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EDITAL DE CHAMAMENTO PUBLICO PRE-QUALIFICACAO DE PRODUTOS
COMPRESSAS NEUROCIRURGICAS E COMPRESSAS CIRURGICAS, GAZES
HIDROFILA ESTERIL NAO ESTERIL, GAZES ALGODONADA ESTERIL, ATADURAS
DE ALGODAO, CREPE, GESSADA E ATADURA DE MORIM PARA O HOSPITAL
UNIVERSITARIO DO OESTE DO PARANA — HUOP PROCESSO ADMINISTRATIVO N°
000467/2022 CHAMAMENTO PUBLICO N° 006/2022 — HUOP.

1. PREAMBULO

O Hospital Universitario do Oeste do Parana — HUOP torna publico que realizara processo
de chamamento publico para para PRE-QUALIFICACAO DE PRODUTOS COMPRESSAS
NEUROCIRURGICAS E COMPRESSAS CIRURGICAS, GAZES HIDROFILA ESTERIL
NAO ESTERIL, GAZES ALGODONADA ESTERIL, ATADURAS DE ALGODAO, CREPE,
GESSADA E ATADURA DE MORIM para o Hospital Universitario do Oeste do Parana —
HUOP, obedecidos os fundamentos legais constantes dos dispositivos das Leis n°
8.080/90, 8.666/93, Lei Estadual n® 15.608/07, Portaria n® 1.286/93, do Ministério da Saude,
Decreto Estadual n°® 4.507/2009, suas alteracdes e demais legislacdes e normas que regem
a matéria, aplicAveis ao Chamamento Publico e ao Processo Administrativo n°
000467/2022— HUOP. O processo de pré-qualificacdo de compressas, gazes e ataduras
citadas, apresenta vantagens relevantes para Administracéo, propiciando a otimizacédo dos
certames licitatérios, além de proporcionar maior seguranca aos usuarios e pacientes. Por
ser desnecessario promover no ambito da licitacdo a avaliacdo da qualidade minima dos
produtos, propicia ganhos marcantes de tempo, redugao e conflitos e contratagdes muito
mais seguras ja que ha uma margem mais intensa de certeza quanto a qualidade
satisfatorio do produto.

2. DO OBJETO

2.1. O presente chamamento publico tem por objeto a pré-qualificacdo de produtos do
tipo PRE-QUALIFICACAO DE PRODUTOS COMPRESSAS NEUROCIRURGICAS E
COMPRESSAS CIRURGICAS, GAZES HIDROFILA ESTERIL NAO ESTERIL, GAZES
ALGODONADA ESTERIL, ATADURAS DE ALGODAO, CREPE, GESSADA E ATADURA
DE MORIM com a formacgéao de cadastro para futuras aquisi¢des.

2.2. A pré-qualificacédo do produto ndo gera direito a contratacao futura e nem implica a
preclusdo da faculdade legal de inabilitacdo pelo HUOP nas compras futuras.

2.2.1. As aquisi¢des de itens com produtos pré-qualificados serdo realizadas conforme as
necessidades do Hospital Universitario do Oeste do Parana, mediante licitagdo com
participacdo restrita as empresas com propostas de produtos aprovados em Chamamento
Publico para pré-qualificacédo, conforme prevé o art. 10, 8 1°, I, Lei Estadual n® 15.608/07.
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2.2.2. Nenhum item constante neste Chamamento, que tenha produtos pré-qualificados,
sera objeto de analise dentro do respectivo processo licitatério, facultando-se ao
interessado a possibilidade de envio de amostras para avaliagdo no ambito desta chamada
publica para as licitacdes posteriores que porventura forem realizadas.

2.2.3. Para fins de participagdo em processo licitatorio, somente serdo considerados 0s
produtos pré-qualificados aqueles com resultado publicado até a publicacdo do edital de
licitacéo.

3. AQUISICAO E IMPUGNACAO DO EDITAL

3.1. O presente edital e demais informacdes encontram-se a disposi¢ao para verificacdo
ou obtencao de copia do processo por parte dos interessados, no Hospital Universitario do
Oeste do Parand — HUOP junto ao Setor de Chamamento Publico. Situado na Avenida
Tancredo Neves, 3224 — Bairro Santo Onofre - CEP 85.806-470 Cascavel, Estado do
Parand, de segunda a sexta-feira, das 08:00 as 12:00 e das 13:00 as 17:00 horas, ou pelo
Fone: (45) 3321-5169, ou ainda na home-page
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php

3.2.  Até 05 (cinco) dias Uteis antes da data fixada para abertura das propostas, qualquer
interessado podera solicitar esclarecimentos, providéncias ou apresentar impugnacao a
respeito do contido neste Edital, mediante documento escrito e protocolado na Area de
Protocolo do Hospital Universitario do Oeste do Parana (HUOP/UNIOESTE), para a
Comissédo Especial de Credenciamento instituido pela Portaria 068/2022-DG de 09 de
dezembro de 2021. Endereco: Avenida Tancredo Neves, 3234 — Bairro Santo Onofre - CEP
85.806-470 - Cascavel, Estado do Parand, no horario das 08:00 as 12:00 e das 13:00 as
17:00 horas, sendo que:

3.3. Todos os pedidos de esclarecimentos, providéncias ou impugnacdes serao
analisados pela Comissao Especial de Credenciamento designada pela Dire¢éo do Hospital
Universitario do Oeste do Parang;

3.4. A Comissdao Especial de Credenciamento podera indeferir pedidos de
esclarecimentos, providéncias ou impugnacdes quando infundados ou meramente
protelatérios.

3.5. Cabera a Comissao Especial de Credenciamento decidir sobre eventual impugnacao
prevista no item 3.2 no prazo de 03 (trés) dias uteis. Em sendo acolhida a impugnacédo ao
instrumento convocatorio, serd designada nova data para a abertura das propostas do
credenciamento, apos a retificagdo do Edital.

3.6. A impugnacdo tempestivamente apresentada ndo impedird o interessado de
participar do procedimento até o transito em julgado da deciséo a ela pertinente;

3.7. Nao serao conhecidos os pedidos de esclarecimentos ou impugnacdes, vencidos 0s
respectivos prazos legais.

3.8. Também podera haver Formalizacdo de consultas através do endereco
eletronico:
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Questionamentos guanto ao processo: chamamento.huop@agmail.com
Questionamentos técnicos: huop.padronizacao@unioeste.br

4. DAS CONDICOES PARA CADASTRAMENTO

4.1. Podera participar qualquer fabricante, distribuidora ou representante comercial que
atenda as condicoes deste Edital e seus Anexos, apresentando os documentos e amostras
nele exigidos.

5. DO PROCEDIMENTO

5.1. Solicitacdo do Cadastramento
5.1.1. A solicitacdo de cadastramento consiste na apresentacdo dos seguintes
documentos:

a. Pedido de Credenciamento preenchida conforme modelo do Anexo lll;

b. Carta de Credenciamento do Representante preenchida conforme
modelo do Anexo IV;

C. Ficha cadastral preenchida conforme modelo do Anexo V;

d. Proposta de Cadastramento - Anexo VI, que devera ser preenchido
eletronicamente e impresso em papel com identificacdo da empresa
proponente, em 01 (uma) via, redigido em portugués, devendo este conter
a razao social, endereco completo, CEP, telefones, e-mail e nUmero do
CNPJ, assinatura do responsavel legal da proponente; além de,
especificacdes claras dos materiais a serem cadastrados, observando-se
rigorosamente a relacéo de itens disposta no Anexo I;

e. Declaracédo preenchida conforme modelo do Anexo VII;

Certificado de Licenca Sanitaria da fabricante ou detentora do registro
emitido pela autoridade sanitaria competente dos Estados ou Distrito
Federal ou Municipios, aquela que couber, onde constam as atividades
sujeitas a vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer,
regular.
5.1.1.f.1. Estando o certificado de licenca vencido, a licitante devera
apresentar cOpia autenticada e legivel do protocolo da solicitacao de
sua revalidacdo, acompanhada de cépia do certificado vencido. Os
protocolos de revalidacdo do certificado deverdo estar acompanhados
de comprovante da tramitacdo ou declaracdo do Orgdo publico
concedente da referida licenca.
5.1.1.f.2. No caso do CNPJ apresentado ndo possuir Licenga Sanitaria
por se tratar de local administrativo, a empresa devera apresentar
documentacgédo expedida pela vigilancia sanitaria local comprovando a
vistoria e atestando ser de sede administrativa.

3

—h


mailto:chamamento.huop@gmail.com
mailto:gestaodemateriais.huop@gmail.com

Universidade Estadual do Oeste do Parana GOVERNO

Hospital Universitario do Oeste do Parana

HOSPITAL ,
UNIVERSITARIO
DOOESTE |
DO PARANA

Av. Tancredo Neves, 3224 — Santo Onofre DO ESTADO DO PARAN A

Fone: (45) 3321-5151 — CEP 85.806-470

Cascavel - Parana

Chamamento Publico 006/2022 — Processo Administrativo n® 000467/2022

5.1.1.f.3. A comisséo de padronizacao instituida pela portaria n°® 088/2020

de 14 de outubro de 2020. podera diligenciar e ou solicitar

documentacdo complementar que comprove a regularidade sanitaria.
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa da fabricante ou detentora
do registro emitida pela ANVISA, onde constam as atividades sujeitas a
vigilancia sanitaria que o estabelecimento esta apto a exercer, regular,
perfeitamente legiveis e destacadas. Conforme Resolucdo da diretoria
colegiada- RDC n° 16, de 1° de abril de 2014 e suas alteracdes (ANVISA -
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA). Disponivel em:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/ . Acessado em: 10 fev. 2021.
Registro/Cadastro/Notificacdo do Produto no Ministério da Saude
conforme Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, que dispbe sobre a
Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, 0s
Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros
Produtos, e d& outras Providéncias e suas alteracbes, para os itens
considerados produtos para a saude, inclusive para produtos importados.
Disponivel em: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6360.htm
Acessado em: 10 fev. 2021 e RDC n° 270, de 28 de fevereiro de 2019, que
dispbe sobre a migracdo do regime de cadastro para o regime de
notificacdo dos dispositivos médicos de classe de risco |. Disponivel em:
http://
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudeleqgis/anvisa/2019/rdc0270 28 02 20
19.pdf . Acessado em: 10 fev. 2021.

5.1.1.h.1. Serao aceitos documentos sob a forma de cépia do Diario Oficial

ou obtidos através do endereco  eletrdnico https://
https://consultas.anvisa.gov.br/#/, devidamente destacado o trecho
pertinente para comprovagao;

5.1.1.h.2. Para os produtos para a saude dispensados de registro e

cadastro, as empresas deverdo apresentar cdpia do respectivo ato
formal de dispensa de registro, conforme as Resolucfes da diretoria
colegiada e alteragdes (RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001; RDC
n° 207, de 17 de novembro de 2006; e RDC n° 40, de 26 de outubro
de 2015) . Disponiveis em: http:// http://
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2001/rdc0185 22 1
0_2001.pdf,
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2006/res0207 17 1
1 2006.html e
http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/2015/rdc0040 26 0
8 2015.pdf . Acessados em: 10 fev. 2021.

