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EDITAL DE CHAMAMENTO PUBLICO N° 003/2014 - HUOP
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 002229/2014 - HUOP

A UNIVERSIDADE ESTADUAL DO OESTE DO PARANA — HUOP
torna publico que realizard processo de chamamento publico para cadastro de
marcas de equipos e bombas de infusdo, destinado a pré-qualificacdo dos mesmos
para futuros registros de pregos, no ambito da Universidade Estadual do Oeste do
Parana — HUOP, obedecidos os fundamentos legais constantes dos dispositivos das
Leis n° 8.666/93 e Lei Estadual n° 15.608/07, suas alteracOes e demais legislacoes
aplicaveis, Processo Administrativo n°® 002229/2014 - HUOP e demais normas que
regem a matéria.

1-DO OBJETO

Cadastramento de marcas de equipos e bombas de infusdo, destinado a pre-
qualificacdo dos mesmos para futuros registros de pregos, no ambito da
Universidade Estadual do Oeste do Parana — HUOP.

2 — DA ENTREGA DA DOCUMENTACAO E AMOSTRAS

2.1 - A documentacdo e amostras, necessarias para participar deste processo de
chamamento publico deverdo ser protocoladas no periodo de 30/04/2014 a
21/05/2014, de segunda a sexta-feira, no horario compreendido entre 08h30min as
11h30min e 14h00min as 17h00min.

2.1.1 — Apds o periodo estabelecido no item 2.1, outras empresas poderao
encaminhar a documentacdo e as amostras necessarias para cadastramento de
novas marcas, enquanto perdurar a vigéncia deste edital.

2.1.2 — Local de Entrega dos documentos e amostras: deverdo ser protocolados na
Area de Protocolo do Hospital Universitario do Oeste do Paran, aos cuidados do
Servico de Padronizacdo de Produtos para a Saude - SPPS, na Avenida
Tancredo Neves, n° 3224, Bairro Santo Onofre — CEP 85806-470, em Cascavel —
Estado do Parana.

3 - AQUISICAO DO EDITAL

3.1 - O presente edital e demais informacBes encontram-se a disposicdo para
verificacdo por parte dos interessados no Hospital Universitario do Oeste do
Parand — (HUOP), na Av. Tancredo Neves, 3224 — Bairro Santo Onofre - CEP
85.806-470 Cascavel, Estado do Parana, de segunda a sexta-feira, das 08:00 as
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12:00 e das 13:00 as 17:00 horas, ou pelo Fone/Fax: (45) 3321-5130, 3321-5169,
ou ainda nas home-pages WWW.comprasparana.pr.gov.br ou
www.unioeste.br/huop.

4 — DAS CONDICOES PARA CADASTRAMENTO

4.1 — Poderdo participar pessoas juridicas que atendam as condicdes deste Edital
e seus Anexos, apresentando os documentos e amostras nele exigidos.

4.2 — NAO PODERAO PARTICIPAR AS PESSOAS JURIDICAS:

4.2.1 — Concordatarias ou em processo de faléncia, sob concurso de credores, em
dissolucdo ou em liquidacéo.

4.2.2 — Que tenham sido declaradas inidoneas por orgdo da Administracdo
Publica, Direta ou Indireta, Federal, Estadual, Municipal ou do Distrito Federal,
por meio de ato publicado no Diario Oficial da Unido, do Estado ou do
Municipio, pelo oOrgdo que o praticou, enquanto perdurarem 0s motivos
determinantes da punicéo.

5 - DA DOCUMENTACAO

5.1 - A documentacdo exigida neste edital deverd ser apresentada em copia
autenticada e acompanhada do Requerimento para o credenciamento, conforme
modelo apresentado no Anexo I, assinado pelo responsavel técnico da empresa.

5.1.1 - Os documentos poderdo ser apresentados em original, em copia autenticada
por Cartorio Notarial ou publicacdo em dérgdo da imprensa oficial ou cépia simples
acompanhada do respectivo original para conferéncia e autenticacdo por servidor
da UNIOESTE.

5.1.2 - A autenticacdo da documentacdo sO serad feita mediante apresentacdo das
vias originais que serdo autenticadas. A ndo apresentacdo dos originais
impossibilitara a autenticacdo e consequentemente impedird o cadastramento das
marcas e/ou produtos apresentadas pela empresa.

5.1.3 - No caso de documentos encaminhados retirados da internet, 0s mesmos
somente terdo validade apds consulta realizada pela Comisséo.


http://www.comprasparana.pr.gov.br/
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5.1.4 - Os documentos que nédo especificarem a data de validade, ndo poderéo ser
com data de expedicao anterior a 60 (sessenta) dias da data de entrega dos mesmos.

