUSO CORTICAL 3,5 X 36 [UNI] ade 20 15,34 306,80 306,80
1110 unid RS RS RS
5 66 PARAFUSO CORTICAL 3,5 X 38 [UNI] ade 20 15.34 306,80 306,80
1 |10 | PARAFUSO ESPON]JOSO 4,0 MM ROSCA unid 300 R$ RS RS
6 | 72 | TOTAL [UNI] ade 27,71 8.313,00 8.313,00
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Assinatura:
1110 unid R$ R$ R$
7176 PARAFUSO MALEOLAR [UNI] ade 100 21,89 2.189,00 2.189,00
1 |10 |PLACA 1/3 DE TUBO, RETA DE 3,5 MM unid 20 R$ R$ R$
8 84|02 A 12 FUROS [UNI] ade 148,40 2.968,00 2.968,00
1 |10 |PLACA1/3 TUBULAR 3,5 MM (INCLUI unid 50 R$ R$ R$
9 | 85| PARAFUSOS) [UNI] ade 147,39 7.369,50 7.369,50
2 |10 | PLACA 1/3 TUBULAR 3,5 MM 6 FUROS unid 11 R$ R$ R$
0 | 86 | (INCLUI PARAFUSOS) [UNI] ade 148,35 1.631,85 1.631,85
2 |10 | PLACA DE COMPRESSAO DINAMICA 3,5 | unid 50 R$ R$ R$
1 |95 | MM RETA (INCLUI PARAFUSOS) [UNI] ade 183,81 9.190,50 9.190,50
2 |10 | PLACA DE RECONSTRUCAO DE 3,5 MM unid 50 R$ R$ R$
2 | 98 | (INCLUI PARAFUSOS) [UNI] ade 299,90 |14.995,00 14.995,00
2 |11 | PLACA SEMITUBULAR 3,5 MM (INCLUI unid 240 R$ R$ R$
3 | 12 | PARAFUSOS) [UNI] ade 750,00 180.000,00 180.000,00
LOTE 3
2 |10 | FIXADOR EXTERNO SEMI CIRCULAR unid 120 R$ R$ R$
4 |40 | (CAIXATUBO A TUBO) [UNI] ade 1.351,04 {162.124,80 162.124,80
2|10 unid R$ R$ R$
5180 PINO DE SCHANZ [UNI] ade 350 48,57 16.999,50 16.999,50
2110 unid R$ R$ R$
6 |81 PINO DE SCHANZ 4,8 MM [UNI] de 11 28,40 312,40 312,40
2110 unid R$ R$ R$
7 |82 PINO DE SCHANZ 6,0 MM [UNI] ade 117 28,40 3.322,80 3.322,80
LOTE 4
2 |10 | FIXADOR EXTERNO PARA ANTEBRACO E | unid 20 R$ R$ R$
8 | 38 | PUNHO [UNI] ade 780,00 15.600,00 15.600,00
2 |10 | FIXADOR EXTERNO COM SISTEMA DE unid 20 R$ R$ R$
9 |39 | CORRECAO ANGULAR - ILIZAROV [UNI] ade 1.351,04 |27.020,80 27.020,80
3 | 10 | MINI FIXADOR EXTERNO TIO "JURGANS" | unid 20 R$ R$ R$
0 | 53 | COM ESFERA DE POLIETILENO [UNI] ade 780,00 15.600,00 15.600,00
LOTE 5
3 |11 |PLACAEML 3,5 MM (INCLUI unid 10 R$ R$ R$
1 | 02 | PARAFUSOS) [UNI] ade 275,47 |2.754,70 2.754,70
3 |11 |PLACAEML 4,5 MM (INCLUI unid 2 R$ R$ R$
2 | 03 | PARAFUSOS) [UNI] ade 288,70 577,40 577,40
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Assinatura:
3 |11 |PLACAEMT 3,5 MM (INCLUI unid 10 R$ R$ R$
3 | 05 | PARAFUSOS) [UNI] ade 275,48 2.754,80 2.754,80
3 |11 |PLACAEMT 4,5 MM (INCLUI unid 10 R$ R$ R$
4 | 06 | PARAFUSOS) [UNI] ade 326,00 3.260,00 3.260,00
3 |11 | PLACA EM TREVO 4,5 MM (INCLUI unid 21 R$ R$ R$
5 | 08 | PARAFUSOS) [UNI] ade 288,70 6.062,70 6.062,70
LOTE 6
3 |99 | ARRUELA LISA DIAMETRO 7,0/3,6 MM unid 30 R$ R$ R$
6 | 2 | PARA PARAFUSO DE 4,5 A 7,3 [UNI] ade 8,05 241,50 241,50
3110 unid R$ R$ R$
7 1 67 PARAFUSO CORTICAL 4,5 MM [UNI] ade 120 18,05 2.166,00 2.166,00
3 |10 | PARAFUSO ESPONJOSO 6,5 MM R16 /R unid 100 R$ R$ R$
8 | 73|32 [UNI] ade 27,20 2.720,00 2.720,00
3 | 10 | PARAFUSO ESPONJOSO 6,5 MM ROSCA unid 20 R$ R$ R$