Certificado de Aprovacdo de Equipamento de Protecao Individual —

CAEPI emitido pelo Ministério do Trabalho e Emprego (MTE) em conjunto

com o Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia
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(INMETRO) valido e que demostre a indicacéo para protecdo das maos do
usuario contra agentes biologicos.
5.1.2. Os documentos poderdo ser apresentados em original, em coépia autenticada,
publicacdo em 6rgéo da imprensa oficial ou ainda por meio de cépia simples acompanhada
do respectivo original para autenticacéo por servidor da UNIOESTE. As cOpias deverdo ser
apresentadas perfeitamente legiveis.

a. Serdo aceitos documentos autenticados por cartorio digital - autoridade
certificadora licenciada pelo ICP-Brasil (Infraestrutura de Chaves Publicas
Brasileira), nos termos da Medida Proviséria N° 2.200-2/01-, desde que
contenha o carimbo digital no documento, em conjunto da certiddo da
certificacdo digital (documento este que pode ser diligenciado durante o
certame), onde conste 0os mesmos dados do carimbo, bem como a data de
validade, para que se possa comprovar a legitimidade do mesmo.

b. Também serdo aceitos documentos assinados com assinatura digital por
meio de certificado digital.

C. Os documentos obtidos via internet e apresentados para o credenciamento
serao diligenciados pela comissao de padronizacao instituida pela portaria
n° 088/2020 de 14 de outubro de 2020, para fins de conferéncia e ndo
necessitam de autenticagdo. Caso estejam com a data de validade
expirada, mas que possuam outras emitidas em plena validade, podera ser
realizada esta conferéncia pela Comissdo e o documento vigente seré
anexado a documentacéo do credenciamento.

5.2. Daentrega da Solicitacdo de Cadastramento e Amostras

5.2.1. A entrega dos documentos e amostras de produtos a serem submetidos a andlise
técnica devera ser feita mediante protocolo, dentro do prazo de vigéncia do Edital, em
envelope e/ou pacote fechado contendo as informacdes abaixo. O prazo inicial para
encaminhamento de amostras de produtos e documentos iniciou-se em 15 de junho
de 2022. Prazo estipulado na primeira publicacdo deste edital. O protocolo deve ser
realizado junto a Secdo Administrativa do Hospital Universitario do Oeste do Parand,
localizado na Avenida Tancredo Neves, 3224 — Bairro Santo Onofre, Cascavel, Estado do
Parand, de segunda a sexta-feira, no horario compreendido entre 08 horas e 12 horas e 13
horas e 17 horas.
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Edital n° 006/2022-HUOP - Chamamento Publico Processo Administratiivo:
000467/2022

PRE-QUALIFICACAO DE PRODUTOS COMPRESSAS NEUROCIRURGICAS E
COMPRESSAS CIRURGICAS, GAZES HIDROFILA ESTERIL NAO ESTERIL, GAZES
ALGODONADA ESTERIL, ATADURAS DE ALGODAO, CREPE, GESSADA E ATADURA DE
MORIM

DESTINATARIO: SETOR DE PADRONIZACAO
HOSPITAL UNIVERSITARIO DO OESTE DO PARANA-HUOP/UNIOESTE

PrOPONENTE: . i

5.2.2. As amostras deverédo ser apresentadas sem 6nus para a Administracdo, conforme o
estabelecido no Anexo I;

5.2.3. Os produtos, objetos deste chamamento publico, necessitardo ser analisados
devendo, para tanto, serem entregues amostras conforme quantitativo estabelecido no
Anexo |, sob pena de desclassificacdo da proposta para o referido item;

5.2.4. Todas as amostras encaminhadas deverdo estar acondicionadas em embalagem
original, resguardada a sua integridade e em perfeitas condi¢cdes de uso. Deverdo ainda
estar identificadas com: n°® do Chamamento Publico, empresa solicitante e n° do item
correspondente ao anexo | deste edital.

5.2.5. Qualquer esclarecimento e informacfes sobre amostras ou catalogos, contatar o
Enfermeiro(a) responsavel pelo Setor de Padronizacdo do HUOP, através do e-mail:
huop.padronizacao@unioeste.br.

5.3. DaAnalise Técnica dos Produtos
5.3.1. A analise técnica seguira o seguinte rito procedimental:
a. Avaliacdo documental;
b. Avaliacao técnica-descritiva das amostras;
C. Avaliacao de tecnovigilancia;
d. Avaliacao técnica-funcional das amostras.
5.3.2. Sera considerada aprovado o produto que atender aos seguintes critérios técnicos:
a. Conformidade da proposta com as especificacoes do edital,
b. Conformidade dos documentos de habilitagdo do detentor do registro.
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5.3.2.b.1. Os dados do detentor apresentados no registro devem coincidir
com o disposto na Autorizacdo de Funcionamento de Empresa e
Licenca Sanitaria. S&o avaliados os itens: razdo social, CNPJ,
endereco e natureza da atividade para qual a empresa esta habilitada.
C. Conformidade da amostra ou catalogo ou bula com as especificacdes do
edital (embalagem, apresentacao, dimensdes, material entre outros);
d. Conformidade da amostra com a documentacao técnica apresentada;

e. N&o constar alerta de restricdo na ANVISA ou mesmo na tecnovigilancia
(vigilancia de produtos) do HUOP;
f. Conformidade na avaliacdo técnica pratica do produto com atendimento as

necessidades assistenciais, de ensino e de seguranca dos pacientes e
profissionais no HUOP;
5.3.3. Somente serao analisados produtos:
a. Com auséncia de alerta de restricdo na ANVISA ou mesmo na
tecnovigilancia (vigilancia de produtos) do HUOP.
5.3.3.a.1. Exceto, produtos os quais seja comprovado tecnicamente a
alteracdo da formulacdo/apresentacdo ou outro quesito que
ensejaram na notificacao.
b. Em conformidade com o edital e a documentacgéo apresentada;
C. Em conformidade com as normas regulamentadoras, quando couber
5.3.4. A andlise dos produtos sera feita por profissionais técnicos da area designados para
este fim, através de parecer técnico, considerando-se:
a. O atendimento ao objetivo de uso sem prejudicar o paciente e 0 Usuario e
sem comprometer a técnica,;
b. A observancia do atendimento as necessidades assistenciais, de ensino e
de seguranca do paciente no HUOP;
5.3.5. A avaliagdo dos produtos sera orientada pelo instrumento de avaliagao estabelecido
nos ANEXOS IX e X.
5.3.6. A analise do resultado da avaliacdo técnica seré feita pelo Setor de Padronizacao
apo0s apensamento de todos os pareceres recebidos, embasada em critérios quantitativos
e qualitativos. Ao realizar a analise do resultado o Setor de Padronizagdo podera consultar
a comissao de padronizacao instituida pela portaria n® 088/2020 de 14 de outubro de 2020,
caso entenda ser necessario.
a. A avaliacdo quantitativa baseia-se no numero de aprovacdes versus
reprovacdes das unidades e/ou comissfes e/ou profissionais técnicos;
b. A avaliacdo qualitativa de pareceres divergentes para 0 mesmo produto
considera os seguintes critérios:
5.3.6.a.1. A resposta analitica do principal usuério, sendo este o maior
usuario em quantidade do produto ou aquele cuja técnica de uso €
mais especifica;
5.3.6.a.2. As justificativas dos pontos negativos e/ou positivos, quando
emanadas por especialista, sendo consideradas de alta relevancia;
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5.3.6.a.3.  As justificativas fundamentadas com base nos critérios de
avaliacao funcional, elencadas nos anexos IX e X.
5.3.7. A andlise técnica dos produtos sera feita no prazo de até 40 (quarenta) dias da
entrega das propostas e das amostras, podendo ser suspenso ou prorrogado, se
necessario, a critério do HUOP, conforme art. 12 do Decreto Estadual 4507 de 2009.

a. Caso sejam solicitados esclarecimentos, retificacdes, complementacédo da
documentacéo, sera acrescido ao prazo de analise o nimero de dias Uteis
oferecido ao interessado para cumprimento das exigéncias;

b. Caso o prazo para andlise ndo seja suficiente, sera solicitado a autoridade
maxima do HUOP, com a devida justificativa, um prazo extra de até 45
(quarenta e cinco) dias corridos para a analise.

5.3.8. A comisséo de padronizacdo podera solicitar, sempre que julgar necessario, outros
documentos, incluindo laudo externo de controle de qualidade do material, a ser expedido
por laboratérios - certificadores referendados pelo INMETRO. Nestes casos sera
formalizada a solicitagdo através de correio eletrénico e a efetivagdo do cadastro ficara
condicionada ao cumprimento da referida solicitacéo.

5.3.9. A ndo apresentacao das amostras implicara na desclassificacdo da proposta para o
referido item.

5.3.10. A apresentacdo da proposta e/ou amostra com especificacdo em desacordo com o
bem solicitado no anexo | do presente edital sera considerada “nao conforme”.

5.3.11. Os produtos considerados nas avaliagbes do HUOP como “n&o conforme” poderéo
ser submetidos a nova analise, desde que o interessado comprove tecnicamente haver
inconsisténcia técnica nos pareceres em relagdo a utilizacdo desejada ou comprove
alteracdo em sua formulacdo compativel com as causas que ensejaram sua “nao
conformidade”.

5.3.12. Nos casos de produtos avaliados pelo HUOP como “ndao conforme”, que trata os
itens 5.3.10 e 5.3.11, ser& oficializado o proponente através de correio eletrénico
cadastrado, garantido o direito de defesa da empresa.

5.3.13. As amostras apresentadas ndo serdo devolvidas, sendo utilizadas na avaliagdo
funcional do produto .

5.3.14. Quaisquer situacdes nao previstas neste edital serdo analisadas e decididas pela
Comisséao Especial de Credenciamento.

5.4. Dos Recursos

5.4.1. Nos casos de produtos avaliados pelo HUOP como “N&o conforme”, que trata os
itens 5.3.10 e 5.3.11, serd comunicado o proponente com a justificativa da desclassificacdo
e/ou ndo conformidade através de correspondéncia eletrénica.

5.4.2. Das decisGes da comissao de avaliacdo cabera interposicao de recurso dentro do
prazo de 5 (cinco) dias Uteis, contados da data da publicacdo do resultado no Diério Oficial
do Estado.Conforme artigo 14 do Decreto Estadual 4507 de 2009.

5.4.3. Os recursos deverdo ser encaminhados, mediante documento escrito e protocolado
na Area de Protocolo do Hospital Universitario do Oeste do Parana (HUOP/UNIOESTE),
para a Comissao Especial de Credenciamento, a qual podera reconsiderar sua deciséo, no
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prazo de 5 (cinco) dias Uteis, ou, nesse mesmo prazo, remeter os autos a autoridade
superior, motivando a manutencao da decisao.