5.2 — DA PESSOA JURIDICA:
5.2.1 - PARA COMPROVACAO DE QUALIFICACAO TECNICA:

a) Comprovacdo de Alvara da empresa proponente e da empresa detentora do
registro do produto;

b) Contrato Social em vigor e ultima alteracdo, devidamente registrado na Junta
Comercial da empresa proponente e da empresa detentora do registro do produto;

c) Registro comercial, no caso de empresa individual;

d) Registro dos materiais e equipamentos no Ministério da Saude/ANVISA:
copia do Diario Oficial da Unido devidamente sinalizada onde consta o protocolo e
modelo oferecido.

e) Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle, para o0s
equipamentos, expedida pela ANVISA conforme determina a RDC n° 59, de 27
de junho de 2000 (Manual para regularizacdo de equipamentos médicos na
ANVISA, 2010).

f) Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo e Controle, para os materiais,
expedida pela ANVISA conforme determina a RDC n° 25, de 21 de maio de 2009
(Manual de registro e cadastramento de materiais em uso em saude, 2011).

g) Autorizacdo de Funcionamento da empresa emitida pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria. Devera ser apresentada copia da publicacdo do documento
no Diario Oficial da Unido, devidamente sinalizada, da empresa fabricante ou
importadora, e da distribuidora quando houver (Manual de registro e
cadastramento de materiais em uso em salde, 2011).

h) Licenga de Funcionamento ou Alvara Sanitario emitido pela Vigilancia
Sanitéria local, na qual a empresa esteja sediada. Devera ser apresentada cépia do
documento da empesa fabricante ou importadora, e para a distribuidora
quando houver (Manual de registro e cadastramento de materiais em uso em saude,
2011).
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1) Certificado de Calibracéo vigente do equipamento.

j) Certificado de conformidade dos equipos de uso Unico para infusdo de
solucdo PARENTERAL em bomba de infusédo, conforme determinacdo da RDC
n° 4 de fevereiro de 2011 e RDC n° 33, de 27 de junho de 2013;

k) Manual do equipamento proposto, em portugués, registrado na ANVISA;
I) Relacéo dos Materiais conforme anexo lll;

m) Ficha Cadastral preenchida conforme modelo do anexo 1V;

n) Declaracédo preenchida conforme modelo do anexo V.

6. — DO ENVIO DE AMOSTRAS E/OU CATALOGOS:

6.1 — As amostras, de acordo com o estabelecido no Anexo |, deverdo ser
apresentadas sem onus para a Administracdo, conforme as condicdes abaixo:

6.1.1 — Os produtos, objetos deste chamamento publico, necessitardo ser analisados
devendo, para tanto, serem solicitadas amostras, sob pena de desclassificacéo.

6.1.2 — Os proponentes deverdo apresentar as respectivas amostras, na data
da entrega da documentacdo, para andlise dos produtos e posterior laudo de
qualificacdo a ser emitido pela Equipe Técnica avaliadora do HUOP.

6.1.3 - As amostras deverao estar identificadas individualmente com o nimero do
item correspondente ao anexo | deste edital.

6.1.4 - Qualquer esclarecimento e informacdes sobre amostras ou catalogos,
contatar a presidente da comissdo de padronizacdo — Enf® Priscila Conde Bogo.
Fone: (45) 3321-5231, das 8:00 as 12:00, das 13:00 as 17:00.

6.1.5 - Serdo desqualificadas as opcOes para fornecimento de produtos néo
aprovados ou que ndo condizem com o solicitado pelo Hospital Universitario do
Oeste do Parana.



Universidade Estadual do Oeste do Parana
Hospital Universitario do Oeste do Parana.
Av. Tancredo Neves, 3224 - Bairro Santo Onofre.
Fone/Fax (45) 3321-5151 - CEP 85.806-470 - Cascavel - PR
Chamamento Publico 003/2014 — Processo 002229/2014

6.1.6 — A ndo apresentacdo das amostras, ou sua apresentacdo com especificacéo
em desacordo com o bem solicitado no anexo | do presente edital, implicard na
desqualificacdo da proposta para o referido item.

6.1.8 — Os ensaios, testes e demais provas exigidos por normas técnicas oficiais
para boa execucéo do objeto do contrato, correrdo por conta do proponente.

6.1.9 — A comissdo poderd solicitar, sempre que julgar necessario, outros
documentos, incluindo laudo externo de controle de qualidade do material, a ser
expedido por laboratorios - certificadores referendados pelo INMETRO. Nestes
casos, serd formalizada a solicitacdo através de correio eletrénico ou fax simile e a
efetivacdo do cadastro ficara condicionada ao cumprimento da referida solicitagéo.

6.1.10 — O quantitativo de amostras de cada item necessario as avaliacbes esta
definido no Anexo I. Amostras em numero inferior ao solicitado ndo serdo
avaliadas.