9 |74 | TOTAL [UNI] ade 21,70 434,00 434,00
4 |10 | PLACA DE COMPRESSAO DINAMICA 4,5 unid 20 R$ R$ R$
0 |96 | MM ESTREITA (INCLUI PARAFUS [UNI] ade 235,88 4.717,60 4.717,60
4 |10 | PLACA DE COMPRESSAO DINAMICA 4,5 unid 20 R$ R$ R$
1 |97 | MM LARGA (INCLUI PARAFUSOS) [UNI] | ade 296,13 |5.922,60 5.922,60
LOTE 7
4 110 unid R$ R$ R$
2 |12 | FIO KIRSCHNER 0.5 [UNI] ade | °0 |4014 |2.40840 2.408,40
4 110 unid R$ R$ R$
3113 FIO KIRSCHNER 1.0 [UNI] ade 60 30,00 1.800,00 1.800,00
4 110 unid R$ R$ R$
4 |14 FIO KIRSCHNER 1.5 [UNI] ade 200 30,00 6.000,00 6.000,00
4110 unid R$ R$ R$
5115 FIO KIRSCHNER 2.0 [UNI] ade 210 30,00 6.300,00 6.300,00
4110 unid R$ R$ R$
6 |16 FIO KIRSCHNER 2.5 [UNI] ade 60 30,00 1.800,00 1.800,00
4110 unid R$ R$ R$
7 117 FIO KIRSCHNER 3.0 [UNI] ade 60 30,00 1.800,00 1.800,00
4110 unid R$ R$ R$
8 (18 FIO KIRSCHNER 3.5 [UNI] ade 60 35,00 2.100,00 2.100,00
4110 unid R$ R$ R$
9 119 FIO KIRSCHNER 4,0 [UNI] ade 60 35,00 2.100,00 2.100,00
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510 unid R$ R$ R$
020 FIO KIRSCHNER 4.5 [UNI] ade 60 35,00 2.100,00 2.100,00
5110 unid R$ R$ R$
1|21 FIO KIRSCHNER 5.0 [UNI] ade 60 35,00 2.100,00 2.100,00
5 |10 | FIO TIPO STEINMANN ROSQUEADO unid 180 R$ R$ R$
2 | 35| [UNI] ade 88,30 15.894,00 15.894,00
510 unid R$ R$ R$
3 |26 FIO TIPO STEINMANN LISO 1.0 [UNI] ade 60 3500 2.100,00 2.100,00
5110 unid R$ R$ R$
4 |27 FIO TIPO STEINMANN LISO 1.5 [UNI] de 60 35,00 2.100,00 2.100,00
5110 unid R$ R$ R$
5 |28 FIO TIPO STEINMANN LISO 2.0 [UNI] ade 70 3500 2.450,00 2.450,00
5 (10 unid R$ R$ R$
6 | 29 FIO TIPO STEINMANN LISO 2.5 [UNI] ade 70 3500 2.450,00 2.450,00
5110 unid R$ R$ R$
7 130 FIO TIPO STEINMANN LISO 3.0 [UNI] de 60 4500 2.700,00 2.700,00
5110 unid R$ R$ R$
8 31 FIO TIPO STEINMANN LISO 3.5 [UNI] ade 70 45,00 3.150,00 3.150,00
5 (10 unid R$ R$ R$
9|32 FIO TIPO STEINMANN LISO 4.0 [UNI] ade 70 45,00 3.150,00 3.150,00
6 |10 unid R$ R$ R$
0 |33 FIO TIPO STEINMANN LISO 4.5 [UNI] de 70 4500 3.150,00 3.150,00
6 |10 unid R$ R$ R$
1 |34 FIO TIPO STEINMANN LISO 5.0 [UNI] ade 70 45,00 3.150,00 3.150,00
LOTE 8
6 |10 unid R$ R$ R$
2 |55 PARAFUSO CANULADO 3,5 MM [UNI] ade 360 290,00 104.400,00 104.400,00
LOTE 9
6 |11 | PLACA RADIO DISTAL BLOQUEADA unid 240 R$ R$ R$
3 |10 | (INCLUI PARAFUSOS) [UNI] ade 1.800,00 [432.000,00 432.000,00
LOTE 10
6 |10 | PARAFUSO METALICO DE unid 10 R$ R$ R$
4 |77 | INTERFERENCIA NO TAMANHO 8 [UNI] ade 446,89 4.468,90 4.468,90
6 |10 | PARAFUSO METALICO DE unid 10 R$ R$ R$
5 | 78 | INTERFERENCIA NO TAMANHO 9 [UNI] ade 446,89 4.468,90 4.468,90
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6 |10 | PARAFUSO METALICO DE unid 10 R$ R$ R$
6 | 79 | INTERFERENCIA NO TAMANHO 10 [UNI] | ade 446,89 4.468,90 4.468,90
LOTE 11
6 1101 b ARAFUSO CANULADO MINI [UNI] unid | o | RS RS RS
7 |58 ade 257,28 6.432,00 6.432,00
VALOR TOTAL R$ 1.149.665,65