5.4.4. A autoridade superior, apos receber o recurso e a informacédo da Comissao, proferira,
também no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, a sua decisdo, devendo promover a sua respectiva
publica

5.4.5. cao no Diario Oficial do Estado em até 2 (dois) dias Uteis.

54.6. O acolhimento do recurso invalidard apenas 0s atos insuscetiveis de
aproveitamento.

6. DOS PRODUTOS PRE-QUALIFICADOS

6.1. Os produtos aprovados serdo considerados pré-qualificados por prazo
indeterminado e divulgados na péagina eletrénica do HUOP e em Diéario Oficial do Estado,
nao se excluindo a possibilidade de serem denominados “ndo conforme” futuramente.
6.1.1. Conforme Art. 15 do Decreto 4507, a qualquer tempo o HUOP podera convocar por
oficio o proponente/detentor do registro para nova analise de documentacao e/ou amostras.
Nessa ocasido serdo exigidos os documentos que comprovem a manutencdo das
condi¢cBes apresentadas quando da pré-qualificacdo do produto, sob pena deste ndo ser
mais considerado pré-qualificado na instituicao.

6.2. Ficam pré-qualificados e convalidados os produtos indicados nos itens discriminados
no Anexo Il em funcédo de jé terem sido objeto de analise e aprovacdo em processos desta
natureza anteriormente realizados, ndo sendo necesséario envio de novas propostas e
amostras.

6.2.1. As propostas com avaliacbes em andamento referente ao Chamamento Publico
004/2018-HUOP seréo finalizadas e os resultados publicados estaréo vinculados a este
novo edital.

6.3. Sera cancelada a pré-qualificacdo dos produtos, respeitando-se a Resolucdo do
cou 180/2013 (disponivel em
https://www5.unioeste.br/portalunioeste/arquivos/praf/Resolucao_180 2013-Cou.pdf,
acessado em: 21 abr. 2021) e assegurando o direito ao contraditério e ampla defesa
guando:

6.3.1. O produto em que o proponente ou fabricante/detentor do registro atestar a
descontinuidade de produgcdo por prazo indeterminado, ou, quando o HUOP tomar
conhecimento dessa descontinuidade. Nesses casos, para nova pré-qualificacdo, se
futuramente solicitada, devera atender novamente a todas as exigéncias editalicias.

6.3.2. For efetuada a entrega de produtos incompativeis com as amostras apresentadas.
6.3.3. Houver alerta de restricdo junto ao Servico de Tecnovigilancia do HUOP e ou
ANVISA.

6.3.4. O produto estiver em desacordo com as exigéncias de pré-qualificacéo;

6.3.5. O produto deixar de atender as necessidades assistenciais, de ensino, de seguranca
do paciente e ocupacional no HUOP.

7. DA VIGENCIA DO REGISTRO CADASTRAL E DO EDITAL
9
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7.1. O registro cadastral ficara permanentemente aberto aos interessados, conforme
Artigo 4° do Decreto Estadual 4.507/2009 e alteracdes, amparando o estabelecido no no
paragrafo sétimo do Artigo 10° da Lei Estadual 15.608/2007. O Edital tera vigéncia de 12
meses a contar da data de publicacéo.

8. DAS OBRIGACOES DO CADASTRADO

8.1. Submeter-se ao permanente controle, avaliacéo e fiscalizacdo do HUOP;

8.2. Manter, durante toda a vigéncia do cadastro, em compatibilidade com as obrigacfes
por ele assumidas, todas as condi¢cdes de qualificacdo exigidas neste instrumento em
conformidade com o disciplinado no artigo 18 do Decreto Estadual 4507 de 2009;

8.3. Informar quaisquer alteragcdes que ocorram com o0 produto cadastrado, tais como
mudanca de marca, de formulacdo, mudanca no registro, fusdes de empresas fabricantes,
descontinuidade de producéao, etc.

9. DAS OBRIGACOES DA UNIOESTE-HUOP

9.1. Aplicar os principios de isonomia, impessoalidade, vinculagcdo ao instrumento
convocatorio e julgamento objetivo todos aqueles que se submeterem ao credenciamento;
9.2. Divulgar a relagédo dos produtos pré-qualificados, objeto deste Chamamento Publico;
9.3.  Fiscalizar os produtos pré-qualificados por meio de registro de queixas técnicas e/ou
eventos adversos no HUOP e ANVISA e entrega de produtos incompativeis com as
amostras apresentadas.

10.DAS DISPOSICOES GERAIS

10.1. A critério da UNIOESTE o presente Chamamento Publico poderé ser:

10.1.1. Adiado, por conveniéncia exclusiva da Administracéo;

10.1.2. Revogado, a juizo da Administracédo, se for considerada inoportuna ou inconveniente
ao interesse publico, decorrente de fato superveniente devidamente comprovado,
pertinente e suficiente para justificar tal conduta;

10.1.3. Anulado, se houver ilegalidade, de oficio ou por provocacao de terceiros, mediante
parecer escrito e devidamente fundamentado;

10.2. A UNIOESTE podera, em qualquer fase, promover diligéncias destinadas a
esclarecer ou complementar a instrucao de assunto relacionado ao presente procedimento.
10.3. O cadastrado é responsavel pela fidedignidade e legitimidade das informacdes e dos
documentos apresentados.

10.4. Os casos omissos serao resolvidos pela autoridade maxima do 6rgéo ou outro por
este designado, que decidira com base na legislacdo em vigor.

10.5. Outras informacgdes sobre o presente procedimento e quaisquer dados necessarios
a complementacédo das especificacdes poderdo ser obtidas junto ao Setor de Chamamento

10



HOSPITAL ,
UNIVERSITARIO
DOOESTE |
DO PARANA

Universidade Estadual do Oeste do Parana GOVERNO

Hospital Universitario do Oeste do Parana

Av. Tancredo Neves, 3224 — Santo Onofre DO ESTADO DO PARAN A

Fone: (45) 3321-5151 — CEP 85.806-470
Cascavel - Parana

Chamamento Publico 006/2022 — Processo Administrativo n® 000467/2022

do HUORP, sito a Avenida Tancredo Neves, 3224 — Bairro Santo Onofre, CEP 85806-470,
Cascavel — PR, Fone/fax: (45) 3321-5169, e-mail chamamento.huop@gmail.com .
10.6. Os anexos fazem parte do edital independentemente de transcrigao.

Cascavel/Pr, 13 de junho de 2022.

Rafael Muniz de Oliveira
Diretor Geral
Portaria n® 0109/2020 - GRE
Portaria n® 0167/2020 - GRE

11


mailto:chamamento.huop@gmail.com

HOSPITAL ,
UNIVERSITARIO
DO OESTE

DO PARANA
Hospital Universitario do Oeste do Parana GOVERNO

Av. Tancredo Neves, 3224 — Santo Onofre i -
Fone: (45) 3321-5151 — CEP 85.806-470 DO ESTADO DO PARANA

Cascavel - Parana

Chamamento Publico 006/2022 - Processo n° 000467/2022

ANEXO | - Lista de Compressas Neurocirargica e Compressas cirurgica , Gaze hidrofila estéril e ndo estéril, Gaze
Algodonada estéril, Atadura de Algodéao, Crepe, Gessada e Atadura Morim e quantitativo de amostras

Item | Codigo | Palavrachave Descricdo Completa Quantidade
Tasy
1 65523 Compressas | Compressa neurocirdrgica, uso unico, ndo estéril. Produto confeccionada em | 10 unidades

neurocirdrgicas | rayon ou poliester de extrema pureza, com fibras entrelacadas, alto poder de
estéreis 13 x 13 | absorgdo de fluidos, baixa aderéncia aos tecidos, com marca radiopaca e fio
mm impregnado de bario que permita a fixacao e resgaste das compressas em campo.
Dimensdes 13 mm x 13 mm (x 2 mm). Embalagem com com 10 unidades.
Embalagem resistente, que permita a abertura com exposicdo adequada do
produto, contendo registro no MS, dados de identificacéo, procedéncia, fabricacao,
e quando aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto deve possuir
registro/notificacado/cadastro vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do
registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria regulares.PRODUTO COM PRE-
QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php Cédigo BR aproximado:272857.

2 65524 Compressas | Compressa neurocirdrgica, uso Unico, nao estéril. Produto confeccionada em | 10 unidades
neurocirdrgicas | rayon ou poliester de extrema pureza, com fibras entrelacadas, alto poder de
estéreis 25 x 25 | absorgdo de fluidos, baixa aderéncia aos tecidos, com marca radiopaca e fio

mm impregnado de bario que permita a fixacdo e resgaste das compressas em campo.
Dimensdes 25 mm x 25 mm (£ 2 mm). Embalagem com com 10 unidades.
Embalagem resistente, que permita a abertura com exposicdo adequada do
produto, contendo registro no MS, dados de identificacéo, procedéncia, fabricacéo,
e quando aplicavel, o meétodo de esterilizacdo. Produto deve possuir
registro/notificacdo/cadastro vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do

12
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registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria regulares.PRODUTO COM PRE-
QUALIFICACAQO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php. Cédigo BR aproximado:272857.

3 65525 Compressas | Compressa neurocirdrgica uso unico, nao estéril .Produto confeccionada em rayon | 10 unidades
neurocirurgicas | ou poliester de extrema pureza,com fibras entrelacadas, alto poder de absorcéo
estéreis 75 x 75 | de fluidos, baixa aderéncia aos tecidos, com marca radiopaca e fio impregnado de
mm bario que permita a fixacdo e resgate das compressas em campo. Dimensbes 75
mm X 75 mm (£ 2 mm). Embalagem com com 10 unidades. Embalagem resistente,
gue permita a abertura com exposi¢cao adequada do produto, contendo registro no
MS, dados de identificacdo, procedéncia, fabricacédo, e quando aplicavel, o método
de esterilizacdo. Produto deve possuir registro/notificagéo/cadastro vigente/regular
no Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria
regulares.PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php Cédigo BR aproximado:282594.

4 65281 Compressa Compressa cirurgica estéril, pré-lavado/encolhido com 25 cm x 28 cm. Produto | 05 envelopes
cirdrgica estéril | confeccionado em fios de 100% algod&o, macia, alto poder absorvente, cor branca,
25 x 28 cm com acabamento lateral que evite desfiamento, com fio radiopaco embutido, com
alca de apoio tipo cadarco. Dimensdes de 25 cm x 28 cm, peso de, no minimo,
20g/unidade. Embalagem com 5 unidades. Embalagem resistente, que permita a
abertura com exposi¢ao adequada do produto, contendo registro no MS, dados de
identificacdo, procedéncia, fabricacdo, e quando aplicavel, o método de
esterilizacdo. Produto deve possuir registro/notificacdo/cadastro vigente/regular no
Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria
regulares.PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php Codigo BR aproximado: 441592.
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5 60057 Compressa Compressa cirargica estéril, pré-lavado/encolhido com 10 cm x 9 cm. Produto | 05 unidades
cirdrgica estéril | confeccionado em fios de 100% algodao, macia, alto poder absorvente, cor branca,
10x9cm com acabamento lateral que evite desfiamento, com fio radiopaco embutido, com

alca de apoio tipo cadarco. Dimensdes de 10 cm x 9 cm, peso de, ho minimo,
9g/unidade. Embalagem com 5 unidades. Embalagem resistente, que permita a
abertura com exposi¢ao adequada do produto, contendo registro no MS, dados de
identificacdo, procedéncia, fabricacdo, e quando aplicavel, o método de
esterilizacdo. Produto deve possuir registro/notificacdo/cadastro vigente/regular no
Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenca Sanitéria
regulares.PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAQ: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php Cédigo BR aproximado: 441592.