6.1.11 — As amostras deverdo estar acomodadas em embalagem original,
devidamente identificadas com: n® do Chamamento Pdblico, Empresa solicitante e
n°do item.

7 - DA SOLICITACAO DE CADASTRAMENTO

7.1 - A solicitacdo de cadastramento consiste na apresentacédo do Anexo Ill, que
devera ser datilografada ou impressa eletronicamente em papel com
identificacdo da empresa proponente, em 01 (uma) via, redigida em portugués,
em linguagem clara, sem emendas, rasuras ou entrelinhas, assinada pelo
responsavel técnico da proponente, devendo:

7.1.1 — Conter a razao social, endereco completo, CEP, telefones, fax, e-mail e
niamero do CNPJ.

7.1.2 — Especificar no Anexo Il de forma clara e detalhada a relacdo de materiais a
serem cadastrados, observando-se rigorosamente a relacdo de itens disposta no
Anexo I;

8 — DO PROCESSO DE CADASTRAMENTO
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81 — O processo de chamamento puablico para as empresas juridicas
compreendera os seguintes critérios:

8.1.1 — Os interessados em cadastrar os materiais médico-hospitalares deverdo
solicitar o cadastramento a comissao do avaliacdo técnica de materiais médico-
hospitalares do HUOP, conforme o anexo Il devidamente preenchido pelo
fornecedor, bem como toda a documentacéo e amostras constantes neste edital.

a) Na data de entrega da documentacdo o fornecedor devera entregar, tambem, a
amostra do material médico hospitalar na embalagem a ser comercializada
contendo em caracteres indeléveis e bem visiveis a descricdo do material, o lote de
fabricacdo, a data de validade, o tipo de esterilizacdo, 0 nome do fabricante —
fornecedor, o n° do registro no M.S, e instrucGes de conservacao.

b) No caso de material médico hospitalar importado, além das caracteristicas do
item anterior devera constar o nome do importador.

c) Nos casos em que se julgar necessario, apés avaliacdo e aprovacdo da
documentacdo, poderd ser solicitada uma nova amostra para teste de uso. A
efetivacéo da solicitacdo de cadastramento ficard condicionada ao cumprimento da
referida solicitacéo.

8.1.2 — Apos o recebimento de toda a documentacéo de que trata esse instrumento,
0 resultado da analise sera encaminhado via correio eletronico no prazo de até 30
(trinta) dias, exceto nos casos previstos nos itens 6.1.9 e 8.1.1- a, se aprovadas, as
marcas passardo a constar do cadastro de marcas de equipos e bombas de infusdo
do HUORP.

8.1.3 — A relacdo atualizada dos materiais e marcas cadastradas serd publicada no
site www.unioeste.br/huop e também nas especificacdes dos itens constantes no(s)
edital(is) da(s) respectiva(s) licitacdo(6es) ou processo(s) de aquisicdo(des).

8.1.4 — Este cadastro estara permanentemente aberto para aceitar novas marcas de
materiais médico-hospitalares, desde que atendam as exigéncias quanto a
documentacdes e amostras.

8.1.5 — As marcas aprovadas ficardo cadastradas por tempo indeterminado,
podendo ocorrer a suspensao ou o cancelamento do cadastro (descadastramento) a
qualquer tempo, caso o produto apresente algum problema que possa prejudicar a
seguranca e a saude do usuario ou quando ndo for atendida a solicitacdo de
atualizacdo de documentos, nos termos do Art. 10, § 2° da Lei 15.608/2007.


http://www.unioeste.br/huop
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8.1.6 — Nos casos de que trata o item anterior, o HUOP oficializard o
descadastramento atraves de correspondéncia ao fornecedor ou publicagdo no
diario oficial do Estado do Parana, garantido o direito de defesa ao fornecedor no
prazo de cinco dias Uteis, a contar do recebimento da correspondéncia ou da
publicacdo. A defesa, se houver, devera ser encaminhada ao HUOP via processo
administrativo (setor de protocolo geral, rua Tancredo Neves, 3224, Bairro Santo
Onofre, Cascavel — Parand) . Até ser prolatada a decisdo pelo HUOP, ratificada
pela autoridade superior quando mantido o indeferimento, poderdo ficar
temporariamente suspensas as compras/contratos, entregas/empenhos pendentes
relativas a estes produtos, caso seja do interesse do HUOP. N&o havendo o
deferimento da defesa prévia, a marca do item serd descadastrada, garantido ao
fornecedor o prazo recursal e sendo adotadas as medidas editalicias e/ou
contratuais previstas nas aquisicoes. Nestes casos, havendo licitagdo em
julgamento a(s) oferta(s) para esta(s) marcas(s) sera (do) desclassificada(s), tendo
em vista o descadastramento ocorrido, por fato(s) superveniente(s), a ser(em)
justificado e transcrito(s) pela HUOP para o processo licitatorio. Depois de
sanados os problemas que ensejaram a suspensdo ou o cancelamento do cadastro
(descadastramento), o fornecedor podera solicitar o cadastramento de acordo com
as normas aqui estabelecidas e envio da documentacdo constante neste edital,
desde que atenda as exigéncias preconizadas, comprove um fato novo que demova
a justificativa do parecer desfavoravel ou comprove que foram sanados 0s
problemas que ensejaram a reprovacao.