11.DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

A contratacio de Dispositivos Médicos Implantaveis (DMI) - Orteses e Préteses em

carater de consignacao tem como objetivo garantir a disponibilidade continua e eficiente desses

materiais para atender as demandas cirurgicas e terapéuticas da instituicdo de satde. A solucao

adotada busca otimizar recursos, reduzir desperdicios e garantir maior seguranca para os

pacientes e profissionais da saude.

1. Modelo de Contratagao

e Consignacdo: Os dispositivos serdo fornecidos sem custo inicial para a instituicdo,

permanecendo disponiveis para uso imediato e sendo faturados apenas quando

efetivamente utilizados.

e Controle de Estoque: A gestdo dos produtos em consignacdo sera realizada por meio de

sistemas de monitoramento e rastreamento, assegurando o abastecimento continuo.

e Fornecimento Continuo: O fornecedor serd responsavel por garantir a reposicdo dos

produtos conforme a demanda hospitalar, evitando a falta de materiais essenciais.

2. Beneficios da Solucao

Disponibilidade Garantida: Elimina atrasos em procedimentos cirurgicos por falta de

materiais.

Eficiéncia Financeira: Redugdo de custos com estoque, evitando imobilizagdo de recursos.

Reducdo de Desperdicios: Minimiza perdas por vencimento e obsolescéncia dos produtos.

Conformidade Regulatoria: Garantia de fornecimento de dispositivos registrados e certificados.
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Seguranca e Qualidade: Utilizacdo de produtos com alto padrdo de qualidade, minimizando

riscos aos pacientes.

3. Operacionalizacao da Solugao

Gestdo do Fornecimento: O fornecedor manterd um estoque regulado dentro da

instituicdo, com controle rigoroso sobre validade e rastreabilidade dos produtos.

e Controle e Monitoramento: O hospital e o fornecedor deverao adotar um sistema de
registro e rastreamento de uso dos dispositivos, garantindo total transparéncia e
eficiéncia na gestao.

e Faturamento e Pagamento: O pagamento sera realizado apenas pelos produtos
efetivamente utilizados, conforme relatorios de consumo validados pela instituicao.

e Auditoria e Fiscalizacao: Relatdrios periddicos serdo gerados para garantir conformidade

com as exigéncias contratuais e regulatorias.
4. Conclusdo

A solucdo proposta para a aquisicao de DMI - Orteses e Prdoteses em carater de consignacao
proporciona uma gestao eficiente, segura e economicamente viavel dos insumos hospitalares,
assegurando um atendimento agil e de qualidade aos pacientes, a0 mesmo tempo em que otimiza

a utilizacdo dos recursos publicos.
12.JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO

A contratacdo dos Dispositivos Médicos Implantaveis (DMI) - Orteses e Préteses em carater
de consignacdo deve ser realizada em lotes, garantindo a compatibilidade entre os materiais e
evitando problemas técnicos e operacionais decorrentes da aquisicdo de itens de diferentes
fornecedores. Essa abordagem assegura a padronizagao, a seguranc¢a no uso e a eficiéncia na
administracao dos dispositivos. Além disso, a aquisicdo conjunta favorece melhores condi¢des
comerciais e otimiza a logistica da Instituicao.

O parcelamento da contratacdo em lotes pode ser especialmente vantajoso nos seguintes

Casos:
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- Variedade e atendimento a especialidades médicas: Permite contemplar diferentes tipos
de dispositivos, garantindo maior diversidade e suporte adequado a diversas areas da saude.

- Maior concorréncia e melhores condi¢gdes comerciais: Em um mercado competitivo,
fornecedores especializados em determinados produtos podem oferecer propostas mais
vantajosas.

- Otimizacdo logistica: Facilita o controle e a distribuicdo eficiente dos dispositivos,
assegurando o abastecimento continuo e organizado.

- Qualidade aprimorada: A especializacao dos fornecedores contribui para a oferta de
produtos mais adequados e seguros para cada necessidade especifica.

O principal objetivo dessa estratégia é garantir a continuidade do fornecimento, a qualidade
dos dispositivos e a economicidade para a Administracdao, promovendo um processo de

aquisicao mais eficiente e sustentavel.

13.PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS

e (Quais resultados pretendem-se alcangar com esta contratagao?

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

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

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

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

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

e Promover o desenvolvimento sustentavel, priorizando fornecedores que atendam a

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

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

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

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

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

o Satisfacdo da Equipe Cirurgica e Assistencial: Medir a percep¢do dos profissionais
quanto a adequacdo dos insumos e equipamentos fornecidos.

e Cumprimento de Prazos e Qualidade dos Fornecedores: Monitorar a regularidade das

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

A contratacdo de DMI - ortrese e protese visa proporcionar maior seguranca aos pacientes,
otimizar a utilizagcdo dos recursos publicos, promover o desenvolvimento sustentavel e garantir
a continuidade dos servigos de saude prestados pela FUSAM com qualidade, eficiéncia e

economicidade.

14.CONTRATAGOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

e Ha necessidade de contratagdes/aquisicoes correlatas?

e Ha necessidade de contratagdes/aquisi¢coes interdependentes?
A contratacdo de Dispositivos Médicos Implantaveis (DMI) - Orteses e Préteses em carater de
consignacao pode demandar aquisi¢cdes e contratacdes complementares para garantir o pleno

funcionamento dos servigos hospitalares e a correta utilizagdo dos materiais.

1. Necessidade de Contratacdoes/Aquisicoes Correlatas
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As contratagdes correlatas sdo aquelas que, embora ndo sejam diretamente dependentes da
aquisicao dos DMI, podem ser necessarias para a eficiéncia dos servicos médicos e hospitalares.
Algumas possiveis aquisi¢des correlatas incluem: Instrumentais Cirturgicos Especificos - Kits de
instrumentos compativeis com os implantes adquiridos, garantindo a execucdo dos
procedimentos.

Materiais de Fixacdo e Complementares - Parafusos, cimentos dsseos, fios de sutura especiais e
outros insumos indispensaveis para a utilizacdo das érteses e proteses.

Treinamento e Capacitacdo - Servicos de treinamento para a equipe médica e técnica sobre a
correta manipulacdo, aplicagdo e armazenamento dos dispositivos.

Software para Gestdao de Consignacao - Sistemas que permitem rastrear o uso dos materiais,

controle de estoque e faturamento conforme a utilizacao.

2. Necessidade de Contratagdoes/Aquisicoes Interdependentes

As contratagdes interdependentes sdo aquelas que possuem uma relacdo direta com o
fornecimento dos DMI e que sao imprescindiveis para a sua plena utilizacdo. Algumas dessas

contratagdes incluem:

Servico de Logistica e Gestao de Estoque - Em casos de grandes volumes de dispositivos
consignados, pode ser necessario um servico especializado para controle e reposicao eficiente.
Manutencido e Suporte Técnico - Caso os DMI exijam equipamentos especificos para sua
implantacdo, pode ser necessaria a contratacdo de suporte técnico e manutencao.

Contratacdo de Servicos Médicos Especializados - Algumas proteses e Orteses exigem
médicos ou equipes especializadas para realizacdo dos procedimentos, podendo demandar

credenciamento ou terceirizacdo de profissionais.

3. Conclusao

A contratacdo de DMI em consignacao pode gerar a necessidade de aquisicdes correlatas e
interdependentes para garantir a eficiéncia da operagao, o correto manuseio dos produtos e a
seguranca dos pacientes. A Administracdo deve avaliar essas necessidades para prever no

planejamento os itens e servicos essenciais a plena execu¢ao da contratacao.
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15.POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS
e Ha a possibilidade de inclusdo de critérios de sustentabilidade na contratagdo, desde a
especificacdo técnica até como obriga¢des da contratada?

e (Quais os possiveis impactos ambientais decorrentes da contratacdao?

A contratacdo de Dispositivos Médicos Implantaveis (DMI) - Orteses e Préteses em
carater de consignacao pode gerar impactos ambientais relacionados a producio, logistica,
descarte de residuos e consumo de recursos naturais. Por isso, é essencial considerar critérios de
sustentabilidade na contratacdo, desde a especificacdo técnica até as obrigacdes da empresa

fornecedora.
1. Inclusao de Critérios de Sustentabilidade na Contratacao

Para minimizar os impactos ambientais, é possivel incluir exigéncias sustentaveis no processo de

contratacao, tais como:

Materiais e Processos Sustentaveis - Priorizar fornecedores que utilizem materiais
biodegradaveis, reciclaveis ou com menor impacto ambiental na fabricagdo dos produtos.

Gestdo de Residuos - Exigir que a contratada apresente um plano adequado de descarte de
residuos hospitalares, incluindo embalagens, sobras de materiais e produtos vencidos.

Logistica Sustentavel - Incentivar praticas de transporte sustentavel, como a otimizacdo de
rotas para reducdo de emissdes de CO, e o uso de embalagens reutilizaveis ou reciclaveis.
Certificagdes Ambientais - Dar preferéncia a fornecedores que possuam certificagdes
ambientais, como ISO 14001, que atestam boas praticas sustentaveis.

Reduc¢ao de Consumo Energético - Se aplicavel, exigir que os dispositivos tenham menor

consumo energético e que os processos de fabricacdo sigam normas de eficiéncia energética.
2. Possiveis Impactos Ambientais Decorrentes da Contratacao

Os impactos ambientais associados a contratacao de DMI incluem:
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Geracdo de Residuos Hospitalares - Embalagens plasticas, restos de materiais cirargicos e
dispositivos nao utilizados ou vencidos podem contribuir para o aumento de residuos
hospitalares perigosos.

Consumo de Recursos Naturais - A fabricacao de proteses e Orteses pode demandar metais,
polimeros e outros materiais que impactam o meio ambiente, além do consumo de agua e
energia no processo produtivo.

Emissao de Gases Poluentes - O transporte e distribuicdo dos dispositivos podem gerar
emissoes de carbono devido ao uso de combustiveis fésseis.

Descarte Inadequado de Produtos - Sem um plano eficiente de descarte e reciclagem, os
dispositivos e suas embalagens podem acabar em aterros sanitdrios, contribuindo para a

poluicdo ambiental.
3. Conclusao

A inclusio de critérios de sustentabilidade na contratacio de DMI - Orteses e Préteses em
consignacdao pode contribuir significativamente para a reducdao dos impactos ambientais,
garantindo que o fornecimento dos dispositivos ocorra de forma responsavel. A adocdao de
praticas sustentaveis também reforca o compromisso da instituicdo com a responsabilidade

ambiental e com a promoc¢ao da saude publica de maneira ecologicamente correta.

16.POSICIONAMENTO CONCLUSIVO

Com base na andlise detalhada realizada neste Estudo Técnico Preliminar (ETP), restou
demonstrada a importancia da avaliacao criteriosa das propostas, considerando tanto a
qualidade técnica dos Dispositivos Médicos Implantaveis (DMI) - Orteses e Proteses em
carater de consignac¢ao, quanto os aspectos econdmicos da contratacao.

Diante da complexidade e da necessidade de garantir produtos de alta qualidade para a
seguranca dos pacientes e eficiéncia dos procedimentos médicos, opinamos pela ado¢do do
critério de julgamento "Técnica e Preco", priorizando fornecedores que atendam aos
requisitos técnicos minimos estabelecidos e apresentem a melhor relagdo custo-beneficio.
Apb6s a andlise de viabilidade, esta equipe de planejamento declara VIAVEL a contratacio,

considerando que: Atende ao interesse publico, assegurando a continuidade e a qualidade
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dos servicos hospitalares essenciais; possui justificativa técnica e econdmica, alinhada as
necessidades institucionais e orcamentarias; garante eficiéncia na gestao dos materiais por
meio do modelo de consignacdo, otimizando o uso de recursos e reduzindo desperdicios;
Possibilita a implementacdo de critérios sustentaveis na escolha dos fornecedores,
minimizando impactos ambientais.

Assim, recomenda-se a continuidade do processo de contratacdo, com a elaboracdo do

Termo de Referéncia e demais etapas necessdarias para sua execugao.

Andresa Gabrieli
Prado
Diretora Assistencial
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