6 16480 Compressa de | Compressa de gaze hidrofila estéril 10 x 10 cm. Produto confeccionado em 100% | 10 envelopes
gaze estéril 10 x | algoddo, no minimo 13 fios/cm?, com 8 camadas e 5 dobras completas, textura
10 cm 10 unid. | uniforme, acabamento lateral que evite desfiamento, trama fechada, cor branca,
isenta de impurezas. Dimensdes de 10 cm x 10 cm (medida fechada) e 20 cm x 40
cm (medida aberta), peso minimo de 1,8g/compressa. Embalagem com 10
unidades. Embalagem resistente, que permita a abertura com exposi¢cao adequada
do produto, contendo registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia,
fabricacdo, e quando aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto deve possuir
registro/notificacdo/cadastro vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do
registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria regulares.PRODUTO COM PRE-
QUALIFICACAOQ: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php Codigo BR: 269984.

7 16430 Compressa de | Compressa de gaze hidrdfila estéril 7,5 x 7,5 cm. Produto confeccionado em 100% | 10 envelopes
gaze estéril 7,5 | algoddo, no minimo 13 fios/cm?, com 8 camadas e 5 dobras completas, textura

14
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X 7,5cm 10
unidades

uniforme, acabamento lateral que evite desfiamento, trama fechada, cor branca,
isenta de impurezas. Dimensfes de 7,5 cm x 7,5 cm (medida fechada) e 15 cm x
30 cm (medida aberta), peso minimo de lg/compressa. Embalagem com 10
unidades. Embalagem resistente, que permita a abertura com exposi¢cao adequada
do produto, contendo registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia,
fabricacdo, e quando aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto deve possuir
registro/notificacao/cadastro vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do
registro deve possuir AFE e Licenca Sanitéria regulares. PRODUTO COM PRE-
QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php .Cédigo BR: 269587.

8 51608

Compressa de
gaze estéril 7,5
X 7,5cm 05
unidades

Compressa de gaze hidrofila estéril 7,5x7,5 cm. Produto confeccionado em 100%
algodao, no minimo 13 fios/cm?, com 8 camadas e 5 dobras completas, textura
uniforme, acabamento lateral que evite desfiamento, trama fechada, cor branca,
isenta de impurezas. Dimensées de 7,5 cm x 7,5 cm (medida fechada) e 15 cm x
30 cm (medida aberta), peso minimo de lg/compressa. Embalagem com 5
unidades. Embalagem resistente, que permita a abertura com exposi¢cao adequada
do produto, contendo registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia,
fabricacdo, e quando aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto deve possuir
registro/notificacao/cadastro vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do
registro deve possuir AFE e Licenca Sanitéria regulares. PRODUTO COM PRE-
QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php Cédigo BR: 269978.

10 unidades

9 51139

Compressa de
gaze nao estéril
500 unidades

Compressa de gaze hidrofila néo estéril. Produto confeccionado em 100%
algodao, no minimo 13 fios/cm?, com 8 camadas e 5 dobras completas, textura
uniforme, acabamento lateral que evite desfiamento, trama fechada, cor branca,

05 pacotes
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isenta de impurezas. Dimensfes de 7,5 cm x 7,5 cm (medida fechada) e 15 cm x
30 cm (medida aberta), peso minimo de lg/compressa. Embalagem com 500
unidades. Embalagem resistente, que permita a abertura com exposi¢cao adequada
do produto, contendo registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia,
fabricacdo, e quando aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto deve possuir
registro/notificacdo/cadastro vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do
registro deve possuir AFE e Licencga Sanitaria regulares.PRODUTO COM PRE-
QUALIFICACAOQ: para consulta acesse

http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php. Cédigo BR aproximado: 407483.

cm

poliéster e elastano. Devera ter no minimo: 80% algoddo e massa de 13,3 gr por
unidade, possuir propriedades elasticas no sentido longitudinal, com dimensdées de
6 cm x 1,8 m (em repouso). Hipoalergénica, bordas devidamente acabadas, sem

10 57981 Compressa de | Compressa de gaze algodonada estéril, uso unico. Produto composto por manta | 10 unidades
gaze de algodéo hidréfilo confeccionado em 100% algodéo, envolto por tecido de gaze
algodonado/Chu | 13 fios, com alto poder de absorcéo, acabamento lateral sem desfiados, isento de
maco estéril alvejantes e impurezas. Dimensdes de 15 x 30 cm (Medida fechada) e 15 x 60 cm
15x30cm (Medida aberta). Produto deve estar em conformidade com NBR 13843.
Embalagem resistente, que permita a abertura com exposicdo adequada do
produto, contendo registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia, fabricacéo,
e quando aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto deve possuir
registro/notificacdo/cadastro vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do
registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria regulares.PRODUTO COM PRE-
QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php Cdédigo BR aproximado: 439996.
11 234 Atadura crepe 6 | Atadura de crepe. Produto confeccionado por tecido misto, composto de algoddo, | 12 unidades
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desfiamento dos fios laterais, com espessura e textura uniformes, isenta de falhas
na tecelagem, fios soltos, lanugem e impurezas. Resistente a tracdo, nao abrasiva,
absorvente, aerada, macia e leve, passivel de esterilizacdo. Embalagem
resistente, que permita a abertura com exposicédo adequada do produto, contendo
registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia, fabricagcdo, e quando
aplicavel, 0 método de  esterilizacao. Produto  deve  possuir
registro/notificacao/cadastro vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do
registro deve possuir AFE e Licenca Sanitéria regulares. PRODUTO COM PRE-
QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php .Cédigo BR: 444343.

12

73913

Atadura de
morim 10 cm

Atadura de morim, ndo estéril, ndo eléstica. Produto confeccionado em 100%
algodao, hidréfila, absorvente, branca, livre de impurezas e fios soltos, bordas bem
acabadas; com auséncia de amido e alvejante 6ptico. Com medidas de 10 cm de
largura e com comprimento minimo de 3m, podendo ser esterilizadas em
autoclave, oxido de etileno ou raio gama. Apresentacdo em rolo, embalagem
resistente, que permita a abertura com exposicédo adequada do produto, contendo
registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia, fabricagdo, e quando
aplicavel, 0 método de  esterilizacao. Produto  deve  possuir
registro/notificacdo/cadastro vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do
registro deve possuir AFE e Licenca Sanitéria regulares. PRODUTO COM PRE-
QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php Cédigo BR aproximado: 65692

12 unidades

13

235

Atadura crepe 8
cm

Atadura de crepe. Produto confeccionado por tecido misto, composto de algodao,
poliéster e elastano. Devera ter no minimo: 80% algoddo e massa de, 17,8gr por
unidade, possuir propriedades elasticas no sentido longitudinal, com dimensdes de

12 unidades
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8 cm x 1,8 m (em repouso). Hipoalergénica, bordas devidamente acabadas, sem
desfiamento dos fios laterais, com espessura e textura uniformes, isenta de falhas
na tecelagem, fios soltos, lanugem e impurezas. Resistente a tracdo, ndo abrasiva,
absorvente, aerada, macia e leve, passivel de esterilizacdo. Embalagem
resistente, que permita a abertura com exposi¢cédo adequada do produto, contendo
registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia, fabricagcdo, e quando
aplicavel, 0o método de  esterilizacéo. Produto  deve  possuir
registro/notificacdo/cadastro vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do
registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria regulares. PRODUTO COM PRE-
QUALIFICACAOQ: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php Coédigo BR: 444343.

14

36038

Atadura crepe
10 cm

Atadura de crepe. Produto confeccionado por tecido misto, composto de algodéo,
poliéster e elastano. Devera ter no minimo: 80% algoddo e massa de 21,8 gr por
unidade, possuir propriedades elasticas no sentido longitudinal, com dimensdées de
10 cm x 1,8 m (em repouso). Hipoalergénica, bordas devidamente acabadas, sem
desfiamento dos fios laterais, com espessura e textura uniformes, isenta de falhas
na tecelagem, fios soltos, lanugem e impurezas. Resistente a tracdo, nao abrasiva,
absorvente, aerada, macia e leve, passivel de esterilizacdo. Embalagem
resistente, que permita a abertura com exposi¢cédo adequada do produto, contendo
registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia, fabricagcdo, e quando
aplicavel, o método de  esterilizacéo. Produto  deve  possuir
registro/notificacdo/cadastro vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do
registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria regulares. PRODUTO COM PRE-
QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php Codigo BR: 444343.

12 unidades
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15

22171

Atadura crepe
12 cm

Atadura de crepe. Produto confeccionado por tecido misto, composto de algodéo,
poliéster e elastano. Devera ter no minimo: 80% algoddo e massa de 26 gr por
unidade, possuir propriedades elasticas no sentido longitudinal, com dimensdes de
12 cm x 1,8 m (em repouso). Hipoalergénica, bordas devidamente acabadas, sem
desfiamento dos fios laterais, com espessura e textura uniformes, isenta de falhas
na tecelagem, fios soltos, lanugem e impurezas. Resistente a tracdo, ndo abrasiva,
absorvente, aerada, macia e leve, passivel de esterilizacdo. Embalagem
resistente, que permita a abertura com exposicédo adequada do produto, contendo
registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia, fabricagcdo, e quando
aplicavel, 0 método de  esterilizacao. Produto  deve  possuir
registro/notificacado/cadastro vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do
registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria regulares. PRODUTO COM PRE-
QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php Cédigo BR: 444343.