8.1.7 — Sera cancelado o cadastro da marca cujo fabricante/ importador apresentar
documento atestando a descontinuidade de producdo por prazo indeterminado ou
quando o HUOP tomar conhecimento dessa descontinuidade. Durante o
julgamento das licitacbes, sera(do) esta(s) oferta(s) desclassificada(s), por fato(s)
superveniente(s) a ser(em) transcrito(s), pelo HUOP, para o processo licitatério,
vencidas as etapas descritas no item 8.1.6 (comunicacdo oficial, defesa-prévia e
recurso). Nesses casos, 0 recadastramento, se futuramente solicitado, deverd
atender novamente a todas as exigéncias de documentagédo, constituindo um novo
cadastro.

8.1.8 — O HUOP reserva o0 prazo de até 30 (trinta) dias, a partir da entrega das
amostras, para efetivar a avaliacdo do produto com o objetivo de assegurar-se da
qualidade e eficacia do mesmo. Findo o teste de uso, o resultado serd encaminhado
através de correio eletrénico ou fax simile, justificando a reprovacéo, se for o caso.
Os aprovados terdo seu cadastramento efetivado. As amostras requeridas ndo serao
devolvidas quando ocorrer o cadastro do material/equipamento. Nos casos de nao
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aprovacao do cadastro, as amostras ndo utilizadas em testes serdo devolvidas desde
que retiradas até 15 (quinze) dias apos o envio do resultado da solicitacdo do
cadastramento.

8.1.9 — Quaisquer casos ndo previstos no presente edital serdo analisados e
decididos pela comissdo de avaliacdo técnica do HUOP e ratificados pela
autoridade superior.

9 - DA VIGENCIA DO EDITAL

O registro cadastral devera ser amplamente divulgado e estar permanentemente
aberto aos interessados, conforme estabelecido no paragrafo primeiro do Artigo
10° da Lei Estadual 15.608/2007.

10 — DAS OBRIGACOES DO CADASTRADO
10.1 — Submeter-se ao permanente controle, avaliacdo e fiscalizacdo do HUOP;

10.2 — Manter, durante toda a vigéncia do cadastro, em compatibilidade com as
obrigacOes por ele assumidas, todas as condicGes de habilitacdo e qualificacdo
exigidas neste instrumento.

10.3 — A empresa proponente deverd oferecer capacitacdo (apresentacéo,
demonstracdo e acompanhamento do uso) para a equipe avaliadora nas unidades,
de modo a instrumentalizar a avaliacdo, de acordo com o0 cronograma
estabelecido pelo Servico de Padronizacdo de Produtos para a Saude;

10.4 — Estar disponivel para esclarecimentos durante o periodo de avaliacdo dos
INSUmMoSs e equipamentos.

11 — DAS OBRIGACOES DA UNIOESTE-HUOP

11.1 — Divulgar, em amplo acesso, a relacdo das marcas e produtos objeto deste
credenciamento;

11.2 — Fiscalizar as marcas e produtos CADASTRADAS por intermédio de
profissional de seu quadro e executar, mediante comunicado prévio, as
fiscalizacOes que serdo feitas com a presenca da administracdo do HUOP.
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12 - DOS RECURSOS

12.1 — Das decisdes da comissdo de avaliacdo cabera interposicdo de recurso,
dentro do prazo de 5 (cinco) dias Uteis para apresentacdo das razbes do recurso,
ficando os demais proponentes desde logo intimados para apresentarem contra-
razdes, em igual nimero de dias, que comecardo a correr do término do prazo do
recorrente, sendo-lhes assegurada vistas imediata dos autos.

12.2 - O acolhimento do recurso invalidara apenas o0s atos insuscetiveis de
aproveitamento.

13- ANEXOS DO EDITAL

13.1 — E facultada a apresentacdo dos Anexos em modelos proprios do proponente,
desde que ndo descaracterizem suas finalidades.

14 - DA EXCLUSAO DE MARCAS OU PRODUTOS

14.1 — A exclusdo de marcas ou produtos previamente cadastrados ocorrera
mediante processo administrativo, nos termos da Lei 15.608/2007.