12 unidades
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238

Atadura crepe
15cm

Atadura de crepe. Produto confeccionado por tecido misto, composto de algodéo,
poliéster e elastano. Devera ter no minimo: 80% algoddo e massa de 32,7 gr por
unidade, possuir propriedades elasticas no sentido longitudinal, com dimensdes de
15 cm x 1,8 m (em repouso). Hipoalergénica, bordas devidamente acabadas, sem
desfiamento dos fios laterais, com espessura e textura uniformes, isenta de falhas
na tecelagem, fios soltos, lanugem e impurezas. Resistente a tracdo, nao abrasiva,
absorvente, aerada, macia e leve, passivel de esterilizacdo. Embalagem
resistente, que permita a abertura com exposicédo adequada do produto, contendo
registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia, fabricagcdo, e quando
aplicavel, 0 método de esterilizacao. Produto deve possuir
registro/notificacdo/cadastro vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do

12 unidades
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registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria regulares. PRODUTO COM PRE-
QUALIFICACAQO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php .Cédigo BR: 444343,

17

239

Atadura crepe
20 cm

Atadura de crepe. Produto confeccionado por tecido misto, composto de algodéo,
poliéster e elastano. Devera ter no minimo: 80% algoddo e massa de 42,8gr por
unidade, possuir propriedades elasticas no sentido longitudinal, com dimensdées de
20 cm x 1,8 m (em repouso). Hipoalergénica, bordas devidamente acabadas, sem
desfiamento dos fios laterais, com espessura e textura uniformes, isenta de falhas
na tecelagem, fios soltos, lanugem e impurezas. Resistente a tracdo, nao abrasiva,
absorvente, aerada, macia e leve, passivel de esterilizacdo. Embalagem
resistente, que permita a abertura com exposi¢cédo adequada do produto, contendo
registro no MS, dados de identificacdo, procedéncia, fabricacdo, e quando
aplicavel, 0o método de  esterilizacéo. Produto  deve  possuir
registro/notificacdo/cadastro vigente/regular no Ministério da Saude. Detentor do
registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria regulares PRODUTO COM PRE-
QUALIFICACAOQ: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php Coédigo BR: 444343.

12 unidades

18

36039

Atadura
gessada 10 cm

Atadura gessada com 10 cm x 3 m. Produto confeccionado 100% algodao,
podendo ser em tecido plano ou malha, recoberto por uma camada de gesso
uniforme de alta resisténcia tubular, e baixa perda de gesso imido Dimensdes de
10 cm x 3 m e massa minima por unidade de 50g. Tempo de endurecimento inicial
de 4 a 7 minutos. Embalagem resistente, que permita a abertura com exposi¢cao
adequada do produto, contendo registro no MS, dados de identificacao,
procedéncia, fabricacdo, e quando aplicavel, o método de esterilizagdo. Produto
deve possuir registro/notificacdo/cadastro vigente/regular no Ministério da Saude.

05 unidades
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Detentor do registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria regulares. PRODUTO
COM PRE-QUALIFICACAQ: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php Coédigo BR aproximado: 444609.

19

240

Atadura
gessada 6 cm

Atadura gessada com 06 cm x 2 m. Produto confeccionado 100% algodé&o,
podendo ser em tecido plano ou malha, recoberto por uma camada de gesso
uniforme de alta resisténcia tubular,e baixa perda de gesso umido. Dimensdes de
06 cm x 2 m e massa minima por unidade de 50 g. Tempo de endurecimento inicial
de 4 a 7 minutos. Embalagem resistente, que permita a abertura com exposi¢cao
adequada do produto, contendo registro no MS, dados de identificacao,
procedéncia, fabricacdo, e quando aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto
deve possuir registro/notificacdo/cadastro vigente/regular no Ministério da Saude.
Detentor do registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria regulares. PRODUTO
COM PRE-QUALIFICACAQ: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php Codigo BR aproximado: 444609.

05 unidades

20

241

Atadura
gessada 8 cm

Atadura gessada com 08 cm x 2 m. Produto confeccionado 100% algodé&o,
podendo ser em tecido plano ou malha, recoberto por uma camada de gesso
uniforme de alta resisténcia tubular,e baixa perda de gesso umido. Dimens&es de
08 cm x 2 m e massa minima por unidade de 67,2 g. Tempo de endurecimento
inicial de 4 a 7 minutos. Embalagem resistente, que permita a abertura com
exposicdo adequada do produto, contendo registro no MS, dados de identificacao,
procedéncia, fabricacédo, e quando aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto
deve possuir registro/notificacao/cadastro vigente/regular no Ministério da Saude.

05 unidades
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Detentor do registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria regulares.PRODUTO
COM PRE-QUALIFICACAQ: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php Coédigo BR aproximado: 444609.

21

242

Atadura
gessada 12 cm

Atadura gessada com 12 cm x 3 m. Produto confeccionado 100% algodé&o,
podendo ser em tecido plano ou malha, recoberto por uma camada de gesso
uniforme de alta resisténcia tubular,e baixa perda de gesso umido. Dimensdes de
12 cm x 3 m e massa minima por unidade de 151,2 g. Tempo de endurecimento
inicial de 4 a 7 minutos. Embalagem resistente, que permita a abertura com
exposicao adequada do produto, contendo registro no MS, dados de identificacao,
procedéncia, fabricacdo, e quando aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto
deve possuir registro/notificacdo/cadastro vigente/regular no Ministério da Saude.
Detentor do registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria regulares.PRODUTO
COM PRE-QUALIFICACAQ: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php Codigo BR aproximado: 444609.

05 unidades
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236

Atadura
gessada 15 cm

Atadura gessada com 15 cm x 3 m. Produto confeccionado 100%
algodao,podendo ser em tecido plano ou malha, recoberto por uma camada de
gesso uniforme de alta resisténcia tubular,e baixa perda de gesso Umido
Dimensdes de 15 cm x 3 m e massa minima por unidade de 189 g.Tempo de
endurecimento inicial de 4 a 7 minutos. Embalagem resistente, que permita a
abertura com exposi¢ao adequada do produto, contendo registro no MS, dados de
identificacdo, procedéncia, fabricagcdo, e quando aplicavel, o método de
esterilizacdo. Produto deve possuir registro/notificagcado/cadastro vigente/regular no

05 unidades
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Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria
regulares.PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAOQ: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php Coédigo BR aproximado: 444609.

23

243

Atadura
gessada 20 cm

Atadura gessada com 20 cm x 4 m. Produto confeccionado 100% algodé&o,
podendo ser em tecido plano ou malha, recoberto por uma camada de gesso
uniforme de alta resisténcia tubular,e baixa perda de gesso umido. Dimensdes de
20 cm x 4 m e massa minima por unidade de 336g. Tempo de endurecimento inicial
de 4 a 7 minutos. Embalagem resistente, que permita a abertura com exposi¢cao
adequada do produto, contendo registro no MS, dados de identificacao,
procedéncia, fabricacdo, e quando aplicavel, o método de esterilizacdo. Produto
deve possuir registro/notificacdo/cadastro vigente/regular no Ministério da Saude.
Detentor do registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria regulares.PRODUTO
COM PRE-QUALIFICACAQ: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php Codigo BR aproximado: 444609.

05 unidades
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244

Atadura de
algodao
ortopédico 10
cm

Atadura de algoddo ortopédica, tamanho 10 cm x 1,8 m, massa minima por
unidade de 13,5 g. Produto confeccionado com, no minimo, 97% de fibras de
algodéo cru, disposto em camadas continuas e formato de rolo, com textura e
expessura uniformes, resistente, lisa, macia, absorvente, hipoalérgica, baixo teor
de impurezas, cor natural de fibra de algoddo. Embalagem resistente, que permita
a abertura com exposicdo adequada do produto, contendo registro no MS, dados
de identificacdo, procedéncia, fabricacdo, e quando aplicavel, o método de
esterilizacdo. Produto deve possuir registro/notificacdo/cadastro vigente/regular no

12 unidades
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Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria
regulares. PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAOQ: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php Cédigo BR aproximado: 251682

25

53737

Atadura de
algodao
ortopédico/ 8
cm

Atadura de algodao ortopédica, tamanho 8 cm x 1,8 m, massa minima por unidade
de 10,8 g. Produto confeccionado com, no minimo, 97% de fibras de algodao cru,
disposto em camadas continuas e formato de rolo, com textura e expessura
uniformes, resistente, lisa, macia, absorvente, hipoalérgica, baixo teor de
impurezas, cor natural de fibra de algoddo. Embalagem resistente, que permita a
abertura com exposicao adequada do produto, contendo registro no MS, dados de
identificacdo, procedéncia, fabricagcdo, e quando aplicavel, o método de
esterilizagédo. Produto deve possuir registro/notificacdo/cadastro vigente/regular no
Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria
regulares. PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php Cédigo BR aproximado: 251682

12 unidades
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36040

Atadura algodéo
ortopédico/ 12
cm

Atadura de algoddo ortopédica, tamanho 12 cm x 1,8 m, massa minima por
unidade de 16,2 g. Produto confeccionado com no minimo 97% de fibras de
algodéo cru, disposto em camadas continuas e formato de rolo, com textura e
expessura uniformes, resistente, lisa, macia, absorvente, hipoalérgica, baixo teor
de impurezas, cor natural de fibra de algoddo. Embalagem resistente, que permita
a abertura com exposicdo adequada do produto, contendo registro no MS, dados
de identificacdo, procedéncia, fabricacdo, e quando aplicavel, o método de
esterilizacdo. Produto deve possuir registro/notificacdo/cadastro vigente/regular no
Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria
regulares. PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php Codigo BR aproximado: 251682

12 unidades
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impurezas, cor natural de fibra de algoddo. Embalagem resistente, que permita a
abertura com exposi¢cao adequada do produto, contendo registro no MS, dados de
identificacdo, procedéncia, fabricacdo, e quando aplicAvel, o método de
esterilizagdo. Produto deve possuir registro/notificacdo/cadastro vigente/regular no
Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria
regulares.PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAO: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php Cédigo BR aproximado: 251682

27 245 Atadura de Atadura de algodao ortopédica, tamanho 15 cm x 1,8 m, massa minima por | 12 unidades
algodao unidade de 20,3 g. Produto confeccionado com no minimo 97% de fibras de
ortopédico/ algodéo cru, disposto em camadas continuas e formato de rolo, com textura e
15cm expessura uniformes, resistente, lisa, macia, absorvente, hipoalérgica, baixo teor
de impurezas, cor natural de fibra de algoddo. Embalagem resistente, que permita
a abertura com exposicdo adequada do produto, contendo registro no MS, dados
de identificacdo, procedéncia, fabricacdo, e quando aplicavel, o método de
esterilizacdo. Produto deve possuir registro/notificacdo/cadastro vigente/regular no
Ministério da Saude. Detentor do registro deve possuir AFE e Licenca Sanitaria
regulares. PRODUTO COM PRE-QUALIFICACAQ: para consulta acesse
http://projetos.unioeste.br/huopforum/index.php Coédigo BR aproximado: 251682
28 246 Atadura de Atadura de algodado ortopédica, tamanho 20 cm x 1,8 m, massa minima por | 12 unidades
algodao unidade de 27 g. Produto confeccionado com no minimo 97% de fibras de algodao
ortopédico/ cru, disposto em camadas continuas e formato de rolo, com textura e expessura
20 cm uniformes, resistente, lisa, macia, absorvente, hipoalérgica, baixo teor de
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ANEXO Il - Modelo do pedido de credenciamento
(Em papel timbrado da propria requerente)

A Comisséo Especial de Credenciamento
Ref.: Pedido de Credenciamento - Edital de Chamamento Publico n°006/2022

Prezados Senhores,

A Empresa/ representante comercial (razdo social e de
fantasia, se houver), (preencher de acordo com a situacdo da empresa),
CNPJ/MF n° , com sede em , fone , fax

, celular e e-malil , apés examinar todas as

clausulas e condic¢fes estipuladas no Edital em referéncia, apresenta o pedido de pré-
gualificacdo para o credenciamento, nos termos consignados no citado ato convocatério
€ Seus anexos, com 0s quais concorda plenamente.

Informa que o pedido ora formulado abrange os produtos discriminados no Edital
convocatorio.

Compromete-se a fornecer ao Hospital Universitario do Oeste do Parana - HUOP
guaisquer informagfes ou documentos eventualmente solicitados e informar toda e
gualquer alteracdo nas condi¢fes de qualificagcdo exigidas neste instrumento.

Esta ciente de que a qualquer momento, o HUOP, podera cancelar o Chamamento
Plblico para pré-qualificacdo de produtos, ndo havendo obrigatoriedade de
contratacao.

Declara ter ciéncia de que a pré-qualificacdo dos produtos constantes do Edital, ndo
gera qualquer tipo de obrigatoriedade de compra e/ou vinculo empregaticio dos
profissionais desta empresa que ministrardo treinamento com o HUOP, razao pela qual,
arcara com todas as despesas de natureza previdenciaria e trabalhista ou de eventuais
demandas trabalhistas relativas aos profissionais selecionados para atendimento do
presente credenciamento, inclusive com relacdo aos demais encargos incidentes sobre

a prestacao do servico.

(Local), de de

(Identificacdo e assinatura do representante legal da empresa)
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ANEXO IV - Modelo de credenciamento de representante
(documento optativo)

(0T 0 o] T=T o (=P

a0 [T (=T o] o PP UTP TR TPPPPPN

CNPJ Fone:(........ ) e
Credenciamos o(a)

Y S = ) PRSI

portador(a) da cédula de identidade Sob ne.........................e CPF/MF sob n°

........................... , & participar do procedimento de cadastramento de produtos,
sob a modalidade de Chamamento Publico n° 006/2022, Processo n°
000467/2022, instaurado pelo Hospital Universitario do Oeste do Parana, na
qualidade de representante legal da empresa, com poderes para representar a
empresa, elaborar a proposta de cadastramento, assinar atas, interpor recurso
e praticar todos os demais atos que se fizerem necessarios.

Por ser a expressdo da verdade, firmamos a
presente.

Nome:
RG/CPF
Cargo:
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ANEXO V - Ficha cadastral

1. Proponente
Nome:
CNPJ: Fone:

Endereco:

E-mail:

2. Detentor do Registro (preencher as informagdes para cada detentor de
registro)
Nome:
CNPJ: Fone:

Endereco:

Contato:

E-mail:

Nome:
CNPJ: Fone:

Endereco:

Contato:

E-mail:
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ANEXO VI - Proposta de cadastramento

Proponente:
CNPJ: Fone:

Endereco:

Detentor do registro:
(para cada detentor de registro utilizar uma relacdo em separado; relacionar os materiais a cadastrar de acordo com a tabela
abaixo )

Para uso do
HUOP

N° do item Caddigo do Tasy Descricao Detentor do Marca Modelo/referéncia Amostra
(Anexo ) (Anexo ) registro

Assinatura e carimbo do representante legal
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ANEXO VII - Declaracao

Localidade: Data:
Detentor do Registro:
Representante legal:

Responséavel técnico:

Declaramos que assumimos civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela
veracidade das informacdes prestadas no cadastro de produtos, bem como
informamos que todas as informac¢des que acompanham o(s) produto(s), sao
suficientes para garantir a seguranca e a saude do usuario, bem como a protecéo
e defesa do meio ambiente.

Assumimos a responsabilidade de informar quaisquer alteracdes da producao,
sejam elas administrativas ou dos produtos (ex.: alteracdo da especificacao),
sendo do nosso conhecimento que estaremos passiveis de descadastramento,
caso haja omissédo de informacdes.

Concordamos, nos casos em que o HUOP julgar necessério, com a solicitacdo
de outros documentos, incluindo laudo externo de controle de qualidade, bem

como o envio de novas amostras.

Assinatura e carimbo do representante legal
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ANEXO VIII - Check-list

( ) Pedido de Credenciamento - Anexo lll;

( ) Carta de Credenciamento do Representante - Anexo |V,

( ) Ficha cadastral preenchida conforme modelo do Anexo V;

( ) Proposta de Cadastramento — Anexo VI,

( ) Declaracédo preenchida conforme modelo do Anexo VII;

( ) Certificado de Licenc¢a Sanitaria emitido pela Vigilancia Sanitaria do detentor
do

registro dos produtos, regular.

() Autorizacdo de Funcionamento de Empresa emitida pela Agéncia Nacional
de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) do detentor do registro dos produtos,
perfeitamente legivel e destacada.

( ) Registro do Produto na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).
( ) Certificado de Aprovacédo de Equipamento de Protecéo Individual — CAEPI.
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ANEXO IX = Instrumento de Avaliacéo Técnica de Compressa Neurocirurgica

FORMULARIO DE PARECER TECNICO-FUNCIONAL - Avaliag&o n°

Obijetivo: possibilitar ao profissional usuario avaliar o produto a ser adquirido para atender a
necessidade da instituicdo. Este formulério deve ser preenchido completamente e devolvido até

/ / no Servico de Padronizacdo de Produtos para Saude - SPPS.

Chamamento Publico: ltem: Cédigo Tasy:

Descricao do produto na instituicao:

| — Dados do Produto

Nome comercial do produto:

Modelo/Referéncia: /

Fabricante:

Detentor do registro:

Registro na Vigéncia: Lote:
ANVISA:

Detentor apresenta AFE/Licenca Sanitaria regulares?

Indicagao de uso:

Il = Analise da amostra

Para uso do SPPS — Inspecéo visual

Composicéo do produto:

Dimensdes do produto:
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Cascavel - Parana DO ESTADO DO PA RANA
As dimensfes atendem os requisitos exigidos pelo descritivo? ( )ySim (
) Nao
Possui elemento radiopaco em fio (de uma extremidade a outra da compressa)? ( )Sim (
) Nao

As especificagbes da embalagem respeitam as exigéncias da RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001
da ANVISA e Resolucéo n° 02, de 06 de maio de 2008 do CONMETRO, contendo de forma legivel:
Identificacdo do fabricante (nome, CNPJ, enderec¢o)?

Nome e marca do produto?

Data de fabricacao, prazo de validade e Lote?

Nome do técnico responsavel e nimero de inscricdo?

NuUmero do registro na Anvisa?

Contém o enunciado: “Produto de uso unico.

Destruir apos o uso™?

Composicéao, dimensdes e indicacédo quantitativa? ( )Sim (
) Nao
Produto adequado para avaliacdo técnico-pratica? ( )Sim (
) Nao

Assinatura do responséavel SPPS:

Data da avaliacéo: I

Para uso dos avaliadores

Procedimento realizado para teste do

material;

()Sim( )

A gquantidade de material oferecida para teste foi suficiente? Nao

Avaliacdo da embalagem:
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A abertura da embalagem proporciona exposi¢cao do produto adequada, sem danificar ou
contaminar o material?
( )Sim( )Nao

()Sim( )
A embalagem apresenta amassados, furos, rasgos? Nao
Embalagem apresenta resisténcia, protegendo a compressa dos agentes
externos e mantendo-a estéril quando se aplica?

()Sim( )
Apresenta informagao de “uso unico” e destruir apds o uso”? Nao
Dificuldade na abertura da embalagem? ()Sim( )

Nao

Avaliagcao da funcionalidade do produto

Material com textura macia e uniforme, sem empelotamento de fibras, grumos ( ) Sim ()

ou corpos estranhos? Nao

()Sm ()
Apresenta elemento radiopaco firmemente fixado em seu corpo? Nao
Ap0Gs contato com solucéo salina, produto ndo se desintegra ou torna-se ()Sim ()
fibroso? N&o

()Sm ()
Compressa apresenta manchas ou impurezas? Nao

()Sm ()
Compressa apresenta rasgos ou furos? Nao

()Sm ()
Compressa possui adequado potencial absorvente? Nao

()Sm ()
Compressa pouco aderente, protegendo o tecido cerebral? Nao

( )Sim ()

Material possui compatibilidade cutanea sem causar reacdes adversas? Nao
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Durante o procedimento com o material ocorreu algum tipo de efeito ()ysim ()
indesejavel? Nao
Observacao:

( )Sim ()
O produto confere seguranca a assisténcia de paciente e profissionais? Nao
Observacao:

Quais os principais pontos negativos/positivos

apresentados?

Produto adequado parauso no HUOP? ( )Sim ( ) Nao
Setor de avaliagéo:

Avaliadores (assinatura e carimbo):

Data da avaliacéo:
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ANEXO X - Instrumento de Avaliacdo Técnica de Campo Operatdrio

FORMULARIO DE PARECER TECNICO-FUNCIONAL - Avaliag&o n°

Obijetivo: possibilitar ao profissional usuario avaliar o produto a ser adquirido para atender a
necessidade da instituicdo. Este formulério deve ser preenchido completamente e devolvido até

/ / no Servico de Padronizacdo de Produtos para Saude - SPPS.

Chamamento Publico: ltem: Cédigo Tasy:

Descricao do produto na instituicao:

| — Dados do Produto

Nome comercial do produto:

Modelo/Referéncia: /

Fabricante:

Detentor do registro:

Registro na Vigéncia: Lote:
ANVISA:

Detentor apresenta AFE/Licenca Sanitaria regulares?

Indicagao de uso:

Il = Analise da amostra

Para uso do SPPS — Inspecéo visual

Composicéo do produto:

Dimensdes do produto:
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Possui 4 camadas de gaze fixadas entre si? () Sim
( ) Néo
Alca para fixacdo de no minimo 30cm e largura minima de 0,8cm? ( )Sim
( ) Néao
Elemento radiopaco em fio (de uma extremidade a outra da compressa)? ( )Sim
( ) Néo
Elemento radiopaco em fita (minimo 9cm de comprimento e 1cm de largura)? ( )Sim (
) Nao

As especificacdes da embalagem respeitam as exigéncias da RDC n° 185 da ANVISA e Resolugao
n° 2 do CONMETRO, contendo de forma legivel:

Identificacdo do fabricante (nome, CNPJ, endereco)?

Nome e marca do produto?

Data de fabricacéo, prazo de validade e niumero do lote?

Nome do técnico responsavel e nimero de inscricdo?

NuUmero do registro na Anvisa?

Indicag&o quantitativa?

Contém o enunciado: “Produto de uso unico.

Destruir apoés o uso™?