15 - DAS DISPOSI(;OES GERAIS

15.1 - A critério da UNIOESTE o presente chamamento publico podera ser:
15.1.1 — Adiado, por conveniéncia exclusiva da Administracéo;

15.1.2 — Revogado, a juizo da Administracdo, se for considerada inoportuna ou
inconveniente ao interesse publico, decorrente de fato superveniente devidamente

comprovado, pertinente e suficiente para justificar tal conduta;

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

15.2 — A UNIOESTE podera, em qualquer fase, promover diligéncias destinadas
a esclarecer ou complementar a instrucdo de assunto relacionado ao presente
procedimento.
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15.3 — O CADASTRADO e responsavel pela fidedignidade e legitimidade das
informacdes e dos documentos apresentados.

15.4 — Os casos omissos serdo resolvidos pela Direcdo Geral do HUOP, que
decidira com base na legislacdo em vigor.

15.5 — Outras informacdes sobre o presente procedimento e quaisquer dados
necessarios a complementacdo das especificacbes poderdo ser obtidas junto a
Direcao Administrativa do HUOP, sito a Avenida Tancredo Neves, 3224 — Bairro
Santo Onofre, CEP 85806-470, Cascavel — PR, Fone/fax: (45) 3321-5350
(Henrique).

15.6 - Os anexos fazem parte do edital independentemente de transcricao.

Cascavel, 28 de abril de 2014.

Luiz Sergio Fettback
Diretor Geral
Hospital Universitario do Oeste do Parana

10
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ANEXO |
RELACAO DE PRODUTOS E QUANTITATIVO DE AMOSTRAS

A — Amostra C — Catalogo B —Bula

Item | Descricéo A/C/B | N° Amostras

937 | Equipo enteral bomba de infuséo S/SIN 50
Equipo para administragéo de alimentacgdo enteral de uso em bomba
de infuséo, fabricado com material atoxico, com ponta perfurante
universal com tampa protetora, entrada de ar com filtro
bacteriolégico de 0,2 micras com tampa, cAmara de gotejamento
flexivel, tubo extensor de PVC com comprimento minimo de 2,00m
de cor diferenciada dos equipos de infusdo parenteral, como por
exemplo, azul ou lilas; com pinca rolete, terminagdo escalonada que
permita a perfeita conexdo em sondas de alimentacdo enteral, e
impossibilite a conexdo em acessos venosos, de modo a garantir a
seguranca do paciente, com tampa protetora. Embalagem individual
em papel grau cirdrgico, estéril, involucro resistente ao manuseio,
lacre capaz de manter a sua integridade e esterilidade, externamente
apresentando dados de identificacdo, procedéncia, niumero de lote,
nimero do registro no Ministério da Saude.

942 | Equipo fotossensivel bomba de infuséo S/SIN 50
Equipo para administracdo de solugdes parenterais Fotossensiveis,
de uso em bomba de infusdo, fabricado com material atoxico, com
ponta perfurante universal com tampa protetora, entrada de ar com
filtro bacteriol6gico de 0,2 micras com tampa, gotejador padrédo,
cadmara de gotejamento flexivel, filtro de particulas de 15 micras,
tubo extensor de PVVC com no minimo 2,15 metros de cor ambar;
pinga rolete, dotado ou ndo de injetor lateral tipo membrana auto-
cicatrizante ou needle-free, terminagd0 com rosca e tampa
protetora. Embalagem individual em papel grau cirargico, estéril,
involucro resistente ao manuseio, lacre capaz de manter a sua
integridade e esterilidade, externamente apresentando dados de
identificacdo, procedéncia, nimero de lote, nimero do registro no
Ministério da Saude.

11551 | Equipo macro bomba de infuséo S/SIN 50
Equipo para administracdo de solugdes Parenterais de uso em
bomba de infusdo, fabricado com material atéxico, com ponta
perfurante universal com tampa protetora, entrada de ar com filtro
bacterioldgico de 0,2 micras com tampa, gotejador padrdo, camara
de gotejamento flexivel, tubo extensor de PVC com no minimo 2,15
metros; Filtro de particulas de 15 micras; pinca rolete, injetor lateral
tipo membrana auto-cicatrizante ou needle-free, terminagdo com
rosca e tampa protetora. Embalagem individual em papel grau
cirurgico, esteril, invélucro resistente a0 manuseio, lacre capaz de
manter a sua integridade e esterilidade, externamente apresentando
dados de identificacdo, procedéncia, nimero de lote, nimero do
registro no Ministério da Salde.

57809 | Equipo macro neonatal bomba de infuséo S/SIN 25
Equipo com prime reduzido (méx. de 20ml) para administragéo de
solugbes parenterais de uso em bomba de infuséo, podendo oferecer
ou ndo bureta de 100ml a 150ml. Fabricado com material atéxico,
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disposto de ponta perfurante universal com tampa protetora,
entrada de ar com filtro bacteriolégico de 0,2 micras com tampa,
gotejador padrdo, camara de gotejamento flexivel, tubo extensor de
PVC com no minimo 2,00 metros, filtro de particulas de 15 micras,
pinca rolete, injetor lateral tipo membrana auto-cicatrizante ou
needle-free, terminagdo com rosca e tampa protetora. Embalagem
individual em papel grau cirdrgico, estéril, involucro resistente ao
manuseio, lacre capaz de manter a sua integridade e esterilidade,
externamente apresentando dados de identificacdo, procedéncia,
nimero de lote, nimero do registro no Ministério da Saude.

Bomba de infuséo linear S/SIN 07
A Bomba de infusdo volumétrica peristéltica linear, empilhavel ou
multicanal, que permita, preferencialmente’, a infuséo de solugdes
por via enteral e parenteral com controle eletrbnico programavel,
sistema operacional simplificado com mensagens em portugués.
Deve garantir o fluxo continuo e uniforme de acordo com a
programacgdo independente da viscosidade, densidade, tenséo
superficial e temperatura das solugGes a serem infundidas.
Programacdo para pacientes adultos e pediatricos, podendo ser
Unica ou ndo. Deve possuir vazdo programavel minima de 0,1 a
999,9 ml/h com incremento de 0,1 ml, ou superior. Capacidade de
volume infundido de 9999 ml, ou maior; tempo de programacéao
minimo de 1 minuto a 99 horas e 59 minutos. Possuir a0 menos as
programagcdes de volume por tempo (calculo automatico da vazdo),
e volume por vazéo (calculo automatico do tempo). Deve possuir as
fungdes: bolus; KVO (keep vein open); titulacdo (possibilidade de
reprogramar 0 equipamento sem interromper a infusdo em
andamento); stand by e/ou pare, mantendo-se a Ultima programacao
com a infusdo interrompida, o tempo de espera pode ou ndo ser
programavel; deve ainda permitir zerar o volume da infusdo para
realizacdo de balan¢o hidrico. Deve possuir detector de ar-na-linha;
sistema de alarmes com sinais visuais (com indicagdo de féacil
entendimento) e sonoros de ocorréncia, indicativos de oclusao, ar-
na-linha, infusdo completa, bateria baixa e vazdo incorreta. Os
sinais sonoros podem ou ndo ter controle de volume ajustavel. A
bomba ndo deve ter erro superior a 5% da infusdo programada;
possuir bateria recarregavel de longa vida, com autonomia minima
de 3 horas de uso com vazdo de 25ml/h; e tensdo de alimentacdo
bivolt. ACESSORIOS: Suporte para frasco de solucio; Sistema de
fixacdo do equipamento em suporte de soro; Cabo de forca em
conformidade com a norma ABNT NBR 14136: 2012. Manual
totalmente em portugués. Registro do equipamento no Ministério da
Saude. Estar de acordo com as normas técnicas: NBR - IEC 60601-
1 - Equipamento eletromédico. Parte 1: Prescricbes gerais para
seguranca, 01/10/1997. NBR - IEC 60601 - 2 - 24 - Prescri¢des
particulares para a seguranca de bombas e controladores de infuséo,
01/12/1999; ou aquelas que venham a substitui-las. O fabricante do
equipamento devera ter assisténcia técnica devidamente

' A empresa proponente podera ofertar, além do equipamento de infusdo de soluces
parenterais, modelo de equipamento especifico para solucéo enteral.
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comprovada, com atendimento em até 72h do chamado; Na entrega
devera ser fornecido treinamento para manuseio do equipamento.

'CASO A EMPRESA PROPONENTE OPTE POR OFERTAR BOMBA ESPECIFICA PARA
INFUSAO ENTERAL, a mesma devera atender os requisitos minimos:

Bomba de infuséo para dieta enteral SISIN 07
Bomba de infusdo volumétrica peristéltica linear ou rotativa, para
infusdo de alimentacdo enteral com controle eletrénico
programavel, sistema operacional simplificado com mensagens em
portugués. Deve garantir o fluxo continuo e uniforme de acordo
com a programagcdo independente da viscosidade, densidade, tenséo
superficial e temperatura das solucBes a serem infundidas. Possuir
ao menos as programacdes de volume por tempo (calculo
automatico da vazdo), e vazdo (ml/h). Deve contar com sistema de
alarmes com sinais visuais (com indicacdo de facil entendimento) e
sonoros de ocorréncia, indicativos de oclusdo, ar-na-linha, infuséo
completa, bateria baixa e vazdo incorreta. A bomba ndo deve ter
erro superior a 5% da infusdo programada; possuir bateria
recarregavel de longa vida, com autonomia minima de 3 horas de
uso com vazdo de 25ml/h; e tensdo de alimentacdo bivolt.
ACESSORIOS: Suporte para frasco de soluco; sistema de fixag&o
do equipamento em suporte de soro; Cabo de forca em
conformidade com a norma ABNT NBR 14136: 2012. Manual
totalmente em portugués. Registro do equipamento no Ministério da
Saude. Estar de acordo com as normas técnicas: NBR - IEC 60601-
1 - Equipamento eletromédico. Parte 1: Prescri¢cfes gerais para
seguranca, 01/10/1997. NBR - IEC 60601 - 2 - 24 - Prescricdes
particulares para a seguranga de bombas e controladores de infuséo,
01/12/1999; ou aquelas que venham a substitui-las. O fabricante do
equipamento devera ter assisténcia técnica devidamente
comprovada, com atendimento em até 72h do chamado. Na entrega
devera ser fornecido treinamento para manuseio do equipamento.
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Anexo |1

MODELO DE CARTA DE CREDENCIAMENTO
(documento optativo)

PROPONENTE ... ..ottt sttt te e te e e e e aeenaesneenreens
ENDEREQCO..... ...ttt sae e e e et e s be e e e s e nneesneennennes
CNPJ: e FONE/FAX:(0xX.......... )

Credenciamos 0(2) Sr.(8).....cccccceevvvevieerieeieeniee e see s,
................................................................................................................. , portador(a)
da cédula de identidade sob n°.............cccouee..... e CPF/IMF sob n® .....ccooveeene,

a participar do procedimento de cadastramento de marcas e produtos, sob a
modalidade de Chamamento Pudblico n® 003/2014, Processo n° 002229/2014,
instaurado pelo Hospital Universitario do Oeste do Parana, na qualidade de
representante legal da empresa, com poderes para representar a empresa, elaborar a
proposta, assinar atas, interpor recurso e praticar todos os demais atos que se
fizerem necessarios.

Por ser a expressao da verdade, firmamos a presente.

............................. 0B de 2014,

Nome:
RG/CPF
Cargo:
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ANEXOIII

RELACAO DE EQUIPOS E BOMBAS DE INFUSAO PARA SOLICITACAO DE CADASTRAMENTO

Data da Solicitagéo:
Data e Hora para Agendamento de Visita Técnica:

/

/

(para cada fabricante/importador utilizar uma relacdo em separado; relacionar os materiais a cadastrar de acordo com a tabela abaixo )

Para uso do HUOP

N° (Cfm.
Anexo )

Descricao

Marca

Modelo

Fabricante

Caodigo
Tasy

Amostra

APROVACAO
SouN

Descricdo ou laudo
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ANEXO IV

FICHA CADASTRAL

1. FABRICANTE/ IMPORTADOR

NOME:

ENDERECO:

FONE: FAX SIMILE:

E-MAIL:

ENDERECO ELETRONICO:

RESPONSAVEL TECNICO:

2. REPRESENTANTE

NOME:

ENDERECO:

FONE: FAX SIMILE:

E-MAIL:

ENDERECO

ELETRONICO:

3- OBSERVACOES:
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ANEXOV
DECLARACADO

Localidade: data:

Fabricante/importador:
Representante legal:

Responsavel técnico:

Declaramos que assumimos civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela
veracidade das informacdes prestadas no cadastro de marcas ou produtos, bem
como informamos que todas as informacg6es que acompanham o(s) produto(s), séo
suficientes para garantir a seguranca e a saude do usuario, bem como a protecéao e
defesa do meio ambiente.

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

Concordamos, nos casos em que o0 HUOP julgar necessario, com a solicitacdo de
outros documentos, incluindo laudo externo de controle de qualidade, bem como o
envio de novas amostras, conforme previsto nos itens 6.1.9 e 8.1.1 - a, do edital
que regulamenta este cadastro.

Aprovamos a ocorréncia de uma visita técnica a indastria ou a distribuidora, a
qualquer tempo e sem 06nus para o0 HUOP, a ser realizada por profissionais
indicados pelo HUOP.

Assinatura e carimbo do representante legal
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ANEXO VI
FORMULARIO DE PARECER TECNICO
BOMBA DE INFUSAO LINEAR

Considerando os requisitos minimos dispostos em edital, as necessidades do setor e dos
pacientes atendidos, avalie o desempenho das funcbes dos materiais e equipamentos
propostos. Justifique 0 motivo de insatisfacdo, quando houver.

Materiais testados:

( ) 937-Equipo enteral bomba de infuséo

( ) 942-Equipo fotossensivel bomba de infuséo

( ) 11551-Equipo macro bomba de infuséo

( ) 57809-Equipo macro neonatal bomba de infuséo
( ) Bomba de infuséo linear

( ) Bomba de infuséo de alimentagao enteral

Observacdo: As bombas para infusdo de solugdes parenterais deverdo apresentar
obrigatoriamente Sistema de Peristaltismo Linear (dedilhamento). Enquanto as bombas
especificas para alimentacdo enteral poderdo apresentar tanto o Sistema de Peristaltismo
Linear quanto Circular (roldana).

Setor onde ocorreu a avaliacéo:

( ) UTl geral ( ) UCI neonatal ( ) F2 - Clin. médica e
( ) UTI pediatrica ( ) Pediatria cirtrgica
( ) UTI neonatal ( ) Pronto Socorro

ITENS PARA AVALIACAO

1. Sobre as amostras
a. A quantidade de material oferecida para teste foi suficiente? () Sim () Néao
Obs:

b. As amostras estavam em boas condic¢des para teste? ()Sim () Nao
Obs:

2. Sobre os equipos ofertados

a. O equipo atende aos critérios de qualidade definidos pela Instituicdo e normas técnicas da
ANVISA? (Considerar: embalagem; qualidade do material; efetividade de uso) ( ) Sim
( ) Nao

Obs:

3. Com relagdo a bomba infusora:
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a) E de facil manuseio? () Sim ( ) Ndo
Justifique

b) O seu tamanho é adequado, tendo em vista o espaco fisico existente? ( ) Sim ( ) N&o
Justifique

c) A programacdo de infusdo se manteve constante durante o periodo? ( ) Sim () Néao
Justifique

d) O alarme possui boa sonorizacao e visualizacdo? ( ) Sim () Nao
Justifique

e) E de facil transporte? ()Sim () Néo
Justifique

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

Qual?

APOS AVALIACAO DO PRODUTO VOCE DETECTOU:

Pontos Positivos:
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Pontos Negativos:

CONCLUSAO DO TESTE REALIZADO

( JAPROVADO ( ) REPROVADO
Justificativa:

Responsavel pela avaliacdo (home, categoria e carimbo)

Parecer Final da Comissao:

Responsavel pela validacdo (nome, categoria, carimbo
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@ INSTRUMENTOS PARA OBSERVAGAO E CONTROLE DE INFUSAO EM &
u BOMBA LINEAR HU

unioeste

Hosbital Universitario do Oeste do Parana

Observacado nimero: Marca: Modelo:

1. Infusdo: ()NPT ( )Soro ( )Dieta () Medicacdo continua ( ) Medicacdo intermitente
2. Equipo utilizado: ( ) Macrogotas () Prime reduzido - neonatal () Enteral ( ) Fotossensivel

3. Nome do medicamento:

4. Volume a ser infundido: 5. Velocidade de infusdo prescrita:
6. Data da infuséo: 7. Tempo de infusdo programado:
8. Horério de inicio infuséo: 9. Horéario de término da infuséo:

10. Tempo gasto para inserir dados e programar a bomba até o inicio (start) da infusdo (CRONOMETRAR):
11. Durante a infusdo houve alguma interrupcédo da infusdo? ()SIM ( )NAO
Motivo: ( )Banho  ( )Exame  ( )Transporte ( ) Outros?
Tempo: ( )1 a 15 min. () 15a30 min. ( )30a60min. () Mais de 60 minutos
12. Foram observadas ndo-conformidades durante a infusao? ()SIM ( )NAO

Motivo: () Atraso na infusdo ( ) Sobras de solucéo

( ) Alarmes. Quais?

( ) Outros

13. Profissional responsavel: (nome/COREN) 14. Data: / /2014

U INSTRUMENTOS PARA OBSERVACAO E CONTROLE DE INFUSAO EM .
U BOMBA LINEAR HU

unioeste

Hosbital Universitario do Oeste do Parana

Observacgdo nimero: Marca: Modelo:

1. Infusdo: ()NPT ( )Soro ( )Dieta () Medicagéo continua ( ) Medicagdo intermitente
2. Equipo utilizado: ( ) Macrogotas () Prime reduzido - neonatal ( ) Enteral () Fotossensivel

3. Nome do medicamento:

4. Volume a ser infundido: 5. Velocidade de infusdo prescrita:
6. Data da infusdo: 7. Tempo de infusdo programado:
8. Horario de inicio infusdo: 9. Horério de término da infusdo:

10. Tempo gasto para inserir dados e programar a bomba até o inicio (start) da infusdo (CRONOMETRAR):
11. Durante a infusdo houve alguma interrupcéo da infusdo? ()SIM ( )NAO
Motivo: ( )Banho  ( )Exame  ( )Transporte ( ) Outros?
Tempo: ( )1 a 15 min. () 15a30 min. ( )30a60min. () Mais de 60 minutos

12. Foram observadas ndo-conformidades durante a infusio? ()SIM ( )NAO
Motivo: () Atraso na infuséo ( ) Sobras de solucdo
( ) Alarmes. Quais?
() Outros
13. Profissional responsavel: (nome/COREN) 14.Data: [/ /2014
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