Produto adequado para avaliacao técnico-pratica? () Sim
( ) Nao

Assinatura do responséavel SPPS:

Data da avaliacéo: I

Para uso dos avaliadores

Procedimento realizado para teste do

material;
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Fone: (45) 3321-5151 - CEP 85.806-470

Avaliacdo da embalagem:

contaminar o material?
( )Sim ( )Nao

grumos ou corpos estranhos?

seu corpo?

indesejavel?

Observacao:

Cascavel - Parana DO ESTADO DO PA RANA
A quantidade de material oferecida para teste foi suficiente? ( )Sim ( ) Nao
A abertura da embalagem proporciona exposi¢cao do produto adequada, sem danificar ou
A embalagem apresenta amassados, furos, rasgos? ( )Sim ( )Nao
Embalagem apresenta resisténcia, protegendo a compressa dos agentes ( )Sim ( )Nao
externos e mantendo-a estéril quando se aplica?

Dificuldade na abertura da embalagem? ( )Sim ( )Nao
Avaliagcao da funcionalidade do produto

Material com textura macia e uniforme, sem empelotamento de fibras, ( )Sim ( )Nao
Compressa continua, fornecida em 4 camadas, sem remendas e rasgos? ( )Sim ( )Nao
Apresenta elemento radiopaco firmemente fixado em seu corpo? ( )Sim ( )Nao
Apresenta dispositivo para fixacdo, na forma de alga, firmemente unido ao ( )Sim ( )Nao
Dispositivo para fixacdo de facil visualizagdo? ( )Sim ( )Nao
Compressa apresenta manchas ou impurezas? ( )Sim ( )Nao
Compressa possui adequado potencial absorvente? ( )Sim ( )Nao
Compressa pouco aderente ao leito da ferida? ( )Sim ( )Nao
Material possui compatibilidade cutdnea sem causar reacdes adversas? ( )Sim ( )Nao
Durante o procedimento com o material ocorreu algum tipo de efeito ( )Sim ( )Nao
O produto confere seguranca a assisténcia de paciente e profissionais? ( )Sim ( )Nao
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Observacao:

Quais os principais pontos negativos/positivos apresentados?

Produto adequado para uso no HUOP? ( )Sim ( )Nao
Setor de avaliacao:
Avaliadores (assinatura e carimbo):

Data da avaliacao:
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ANEXO XI- Instrumento de Avaliacdo Técnica de Compressa de Gaze Estéril

FORMULARIO DE PARECER TECNICO-FUNCIONAL - Avaliag&o n°

/ / no Servi¢co de Padronizagcdo de Produtos para Saude - SPPS.

Descricdo do produto na instituicao:

| — Dados do Produto

Nome comercial do produto:

Modelo/Referéncia: /

Fabricante:

Detentor do registro:

Registro ANVISA: Vigéncia: Lote:
Detentor apresenta AFE/Licenca Sanitéria regulares?

Indicacao de uso:

Il = Anélise da amostra

Para uso do SPPS - Inspecao visual

Composicéo do produto:

Medidas aberta/fechada:

Numero de dobras/camadas:

Apresenta manchas, impurezas, fiapos, rasgos ou furos?
( ) Nao

Chamamento Publico: Item: Codigo Tasy:

Objetivo: possibilitar ao profissional usuario avaliar o produto a ser adquirido para atender a

necessidade da instituicdo. Este formulério deve ser preenchido completamente e devolvido até

( ) Sim
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As especificacfes da embalagem respeitam as exigéncias da RDC n° 185, de 22 de outubro de
2001, da ANVISA e Resolucédo n° 02, de 06 de maio de 2008, do CONMETRO, Portaria n° 249 do
INMENTRO contendo de forma legivel:

Identificagdo do fabricante (nome, CNPJ, enderec¢o)?

Nome e marca do produto?

Data de fabricacao, prazo de validade e Lote?

Nome do técnico responsavel e nimero de inscricdo?

NUmero do registro na Anvisa?

Indicacdo quantitativa?

Contém o enunciado: “Produto de uso unico.

Destruir apos o uso™?

Contém informacgdes adicionais referentes ao uso unico da Resoluc¢éo n°® 2605 e 2606? () Sim
( ) Néo

Produto adequado para avaliacao técnico-pratica? () Sim
( ) Néo

Assinatura do responsavel SPPS:

Data da avaliacéo: I

Para uso dos avaliadores
Procedimento realizado para teste do

material:

A quantidade de material oferecida para teste foi suficiente? ( )Sim ( )Néao

Avaliacdo da embalagem:

A abertura da embalagem proporciona exposi¢cao do produto adequada, sem danificar ou
contaminar o material?

( )Sim ( )Nao

A embalagem apresenta amassados, furos, rasgos? ( )Sim ( )Nao
Embalagem apresenta resisténcia, protegendo a compressa dos agentes

externos e mantendo-a estéril quando se aplica? ( )Sim ( )Nao




HOSPITAL ,
UNIVERSITARIO
DO OESTE
DO PARANA

Hospital Universitario do Oeste do Parana
Av. Tancredo Neves, 3224 - Santo Onofre

GOVERNO

Fone: (45) 3321-5151 - CEP 85.806-470
Cascavel - Parana

Ou corpos estranhos?

e rasgos?

indesejavel?

Observacao:

DO ESTADO DO PARANA

Observacao:

Apresenta informagao de “uso unico” e destruir apos o uso”? ( )Sim ( )Nao
Dificuldade na abertura da embalagem? ( )Sim (
)Nao
Avaliacao da funcionalidade do produto
Material com textura macia e uniforme, sem empelotamento de fibras, grumos ( ) Sim ( )N&o
Compressa continua, fornecida em 5 dobras e 8 camadas, sem remendas ( )Sim (
)Nao

Bordas com bom acabamento, sem desfiamentos ou rebarbas? ( )Sim ( )Nao

( )ySim (
Dimensdes do material condizentes com embalagem? )Nao

( )Sim (
Compressa apresenta manchas ou impurezas? )Nao

( )ySim (
Compressa apresenta rasgos ou furos? )Nao

( )Sim (
Compressa possui adequado potencial absorvente? )Nao

( )Sim (
Compressa pouco aderente ao leito da ferida? )Nao

( )Sim (
Material possui compatibilidade cutdnea sem causar reacdes adversas? )Nao
Durante o procedimento com o material ocorreu algum tipo de efeito ( )Sim (

)Nao

O produto confere segurancga a assisténcia de paciente e profissionais? ( )Sim ( )Néao

Quais os principais pontos negativos/positivos

apresentados?
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Produto adequado para uso no HUOP? () Sim
Setor de avaliacao:
Avaliadores (assinatura e carimbo):

Data da avaliacéo:

( ) Néo
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ANEXO XlI- Instrumento Avaliacdo Técnica de Compressa de Gaze Algodonada Estéril

FORMULARIO DE PARECER TECNICO-FUNCIONAL - Avaliag&o n°

Objetivo: possibilitar ao profissional usuario avaliar o produto a ser adquirido para atender a
necessidade da instituicdo. Este formulério deve ser preenchido completamente e devolvido até

/ / no Servi¢co de Padronizagcdo de Produtos para Saude - SPPS.

Chamamento Publico: Item: Caodigo Tasy:

Descricao do produto na instituicao:

| — Dados do Produto

Nome comercial do produto:

Modelo/Referéncia: /

Fabricante:

Detentor do registro:

Registro ANVISA: Vigéncia: Lote:

Detentor apresenta AFE/Licenca Sanitaria regulares?

Indicagao de uso:

Il = Analise da amostra

Para uso do SPPS - Inspecdo visual

Composicéo do produto:

Medidas aberta/fechada:

Numero de dobras/camadas:

Apresenta manchas, impurezas, fiapos, rasgos ou furos? ( )Sim
( ) Nao
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As especificagbes da embalagem respeitam as exigéncias da RDC n° 185, de 22 de outubro de
2001, da ANVISA e Resolucdo n° 02, de 06 de maio de 2008, do CONMETRO, Portaria n° 249 do
INMENTRO contendo de forma legivel:

Identificacdo do fabricante (nome, CNPJ, enderec¢o)?

Nome e marca do produto?

Data de fabricacédo, prazo de validade e Lote?

Nome do técnico responsavel e nimero de inscricdo?

NuUmero do registro na Anvisa?

Contém o enunciado: “Produto de uso unico.

Destruir apos o uso™?

Contém informacdes adicionais referentes ao uso Unico da Resolucdo n° 2605 e 26067 ( )Sim
( ) Néo

Produto adequado para avaliacdo técnico-pratica? ( )Sim
( ) Nao

Assinatura do responsavel SPPS:

Data da avaliagéo: [

Para uso dos avaliadores
Procedimento realizado para teste do

material:

A quantidade de material oferecida para teste foi suficiente? ( )Sim ( )Nao

Avaliacdo da embalagem:
A abertura da embalagem proporciona exposi¢cao do produto adequada, sem danificar ou
contaminar o material?
( )Sim ( )Nao
()Sim (

A embalagem apresenta amassados, furos, rasgos? )Nao
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ou corpos estranhos?

rasgos?

indesejavel?

Observacao:

Cascavel - Parana DO ESTADO DO PA RANA
Embalagem apresenta resisténcia, protegendo a compressa dos agentes ( )Sim (
externos e mantendo-a estéril quando se aplica? )Nao

()Sim (
Apresenta informagao de “uso unico” e destruir apds o uso”™? )Nao
Dificuldade na abertura da embalagem? ()Sim (

)Nao
Avaliacao da funcionalidade do produto
Material com textura macia e uniforme, sem empelotamento de fibras, grumos ( ) Sim ( )N&o
Compressa continua, fornecida em 5 dobras e 8 camadas, sem remendas e ( )Sim ( )Nao
Bordas com bom acabamento, sem desfiamentos ou rebarbas? ( )Sim ( )Nao
Dimens@es do material condizentes com embalagem? ( )Sim ( )Nao
Compressa apresenta manchas ou impurezas? ( )Sim ( )Nao
Compressa apresenta rasgos ou furos? ( )Sim ( )Nao
Compressa possui adequado potencial absorvente? ( )Sim ( )Néao
Compressa pouco aderente ao leito da ferida? ( )Sim ( )Nao
Material possui compatibilidade cutanea sem causar reacdes adversas? ( )Sim ( )Nao
Durante o procedimento com o material ocorreu algum tipo de efeito ( )Sim ( )Nao
O produto confere seguranca a assisténcia de paciente e profissionais? ( )Sim ( )Néao

Observacao:

Quais 0s principais pontos negativos/positivos

apresentados?
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Produto adequado para uso no HUOP? () Sim
Setor de avaliacao:
Avaliadores (assinatura e carimbo):

Data da avaliagao:

( ) Nao
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ANEXO XIllI- Instrumento Avaliacdo Técnica de Atadura de Algodéao Ortopédica

FORMULARIO DE PARECER TECNICO-FUNCIONAL - Avaliag&o n°

Objetivo: possibilitar ao profissional usuario avaliar o produto a ser adquirido para atender a
necessidade da instituicdo. Este formulério deve ser preenchido completamente e devolvido até
/ / no Servi¢co de Padronizagcdo de Produtos para Saude - SPPS.

Chamamento Publico: Item: Caodigo Tasy:

Descricao do produto na instituicao:

| — Dados do Produto

Nome comercial do produto:

Modelo/Referéncia: /

Fabricante:

Detentor do registro:

Registro na Vigéncia: Lote:
ANVISA:

Detentor apresenta AFE/Licenca Sanitaria regulares?
Indicagao de uso:

Il - Andlise da amostra
Para uso do SPPS — Inspecéo visual
Composicéo do produto:

Dimensdes do produto:

Massa do produto:




HOSPITAL ,
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DO PARANA
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Apresenta manchas, impurezas, rasgos, fiapos e furos? () Sim
( ) Néao
Apresenta sobreposicao de camadas de fibras, grumos ou empelotamento de fibras? () Sim
( ) Nao

As especificacdes da embalagem respeitam as exigéncias da RDC n°185, Portaria n° 106 e 249 do
INMETRO contendo de forma legivel:

Identificacdo do fabricante (nome, CNPJ, enderec¢o)?

Nome e marca do produto?

Data de fabricacdo, prazo de validade e niumero do lote?

Nome do técnico responsavel e nimero de inscricdo?

NuUmero do registro na Anvisa?

Indicacdo quantitativa?

Contém o enunciado: “Artigo médico-hospitalar de uso Unico.

Descartar apds o uso”?

Contém caédigo de barras? ( )Sim
( ) Néo
Produto adequado para avaliacdo técnico-pratica? ( )Sim
( ) Nao

Assinatura do responséavel SPPS:

Data da avaliagéo: [

Para uso dos avaliadores
Procedimento realizado para teste do

material:

A quantidade de material oferecida para teste foi suficiente? ( )Sim ( )Nao

Avaliacao da embalagem:
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A abertura da embalagem proporciona exposi¢cao do produto adequada, sem danificar ou

contaminar o material?
( )Sim ( )Nao

()Sim ()
A embalagem apresenta amassados, furos, rasgos? Nao
Embalagem apresenta resisténcia, protegendo a atadura dos agentes ()ysim ()
externos? Nao
Dificuldade na abertura da embalagem? ()ySim ()

N&o
Avaliagcao da funcionalidade do produto
Material macio com textura uniforme, sem empelotamento de fibras, grumos ()ysSim ()
Ou corpos estranhos? Nao

Atadura fornecida em rolo, em camadas continuas e espessura uniforme, sem ( ) Sim ( )

remendas e rasgos? Nao

()Sim ()
Bordas com bom acabamento, sem desfiamentos ou rebarbas? N&o

()Sim ()
Atadura apresenta manchas ou impurezas? Néao

()Sim ()
Possui camada de goma que aumenta resisténcia a rasgos? Nao

()Sim ()
Promove o acolchoamento do membro? N&o

()Sim ()
Material possui compatibilidade cutanea sem causar reacdes adversas? Néao
Durante o procedimento com o material ocorreu algum tipo de efeito ()Sim ()
indesejavel? Néao

Observacao:
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( )Sim ()
O produto confere seguranca a assisténcia de paciente e profissionais? Nao
Observacao:

Quais os principais pontos negativos/positivos

apresentados?

Produto adequado para uso no HUOP? ( )Sim ( ) Nao
Setor de avaliacao:
Avaliadores (assinatura e carimbo):

Data da avaliacao:
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ANEXO XIV- Instrumento Avaliacdo Técnica de Atadura Gessada

FORMULARIO DE PARECER TECNICO-FUNCIONAL - Avaliac&o n°

Objetivo: possibilitar ao profissional usuario avaliar o produto a ser adquirido para atender a
necessidade da instituicdo. Este formulario deve ser preenchido completamente e devolvido até

/ / no Servi¢co de Padronizacdo de Produtos para Saude - SPPS.

Chamamento Publico: Item: Codigo Tasy:

Descricao do produto na instituicao:

| — Dados do Produto

Nome comercial do produto:

Modelo/Referéncia:

Fabricante:

Detentor do registro:

Registro na Vigéncia: Lote:
ANVISA:

Detentor apresenta AFE/Licenca Sanitéria regulares?

Indicacao de uso:

Il = Analise da amostra

Para uso do SPPS - Inspecao visual

Composicéo do produto:
Dimensodes do produto:
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Massa do produto:

Tempo de endurecimento:

As especificagbes da embalagem respeitam as exigéncias da RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001
da ANVISA e Portaria n° 149 e n° 249 do INMETRO, contendo de forma legivel:

Identificacédo do fabricante (Nome, CNPJ e enderec¢o)?

Nome e marca do produto?

Data de fabricacdo e prazo de validade?

Nome do técnico responsavel e nimero de inscricao?

Indicacdo quantitativa?

Contém o enunciado: “Artigo médico-hospitalar de uso Unico.

Descartar apds o uso”?

Produto adequado para avaliacdo técnico-pratica? ( )Sim
( ) Nao

Assinatura do responsavel SPPS:

Data da avaliagéo: [

Para uso dos avaliadores

Procedimento realizado para teste do

material:

“()sim ()

A quantidade de material oferecida para teste foi suficiente?

Avaliagdo da embalagem:

A abertura da embalagem proporciona exposi¢cao do produto adequada, sem danificar ou
contaminar o material?

( )Sim ( )Nao
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Embalagem resistente, protegendo o material dos agentes externos? () Sim
( ) Nao

A embalagem apresenta amassados, furos, rasgos? ( )Sim ( )Nao
Dificuldade na abertura da embalagem? ( )Sim ( )Nao

Avaliacao da funcionalidade do produto

Atadura fornecida em rolo, com espessura uniforme? ( )Sim ( )Nao
Material com textura uniforme, sem remendas e rasgos? ( )Sim ( )Nao
Atadura uniformemente recoberta por camada de gesso? ( )Sim ( )Nao
Bordas com bom acabamento, sem desfiamentos ou rebarbas? ( )Sim ( )Nao
Atadura apresenta manchas ou impurezas? ( )Sim ( )Nao
Resistente a ruptura? ( )Sim ( )Nao
Facil moldagem do gesso? ( )Sim ( )Nao
Tempo de endurecimento de 4 a 7 minutos? ( )Sim ( )Nao
Minima perda de gesso umido? ( )Sim ( )Nao
Apoés secagem apresenta rigidez adequada? ( )Sim ( )Nao
Material possui compatibilidade cutéanea, sem causar reacdes adversas? ( )Sim ( )Nao
Durante o procedimento com o material ocorreu algum tipo de efeito ( )Sim ( )Nao
indesejavel?

Observacao:

O produto confere seguranca a assisténcia de paciente e profissionais? ( )Sim ( )Nao
Observacao:

Quais 0s principais pontos negativos/positivos

apresentados?
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Produto adequado para uso no HUOP? () Sim

Setor de avaliagéo:
Avaliadores (assinatura e carimbo):

Data da avaliacéo:

( ) Nao




HOSPITAL ,
UNIVERSITARIO
DO OESTE
DO PARANA

Hospital Universitario do Oeste do Parana GOVERNO
Av. Tancredo Neves, 3224 - Santo Onofre

Fone: (45) 3321-5151 - CEP 85.806-470

Cascavel - Parana DO ESTADO DO PARANA

ANEXO XV- Instrumento Avaliacdo Técnica de Atadura Crepe

FORMULARIO DE PARECER TECNICO-FUNCIONAL - Avaliag&o n°

até |/ / no Servi¢co de Padronizacdo de Produtos para Saude - SPPS.

Descricao do produto na instituicao:

| — Dados do Produto

Nome comercial do produto:

Modelo/Referéncia:

Fabricante:

Detentor do registro:

Registro na ANVISA: Vigéncia: Lote:

Detentor apresenta AFE/Licenca Sanitaria regulares?

Indicagao de uso:

Il = Analise da amostra

Para uso do SPPS - Inspecdo visual
Composicéo do produto:

Dimensodes do produto:

Massa do produto:

Produto resistente a tragao?

( ) Nao

Chamamento Publico: Item: Caodigo Tasy:

Objetivo: possibilitar ao profissional usuario avaliar o produto a ser adquirido para atender a

necessidade da instituicdo. Este formulario deve ser preenchido completamente e devolvido

( ) Sim
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A atadura possui no minimo 13 fios/cm?? ( )Sim (
) Nao
O produto possui aparéncia uniforme, sem presenca de rasgos, impurezas e fiapos? ( )Sim
( ) Néo

As especificagbes da embalagem respeitam as exigéncias da RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001
e Resolucéo n° 02, de 06 de maio de 2008, do CONMETRO, Portaria n° 249 do INMENTRO,
contendo de forma legivel:

Identificacédo do fabricante (Nome, CNPJ e enderec¢o)?

Nome e marca do produto?

Data de fabricacéo e prazo de validade?

Nome do técnico responsavel e nimero de inscricdo?

Contém o enunciado: “Artigo médico-hospitalar de uso unico.

Descartar apds o uso.”?

Indicagdo quantitativa e nimero de fios/cm?? ( )Sim (
) Nao

Produto adequado para avaliacao técnico-pratica? () Sim

( ) Nao

Assinatura do responséavel SPPS:

Data da Avaliacéo: / /

Para uso dos avaliadores

Procedimento realizado para teste do material:

A quantidade de material oferecida para teste foi suficiente? () Sim
( ) Nao

Avaliacao da embalagem:

A abertura da embalagem proporciona exposi¢cao do produto adequada, sem danificar ou
contaminar o material?

( )Sim ( ) Né&o
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A embalagem apresenta amassados, furos, rasgos? ()
Sim ( ) Nao
Embalagem resistente, protegendo o material dos agentes externos? ()
Sim ( ) Nao
Dificuldade na abertura da embalagem? ( ) Sim
( ) Néao

Avaliacao da funcionalidade do produto

Atadura fornecida em rolo, em camada continua e espessura uniforme? ()
Sim () Nao

Material macio e com textura uniforme, sem empelotamento de fibras

ou corpos estranhos? ()
Sim ( ) Ndo

Bordas com bom acabamento, sem desfiamentos ou fios soltos? ()
Sim () Nao

Dimensdes do material condizentes com embalagem? ()
Sim ( ) Nao

Apresenta compatibilidade cutanea, sem causar reacfes adversas? ()
Sim ( ) Nao

Atadura apresenta manchas ou impurezas? ()
Sim ( ) Nao

Apresenta elasticidade e capacidade de compressao uniforme? ()
Sim ( )Nao

Resistente a ruptura? ()
Sim ( ) Nao

Durante o procedimento com o material ocorreu algum tipo de efeito indesejavel? () Sim
( ) Nao

Observacao:

O produto confere seguranca a assisténcia de paciente e profissionais?

Observacao:
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Quais os principais pontos negativos/positivos apresentados?

Produto adequado para uso no HUOP? ( )Sim ( )Nao
Setor de avaliacao:
Avaliadores (assinatura e carimbo):

Data da avaliagao:




