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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR - ETP SEI N° 0021666792/2024 - HMSJ.CAOP.ACP

1-DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO (obrigatério)
De acordo com o art. Art. 18, §° 2° da Lei 14.133/2021, este campo € obrigatério.

1.1 Trata-se de processo para Aquisi¢io de Orteses, Proteses e Materiais Especiais, em regime de consignagio na especialidade
de Traumato Ortopedia, para atender a demanda do Hospital Municipal Sao José de Joinville.

Inicialmente, destacamos que o Hospital Municipal Sdo José ¢ um hospital de referéncia em urgéncia e emergéncia em tratamento
cirirgico e intensivo em ortopedia e traumatologia, além de ser o Unico hospital na cidade de Joinville/SC que dispde de Pronto Socorro equipado para
qualquer tipo de emergéncia, sendo considerado hospital "Porta Aberta". Além disso, a demanda de cirurgias emergenciais em ortopedia, sdo direcionadas a
essa instituicao, que precisa manter disponivel material de OPME basico e essencial para o atendimento emergencial.

Do mesmo modo, cabe destacar que o Hospital Municipal Sdo José possui habilitagdo em Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade
em Traumato-Ortopedia sendo referéncia para atendimento a politraumatizados aos municipios comtemplados pela 23° Regional de Saude, e portanto,
necessitam de insumos disponiveis para planejamento e atuagdo direta nesta demanda.

Na ocasido, ¢ importante frisar que os servicos de saide compdem o rol de garantias constitucionais e estdo intimamente ligados a
dignidade da pessoa humana. Nesta linha, cabe transcrever o que dispde os artigos 196, 197 da Constitui¢ao Federal de 1988:

Art.196. A saude ¢ direito de todos e dever do Estado, garantido mediante politicas sociais e econdmicas que
visem a reducdo do risco de doenca e de outros agravos e ao acesso universal e igualitario as agdes e servigos
para sua promogao, prote¢do € recuperagao.

Art.197. Sdo de relevancia publica as a¢des e servigos de satide, cabendo ao Poder Publico dispor, nos termos
da lei, sobre sua regulamentacao, fiscalizagdo e controle, devendo sua execugdo ser feita diretamente ou através
de terceiros e, também, por pessoa fisica ou juridica de direito privado.

A Traumatologia Ortopédica ¢ o ramo da ortopedia responsavel por cuidar de casos que envolvam algum tipo de traumatismo.
Normalmente, sdo lesdes relacionadas a fratura de brago, perna, torg¢des e ruptura de ligamentos. Além disso, sdo ocorréncias de alta gravidade e muito
especificas, por isso, necessitam um foco maior nesse tipo de situagdo para poder recuperar e tratar problemas que possam interferir no sistema responsavel
pela mobilidade do corpo.

Os traumatismos ortopédicos, sob todos os aspectos, sdo de grande importancia na sociedade atual, estando entre as principais causas de
morbi-mortalidade. Dentre as inumeras lesdes ocorridas em centros de traumas urbanos, o trauma ortopédico ¢ um dos mais prevalentes, sendo ele um
problema de satide publica de grande magnitude no Brasil, pois vem provocado forte impacto na populagdo, o que se reflete em questdoes sociais e
econdmicas da atualidade. Por isso, deve ser tratado com toda ateng@o, cuidado e nos niveis de especializagdo que essa grave situagdo demanda.

O fornecimento de OPME's aos usuarios do Sistema Unico de Saude, na especialidade de Traumato Ortopedia, faz-se necessario para o
atendimento das vitimas de traumas atendidas no Hospital Municipal Sao José que exigem, na maioria das vezes, intervengdo cirrgica para tratamento
definitivo com objetivo de restaurar a fungdo das partes do corpo lesionadas, da forma mais rapida e eficaz.

As patologias associadas ao trauma além de causar dor, prejudicam as atividades diarias e a qualidade de vida dos pacientes. Dores e
desconforto podem indicar patologias graves, acarretando em problemas de saude e locomoc¢ao do paciente, logo, devem ser tratadas em carater emergencial
ou de urgéncia, haja vista a incapacidade e imobilidade resultante de tal problema, associado ao aumento de mortalidade ou incapacidade definitiva em
decorréncia do retardo da realizagdo do tratamento definitivo.

Destaca-se, ainda, que a presente aquisi¢do ocupa um papel importante dentro do sistema de compras da instituigdo, uma vez que tratam
de insumos imprescindiveis & uma assisténcia que prime pela qualidade e exceléncia dos servigos ofertados aos seus usuarios. Os objetos de que tratam a
presente demanda tem sua importancia como material de apoio médico-hospitalar em procedimentos cirurgicos aos usudrios, considerando como
materiais imprescindiveis a serem empregados no tratamento de pessoas.

Os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cujo tratamento
necessita dos materiais ora solicitados. Ainda, a falta destes materiais podera acarretar em complicagdes severas, bem como danos irreparaveis ao usuario e
até Obito em casos mais graves.

A presente contratagdo justifica-se para atender os pacientes que necessitam dos materais, a partir do estabelecimento de seu planejamento
estratégico, a fim de evitar a falta dos mesmos, cujas demandas, por vezes, sdo eventuais ¢ imprevistas. Estes materiais sdo de extrema importancia para
salvar vidas e para melhoria de qualidade de vida dos pacientes e usuarios do SUS. Além disso, sdo materiais que necessitam estar sempre disponiveis em
estoque hospitalar, evitando, assim, que o paciente venha a 6bito ou sofra danos ou até sequelas irreversiveis devido a falta de equipamentos OPME.

Ademais, vale salientar, ainda, que a falta desses materiais gera demandas judiciais, que oneram significativamente os custos da maquina
publica. Deste modo, o objetivo é promover um planejamento que contemple as aquisi¢des desses materiais, buscando garantir o bom funcionamento das
unidades hospitalares, levando em consideragdo a seguranca do paciente, a eficiéncia operacional, a redugdo de desperdicio e variabilidade e as relagdes
comerciais e técnicas harmoniosas.

2 - DEMONSTRACAO DA PREVISAO DA CONTRATACAO NO PLANO DE CONTRATACOES ANUAL.

De acordo com o art. Art. 18, §° 2° da Lei 14.133/2021, em caso do ndo preenchimento deste campo, devem ser apresentadas as devidas
justificativas.

2.1 Embora o Decreto n® 51.742/2022, que aprovou a Instrugao Normativa n° 04/2022 (0015231284), tenha indicado a necessidade de
elaboragao do Plano de Contratagdes Anual (PCA) somente no exercicio de 2024, ainda ndo houve a respectiva publicagdo do PCA. De todo modo,
informamos que a contratagdo esta prevista no planejamento das agdes do Hospital Municipal Sdo José
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3 - REQUISITOS DA CONTRATACAO

De acordo com o art. Art. 18, §° 2° da Lei 14.133/2021, em caso do ndo preenchimento deste campo, devem ser apresentadas as devidas justificativas.

Para a presente contratagdo, devem ser atendidos os seguintes requisitos minimos:

3.1 CONDICOES DE GARANTIA:

3.1.1 Os produtos deverdo ter garantia legal, nos moldes do Codigo de Defesa do Consumidor, entretanto, caso o fabricante dos produtos
conceda garantia contratual, esta deve ser somada ao prazo da garantia legal.

3.1.2 Para a contratacdo, nao se vislumbra necessidade de garantia contratual, nos termos do Art. 96 da Lei 14.133/2021.

3.2 PRAZO DE ENTREGA E FORMA DE ENTREGA:

3.2.1 O prazo para disponibilizar os Materiais Hospitalares (Ortese, Protese e Materiais Especiais) em regime de consignagdo e
sua entrega devera ser no prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis apos solicitagdo via e-mail. O material sera mantido em consignacdo até sua utilizagao.

3.2.2 A reposicio dos Materiais Hospitalares (Ortese, Protese e Materiais Especiais) e os respectivos Instrumentais em Comodato que
permanecem no hospital, se dara no maximo de 24 (vinte e quatro) horas, contados da solicitagdo de reposigdo pela Central de Material Esterilizado e/ou
Servigo de OPME - Orteses Proteses e Materiais Especiais, de acordo com a quantidade minima consignada, devendo ser respeitado o horério de reposigdo
e recebimento estabelecido pela Servico de OPME. Serdo realizadas reposi¢des de acordo com a utilizagdo, mediante solicitagdo encaminhada via correio
eletrénico e/ou contato telefonico. A contratada devera prever esquema de urgéncias, com entregas a noite, fins de semana e feriados, caso seja necessario.

3.2.3 Os materiais deverao ser repostos a medida que forem utilizados nas cirurgias/procedimentos efetuados no Hospital, devendo os
mesmos estar sempre disponiveis aos médicos para uso imediato.

3.2.4 A entrega de Instrumentais / Equipamentos em Comodato que permanecem no hospital deverd ser concomitante a entrega do
material ao qual corresponde seu uso. A Reposi¢ao dos Instrumentais / Equipamentos em caso de defeito, mal funcionamento ou quebra, se dara no prazo
maximo de 5 (dias), contados da notificagio, devendo ser respeitado o horério de reposigdo e recebimento estabelecido pelo Servico de OPME - Orteses
Proteses e Materiais Especiais do Hospital Municipal Sao José;

3.2.5 Os kits de materiais fornecidos deverdo vir acompanhados da documentacao fiscal de consignacao, em duas vias, e check list com
especificacdo do nome do produto, quantidade, lotes e validade, bem como nome e quantidade dos instrumentais. O check list devera conter informacdes
fidedignas ao ofertado no kit, sendo a conferéncia dos mesmos realizada no momento de sua entrega ou reposicao, entre profissional da CME ou OPME e
representante da empresa fornecedora do produto. Nao serdo aceitos kits / conjuntos / caixas cirurgicas sem o acompanhamento de check list da empresa
fornecedora.

3.2.6 Os materiais entregues estardo passiveis de devolucdo posterior, apos analise de verificagdo de qualidade, quantidade e da
conformidade do material com o especificado no Termo de Referéncia, bem como anélise do cirurgido responsavel quanto ao produto e quantitativo a ser
implantado no trans-operatorio.

3.2.7 O material sera entregue em regime de CONSIGNACAO e sera pago somente se utilizado.

3.3 LOCAL DE ENTREGA E HORARIO DE ENTREGA:

3.3.1 A entrega dos implantes e instrumentais reprocessaveis devera acontecer de segunda a domingo das 08:00 as 11:30 horas e das
13:00 as 17:30 horas, no servico de OPME - Orteses Proteses e Materiais Especiais, anexo a Unidade de Clinica Médica, no 4° andar do Hospital Municipal
Sdo José, localizado na Travessa Sdo José S/N, proximo a ACE, Centro, na cidade de Joinville/SC, pois deverdo passa pelo procedimento de
esterilizag@o para uso.

3.3.2 A entrega dos implantes estéreis devera acontecer no Setor de Gestdio de Estoques - Ortese, Protese e Materiais Especiais - situado
na rua Placido Gomes, n°® 488, 1° andar, bairro Anita Garibaldi, Joinville, SC, das 08:00 as 11:30 horas e das 13:00 as 17:30 horas, telefone (47) 3441-6632,
de segunda a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativo.

3.3.3 Para horarios diferenciados o servigo de OPME - Orteses Proteses ¢ Materiais Especiais devera ser previamente consultado acerca
da disponibilidade/possibilidade, por intermédio do telefone (47) 3441-6632.

3.4 DO FORNECIMENTO DE MATERIAIS EM REGIME DE COMODATO

3.4.1 A opgédo pelo comodato possibilita ao Hospital Municipal Sao José, sem custo adicional, a possibilidade de ter a sua disposi¢ao
equipamentos sempre atualizados, com a manutengdo e suporte técnico garantido pelo fornecedor, uma vez que, em se tratando de equipamentos de
aplicacdo médica, a atualizagdo ¢ constante. O regime de comodato seguird os parametros legais, previstos nos artigos 579 a 585 do Codigo Civil
Brasileiro.

3.4.2 O regime de comodato amplia o acesso a equipamentos médicos especificos de ultima gerac@o, sem custos adicionais, cujo custo de
aquisi¢do € por vezes impeditivo, racionalizando recursos. A contrapartida ¢ que os produtos vencedores do certame devem ser compativeis com as
tecnologias em comodato. O comodato garante um suporte permanente, com possibilidade de troca dos equipamentos nos casos de necessidade de
calibrag@o ou manuten¢@o. Além disso, com o regime de comodato ¢ possivel economizar o valor que seria investido no aluguel de equipamentos médicos,
evitando a despesa mensal, e ainda, custos de manutengdo corretiva e preventiva para manter o bom funcionamento dos aparelhos. O equipamento fornecido
em comodato deve ser registrado na Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria).

3.4.3 A empresa contratada trara o equipamento em comodato que seja compativel com o material a ser utilizado no procedimento
cirargico conforme relagéo:

3.4.3.1 Para o Lote/Grupo 1: Os implantes devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado.

3.4.3.2 Para o Lote/Grupo 2: Os implantes devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado. Devera ser fornecido
01 (uma) serra 6ssea com alimentagao elétrica ou a bateria e ldmina de corte 6sseo para joelho de aproximadamente 90x13x1,27mm

3.4.3.3 Para o Lote/Grupo 3: Os implantes devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado. Devera manter em
regime de comodato 01 (um) conjunto de pingas de reducdo pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no
conjunto e 01 (uma) Serra 6ssea com alimentacdo a bateria e suas respectivas laminas. Para os itens 20, 21, 24 e 26 deve ser apresentado catalogo ou
documento que comprove as especificidades solicitadas.

3.4.3.4 Para o Lote/Grupo 4: Os implantes devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado, incluindo conjunto de
pingas de reduc@o pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra Ossea com
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alimentacdo a bateria e suas respectivas laminas.

3.4.3.5 Para o Lote/Grupo 5: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado, incluindo
conjunto de pingas de reducdo pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra dssea
com alimentag@o a bateria e suas respectivas laminas.

3.4.3.6 Para o Lote/Grupo 6: Os implantes deverdo ser fornecidos em polietileno ou titanio e deverdo ser acompanhados de
INSTRUMENTAL especifico e adequado.

3.4.3.7 Para o Lote/Grupo 7: Os implantes deverdo ser fornecidos em polietileno ou titdnio e deverdo ser acompanhados de
INSTRUMENTAL especifico e adequado, incluindo conjunto de pingas de redug@o pélvica. Devera manter em regime de comodato 01 (um) conjunto de
pincas de redugdo pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra Ossea com
alimentag@o a bateria e suas respectivas laminas.

3.4.3.8 Para o Lote/Grupo 8: Os implantes acima deverdo ser fornecidos em polietileno ou titdnio e deverdo ser acompanhados de
INSTRUMENTAL especifico e adequado. Devera ser fornecido 01 (uma) serra 6ssea com alimentacdo elétrica ou a bateria e lamina de corte 6sseo para
joelho de aproximadamente, 90x13x1,27mm.

3.4.4 Os materiais estardo passiveis de devolugdo, apos analise de verificagdo de qualidade, quantidade e da conformidade do material
com o especificado no Termo de Referéncia, bem como anélise do cirurgido responsavel quanto ao produto e quantitativo a ser implantado no trans-
operatorio.

3.5 DO FORNECIMENTO DE MATERIAIS EM REGIME DE CONSIGNACAO

3.5.1 Para o Lote/Grupo 1, a empresa devera fornecer em regime de consignagio 02 (duas) caixas completas.

3.5.2 Para o Lote/Grupo 2 a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 01 (uma) caixa completa de implantes.
3.5.3 Para o Lote/Grupo 3 a empresa devera fornecer em regime de consignacao 01 (uma) caixa completa de implantes.
3.5.4 Para o Lote/Grupo 4, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 01 (uma) caixa completa.

3.5.5 Para o Lote/Grupo 5, a empresa devera fornecer em regime de consignacdo 01 (uma) caixa completa.

3.5.6 Para o Lote/Grupo 6 , a empresa devera fornecer em regime de consignacéo 01 (uma) caixa completa.

3.5.7 Para o Lote/Grupo 7, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 01 (uma) caixa completa.

3.5.8 Para o Lote/Grupo 8, a empresa devera fornecer em regime de consignacgdo 01 (uma) caixa completa.

3.6 DOS CRITERIOS DE ACEITACAO DE AMOSTRAS:

3.6.1 A apresentagdo de amostra faz-se necessaria para verificar a qualidade do item ofertado e se o mesmo atende as especificagdes
exigidas:

a) As empresas interessadas deverdo apresentar, obrigatoriamente, UMA AMOSTRA, do(s) item(ns), em sua(s) embalagem(ns)
original(is), devidamente identificada(s), bem como os instrumentais fornecidos em regime de comodato, acompanhadas de documentos e informagdes
técnicas sobre o produto, check list da caixa/kit, laudos técnicos, manual e/ou documento informativo com as caracteristicas do material, instrugdes de uso,
riscos e precaugdes referentes a sua utilizagdo, conforme as caracteristicas do produto, quando aplicavel. Em relagdo ao quantitativo de amostras,
informamos que o quantitativo estipulado na Instru¢do Normativa ndo atende as necessidades assistenciais do Hospital Municipal S&o José, assim como, a
realidade de mercado de Orteses, Proteses e Materiais Especiais. Os itens constantes no presente processo sio de alto custo e, apesar da necessidade de
apresentagdo das amostras, entendemos que aumentar-se os quantitativos para adequacao ao indicado na Instrugdo Normativa, colocara em risco o sucesso
do certame, visto que tal opg¢do aumentaria muito os custos aos licitantes.

b) As amostras deverdo ser entregues no Setor de Gestdo de Estoques - Ortese, Protese e Materiais Especiais - situado na rua Placido
Gomes, n° 488, 1° andar, bairro Anita Garibaldi, Joinville, SC, das 08:00 as 11:30 horas e das 13:00 as 17:30 horas, telefone (47) 3441-6632, de segunda
a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativos, juntamente com listagem contendo a descrigdo completa de todos os itens, codigo do produto,
quantidade enviada, marca e fabricante, sendo em papel timbrado da empresa e em duas vias.

¢) O prazo de entrega das amostras solicitadas sera de até 05 (cinco) dias tteis, apds notificagdo.

d) A proposta apresentada sera desclassificada caso a amostra seja apresentada fora das especificagdes técnicas solicitadas em Termo de
Referéncia, ou caso ndo seja apresentada a amostra solicitada no prazo estipulado.

e) Os produtos apresentados como amostras poderdo ser abertos, manuseados, desmontados, ficando a disposi¢ao da(s) proponentes(s) no
estado em que se encontrarem ao final da avaliagdo técnica.

f) Caso ndo seja aprovada a amostra, a empresa sera desclassificada.

g) As amostras apresentadas que forem passiveis de devolugdo, deverdo ser procuradas por suas proprietarias em até 05 (cinco) dias uteis
ap6s a homologacdo do item/lote, no caso de homologacédo parcial, no mesmo local da entrega, sob pena de lhes serem dadas outra destinacéo, ficando a
critério do Hospital Municipal Sdo José.

h) Em nenhuma hipétese as amostras apresentadas serdo consideradas como inicio da entrega dos produtos ofertados.

i) Quantidade de Amostras: devera ser apresentado 1(um) kit/cx completo, contendo todos os itens, acompanhado dos instrumentais
especificos, acondicionado em caixa adequada.

3.6.2 Critérios de analise:
3.6.2.1 As amostras deverdo estar de acordo com as especificagdes contidas no Termo de Referéncia.

3.6.2.2 Caso ainda haja alguma duvida sobre a apresentagdo técnica solicitada nos itens acima, serd exigido do interessado que apresente
amostra(s) gratis do(s) item(ns) para verificagdo da compatibilidade conforme ESPECIFICACAO TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES presentes
no Edital e consequente aceitagdo da proposta, em local e prazo indicado.

3.6.2.3 Os interessados devera(do) colocar a disposicdo todas as condi¢des indispensaveis a realizagdo de testes e fornecer, sem 6nus,
equipe técnica para apresentacdo e demonstragdo, equipamento(s)/instrumental(ais) € manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito
manuseio.

3.6.2.4 O(s) parecer(es) técnico(s) e analise(s) do material(ais) sera(ao) desenvolvido(s) por uma comissdo composta pela Chefia da Segao
de Traumato-Ortopedia e 02 Médicos especialistas em Ortopedia e Traumatologia, que registrardo em formulario o(s) resultado(s) da(s) analise(s) e os
critério(s) observado(s), o nome com assinatura da comissdo que atestaram o(s) produto(s) e a data em que o parecer foi devolvido, considerando os
seguintes critérios estabelecidos:
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a) Dados de identificagdo das amostras, inspe¢do visual para comparativo da unidade de medida, quantidades e volumes, tipo de
embalagem, acondicionamento e transporte do produto, a fim de verificar avarias. A embalagem do produto deve comprovar sua originalidade e permitir a
conservagdo do item.

b) Compatibilidade do material, funcionalidade, espessura, tamanhos, composi¢cdo do item, matéria prima, dados de fabricagdo,
caracteristicas de segurancga, didmetros e biocompatibilidade que constam detalhados na descrigdo do material, avaliando a forma de apresentacao, prazo e
condigdes de validade, conservagdo do produto, facilidade no manuseio.

¢) Avaliacdo da evolugdo do (s) material (s) em uso pratico em unidade de saide da rede definido pela comissdo interna, quanto
aplicabilidade, eficacia, economicidade de modo a garantir a qualidade e seguranga da assisténcia ao paciente e dos profissionais.

d) Especificidades dos Itens:

d.1) Placas: tipo de material, espessura, largura, comprimento, formato, perfil, lateralidade, quantidade de furos, gravagdo de
lote, qualidade de fresagem, acabamento das bordas, tamanho do orificio para inser¢ao do parafuso, etc.

d.2) Parafusos: didmetro, comprimento do passo de rosca, fresagem do parafuso, formato e didmetro da cabega, perfil de rosca,
acabamento, perfil e formato da ponta, etc.

d.3) Instrumentais: sera avaliado a presenca dos instrumentais minimos para auxilio na utilizagdo dos implantes, do inicio ao fim do
procedimento, presenga de registro na Anvisa, tipo de material, acabamento, alinhamento, pingamento e abertura adequada, resisténcia, facil manuseio,
acoplagem perfeita ao implante, etc.

e¢) EMBALAGEM: Observar se o involucro protege adequadamente o produto/material; facilidade de abertura da embalagem sem
delaminag@o e se suas caracteristicas, tais como data fabricacéo, prazo de validade, quantidade do produto, marca, numero de referéncia, codigo do produto
e modelo, estio registradas de forma clara na embalagem.

f) INSTRUCAO DE USO: Verificar a existéncia de orientagdo/instrugdes de uso que orientem a utilizagdo adequada do produto/material,
manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

g) PRATICIDADE: Verificar praticidade de utilizagdo do material.

h) ACABAMENTO: Observar qualidade do acabamento do produto/material.

i) CONFORMIDADE TECNICA: Avaliar se a especificagio técnica é compativel com o produto apresentado e as contidas no Edital.
j) MANUSEIO: Avaliar se o produto/material ¢ de facil manuseio.

k) CARACTERISTICAS TE?NICAS: Observar se a especificagdo do fabricante estd compativel com a finalidade e com caracteristicas
técnicas adequadas conforme ESPECIFICACAO TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES presentes no Edital; considerar método de esterilizagdo
empregado quando for o caso.

) 1) SEGURANCA: Observar se o produto propicia condi¢des de utilizagdo seguras segundos as normas de Boas Praticas de Gestdo das
Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME), do Ministério da Satide, Brasilia-DF 2016.

m) OBSERVACOES DO AVALIADOR: Registrar impressdo geral do produto/material que justifique ou ndo o seu emprego na instituigdo,
considerando a opinido dos profissionais que realizaram o teste e se estd com conformidade com a descri¢do técnica do Termo de Referéncia. O(s)
interessado(s) que deixar(em) de encaminhar amostra(s) no prazo estabelecido e/ou deixar de atender convocacdo relativa a apresentagdo de
amostra(s) sera(do) desclassificado(s), assim como no caso de reprovagdo da amostra(s). As amostras aprovadas ou reprovadas deverdo ser retiradas pela
empresa no prazo de 3 (trés) dias Uteis apos avaliagdo. Nao serdo aceitas amostras em desacordo com o estabelecido no Edital.

3.6.3 FUNCAO TECNICA:

3.6.3.1 Médicos que atuam na especialidade de Ortopedia e traumatologia do Hospital Municipal Sao José.

3.7 DOCUMENTACAO REFERENTE AO PRODUTO

3.7.1. Certificado de Registro de Produtos emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia do Ministério da Satde ou publicag@o deste no
Diario Oficial da Unido (LEGIVEL, identificando em seu cabegalho o niimero do item, destacando as informagdes preferencialmente com caneta marca
texto), quando exigido pela legislagdo vigente;

3.7.2 Na desobrigacdo do item anterior, anexar documento oficial, comprovando o fato, devidamente identificado;

3.7.3 Serdo aceitos Protocolos de Renovagdo do Certificado de Registro de Produtos, desde que tenham sido datados e protocolados no
minimo 06 (seis) meses antes do vencimento ¢ acompanhados do Certificado de Registro de Produtos antigos, para a devida comprovagdo, de acordo com
legislagdo vigente.

3.8 DA CONDICAO DE EXECUCAO
a) A Contratada devera garantir a disponibilidade de materiais cirirgicos para execucdo de procedimentos eletivos e de urgéncia;

b) Os materiais de OPME's deverio ter registros na ANVISA. Todos os materiais listados no Edital poderdo ser solicitados, de acordo com
a demanda de procedimentos e, portanto, deverdo ser fornecidos pela Contratada;

c) A Contratada esta vetada de trazer materiais (implantes) nao descritos no Termo de referencia, em caso de utilizagdo ndo autorizada de
tais itens, a Contratante ndo arcara com as custas de tal material;

d) A Contratada devera disponibilizar os equipamentos Drill, serra pneumatica e perfurador pneumatico em regime de comodato, sempre
que for utilizar materiais cirirgicos e/ou implantes que necessitem dos mesmos conforme solicitagdo da instituigdo e agendamento cirtrgico, completos,
funcionantes ¢ em bom estado de conservagdo, além de fornecer tais equipamentos em quantidades suficientes e proporcionais ao niimero de cirurgias
programadas.

e) A Contratada devera fornecer instrumentais e equipamentos em devidas condigdes de uso e garantir sua manutengao e /ou substituicao
quando necessario, sem qualquer 6nus para a Contratante;

f) Os fornecimentos ocorrerdo conforme a demanda, de acordo com as necessidades do Hospital Municipal Sdo José, sem qualquer
obrigatoriedade de fornecimento minimo mensal e/ou por qualquer tempo.

3.9 Documentacio referente a empresa
3.9.1 Alvara Sanitario Estadual ou Municipal (quando competente).
3.9.2 Comprovagdo da autorizacdo de funcionamento de empresa (AFE), expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

(ANVISA) do Ministério da Satde, inclusive para distribuidora (ndo sera aceito protocolo de encaminhamento).
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3.9.3 Apresentar no minimo 01 (um) Atestado de Capacidade Técnica, de fornecimento de produto compativel com o(s) item(ns)
cotado(s), emitido por pessoa juridica de direito publico ou privado. Nao vislumbra-se a necessidade de exigir o percentual minimo do quantitativo referente
a aquisigdo indicado no atestado de capacidade técnica. Do ponto de vista técnico, para o objeto em questdo, tal exigéncia se mostra ineficaz, ja que a
execugdo do servigos ocorrerd de forma parcelada, onde os quantitativos variam entre cada solicitagdo de acordo com a demanda das unidades
requisitantes, ndo havendo justificativa para exigir que a empresa comprove quantitativo de execugdo.

3.9.4 Capital Social ou patriménio liquido minimo, no percentual de 10%, conforme o Art. 69, § 4° da Lei 14.133/2021

3.10 Obrigacdes da contratada referente ao objeto:

3.10.1 A CONTRATADA obriga-se a fornecer o objeto deste processo, em conformidade com as especificagdes descritas na Proposta,
sendo de sua inteira responsabilidade a substituicdo do mesmo, caso ndo esteja em conformidade com as referidas especificagdes, ficando a
CONTRATANTE com o direito de rejeitar no todo ou em parte o produto entregue.

3.10.2 A CONTRATADA obriga-se a entregar os materiais em embalagens integras e limpas, respeitando a RDC15/12 da ANVISA para
materiais estéreis, podendo ocorrer devolugdo em caso de embalagens violadas ou danificadas. Todos os materiais estéreis de fabrica deverdo apresentar
embalagem identificada com no minimo 3 (trés) etiquetas autocolantes de identificagdo, em lingua portuguesa, contendo data de validade, numero de lote,
método de esterilizagdo, nome do fabricante e etiqueta de identificagdo do fornecedor.

3.10.3 A CONTRATADA se responsabilizara pelo transporte, carregamento, entrega, descarregamento, dos materiais em local designado,
comprometendo-se integralmente com eventuais danos causados a estes. A CONTRATADA obriga-se a reparar, corrigir, remover as suas expensas, no todo
ou em parte, os materiais hospitalares em que se verifiquem defeituosos, apresentem danos causados em decorréncia do transporte, forem incompativeis
com os demais materiais, bem como, providenciar a substituicdo dos mesmos, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas, improrrogaveis, contados da
notificagdo por parte da Contratante.

3.10.4 Os produtos deverao ser entregues de acordo com a discriminag@o constante no Termo de Referéncia e na solicitagdo, ndo sendo
admitida a troca de marca, unidade de medida ou qualquer outra especificagdo diferente da proposta apresentada. Salvo em casos fortuitos ou de forga
maior, por interesse da CONTRATANTE, onde deverd a CONTRATADA apresentar a justificativa e a respectiva comprovagdo da impossibilidade de
cumprimento de clausula contratual. Ficando a critério da CONTRATANTE a analise e aceita¢do da justificativa apresentada pela empresa.

3.10.4.1 Na data de entrega, o material devera possuir prazo de validade igual ou superior a 12 (doze) meses.

3.10.5 Havendo impedimento para o cumprimento do prazo estipulado para execugdo de qualquer atribuicio da CONTRATADA,
protocolar o pedido de prorrogagdo no prazo minimo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede o prazo limite previamente estipulado pela
CONTRATANTE, devendo, no minimo, constar n° da nota de empenho, contrato, justificativa plausivel, quanto a necessidade da prorrogacdo; o(s)
pedido(s) de prorrogagao de prazo, em conformidade com indicago anterior, sera(ao) apreciado(s) com base na justificativa apresentada, na documentacao
acostada e no interesse publico envolvido, ficando a critério da CONTRATANTE seu deferimento; caso o Hospital Municipal Sdo José conceda a
prorrogagao do prazo, nova data limite sera estabelecida, em conformidade com o deferido; caso a CONTRATANTE nao conceda a prorrogagdo do prazo, a
CONTRATADA estara sujeita a san¢des administrativas pertinentes; serdo considerados intempestivos os pedidos de prorrogacdo efetuados apods a
expiracdo do prazo indicado em contrato.

3.10.6 A CONTRATANTE reserva-se o direito de solicitar 8 CONTRATADA apresentacdo de informag@o por escrito dos locais de
origem dos itens para o controle de qualidade destes, sem 6nus adicional.

3.10.7 A mercadoria entregue estara passivel de devolucdo posterior, apos andlise de verificagdo de qualidade, quantidade e da
conformidade do material com o especificado no presente termo, bem como analise do cirurgido responsavel quanto ao produto e quantitativo a ser
implantado no trans-operatorio.

3.10.8 As Notas Fiscais referentes ao material utilizado deverdo ser entregues obrigatoriamente com no maximo 03 (trés) dias uteis ap6s o
encaminhamento da solicitagdo emitida pelo setor de OPME a empresa. Somente serdo faturados os itens utilizados, conforme descrito em gasto de sala
emitido pelos Centro Cirurgico Geral e Ambulatorial ou saida de material nominal ao paciente.

3.11 Obrigacgdes da contratante especificas do objeto:

3.11.1 Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das exigéncias descritas no Termo de Referéncia;

3.11.2 Notificar a(s) empresa(s) CONTRATADA(S) quanto a qualquer irregularidade encontrada;

3.11.3 Permitir acesso dos empregados da(s) CONTRATADA(S) as dependéncias do(s) local(is) de entrega(s);

3.11.4 Prestar as informagdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pela(s) CONTRATADA(S), quando necessario;

3.11.5 Comunicar formalmente a(s) CONTRATADA(S) qualquer falha e/ou irregularidade no fornecimento do(s) produto(s),
determinando o que for necessario a sua regularizagao;

3.11.6 Aceitar/rejeitar, no todo ou em parte, o(s) produto(s) entregues pela(s) CONTRATADA(S).

3.11.7 Definir o cronograma de cirurgias e encaminhar a Contratada, de acordo com ao disposto no item prazo de entrega e forma de
entrega.

4 — ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES PARA A CONTRATACAO (obrigatério)

De acordo com o art. Art. 18, §° 2° da Lei 14.133/2021, este campo é obrigatorio.

4.1 Para a presente contratagdo a estimativa das quantidades serdo obtidas, de modo geral, com fundamento no Plano Estratégico do
Hospital Municipal Sdo José, com o objetivo de atendimento de pacientes de média e alta complexidade, somado ao aumento na demanda de pacientes
ambulatoriais e outros de urgéncia/emergéncia, visando a exceléncia no atendimento e no cuidado prestado aos pacientes no HMSJ, tendo como objetivo
oferecer servigos que atendam e superem as expectativas dos usuarios, com eficiéncia, eficacia e efetividade.

De modo geral, para o levantamento das quantidades foram analisados os documentos das contratagdes anteriores. Em se tratando
de material especifico para atendimento de urgéncias, emergéncias e cirurgias eletivas, o quantitativo ndo podera se ater ao historico de consumo, visto que
a demanda ¢ sazonal e os materiais deverdo estar a disposi¢do no hospital para atender a diversidade cirtrgica, cada qual com a sua especificidade. Os itens
solicitados e as quantidades estdo realisticamente ajustadas as necessidades atuais.

Sabe-se ainda que o Hospital Municipal Sdo José possui habilitagio em Unidade de Assisténcia de Alta Complexidade em Traumato-
Ortopedia sendo referéncia para cirurgias deste segmento aos municipios comtemplados pela 23° Regional de Satide, e portanto, necessitam de insumos
disponiveis para planejamento e atuagdo direta nesta demanda.

Para atendimento de tais necessidades, o Hospital Municipal Sao José possui historico de requisi¢des de compras, sendo que o tltimo
processo licitatorio homologado nesta Administragdo Municipal foi o Pregdo Eletronico n® 003/2023 (SEI n® 22.0.416610-8) homologado em 27 de
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Cabe ressaltar que neste processo apenas os lotes 01, 03 e 05 foram contemplados, restando deserto o lote 02 e 04. Deste processo,
formalizou-se a Ata de Registro de Pregos n° 0016096695, cujo histérico de contratag@o esta evidenciando neste processo através do Demonstrativo de Itens

SEIn® 0018597651.

Levando-se em consideragdo que cada paciente apresenta caracteristicas proprias, o que gera a necessidade de haver diversidade de
materiais para a realizacdo do ato cirirgico. A quantidade solicitada ¢ baseada na expectativa de cirurgias que poderdo ser feitas com a aquisi¢cao dos
itens. Por se tratar de materiais a serem empregados no tratamento de pessoas, a auséncia podera colocar em risco sua integridade fisica, bem como os
beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cujos tratamentos exigem a
disponibilidade dos materiais ora solicitados.

A quantidade estimada encontra-se demonstrada nas tabelas abaixo:

a) Lote/Grupo 1 - Prétese Primaria de Joelho

- P . . Unid. td

Item | Cédigo Denominacio Material/Servigo medida lic(izta da

1 912187 COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO DE COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO DE POLIETILENO - COD PC 40

POLIETILENO SUS - 0702030279
2 1912300 COMPONENTE FEMORAL PRIMARIO COMPONEI:JTE FEMQRAL PRIMARIO CIMENTADO OU PC 40
CIMENTADO OU FIXACAO BIOLOGICA FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS - 0702030228
COMPONENTE PATELAR CIMENTADO COMPONENTE
3 1912301 COMPONENTE PATELAR CIMENTADO PATELAR CIMENTADO - COD SUS - 0702030244 PC 40
4 912302 COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO METALICO COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO METALICO CIMENTADO PC 40
CIMENTADO OU FIXACAO BIOLOGICA OU FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS - 0702030287

5 911028 CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - 0702031380 PC 40
COMODATO: Os implantes do Lote/Grupo 01 devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado.
CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 1, a empresa devera fornecer em regime de consignagio 02 (duas) caixas completas.
b) Lote/Grupo 2- Proétese de Revisiao de Joelho

.. P . . Unid. Qtd

Item | Cédigo Denominagio Material/Servigo medida licitada

6 912301 COMPONENTE PATELAR CIMENTADO COMPONENTE PATELAR CIMENTADO - COD SUS - 0702030244 PC 30

7 1911028 CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - 0702031380 PC 30

x COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO METALICO
8 | 13181 COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO CIMENTADO/FIXACAO BIOLOGICA EM CUNHA. 0702030260 | ¢ 30
9 912303 COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO DE COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO DE POLIETILENO - COD PC 30
POLIETILENO SUS - 0702030252
10 1912304 COMPONENTE FEMORAL DE REVISAO COMPONEN~TE FEMQRAL DE REVISAO CIMENTADO OU PC 30
CIMENTADO OU FIXACAO BIOLOGICA FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS - 0702030180
1 |912305 COMPONENTE DE AUMENTO FEMORAL PARA | COMPONENTE DE AUMENTO FEMORAL PARA REVISAO DE PC 30
REVISAO DE PROTESE TOTAL DE JOELHO PROTESE TOTAL DE JOELHO - COD SUS - 0702030155
12 1 13340 COMPQNENTE DE AUMENTO TIBIAL PARA COMPONENTE DE AUMENTO TIBIAL PARA REVISAO DE PC 30
REVISAO DE PROTESE TOTAL DE JOELHO PROTESE TOTAL DE JOELHO - CODIGO SUS 0702030147.
13 1912307 HASTE FEMORAL PARA REVISAO DE HASTE FEMORAL PARA REVISAO DE PROTESE TOTAL DE PC 30
PROTESE TOTAL DE JOELHO JOELHO - COD SUS- 0702030503
14 9753 HASTE TIBIAL P/ REVISAO DE PROTESE HASTE TIBIAL PARA REVISAO DE PROTESE TOTAL DO Pegas 30
TOTAL DO JOELHO JOELHO

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 2 a empresa deverd fornecer em regime de consignagio 01 (uma) caixa completa de implantes.

COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado. Devera ser fornecido 01
(uma) serra 6ssea com alimentagdo elétrica ou a bateria e 1amina de corte 6sseo para joelho de aproximadamente 90x13x1,27mm

c) Lote/Grupo 3 - Material para protese de quadril, contendo:

Quant.
Item | Cédigo Denominacio Produto: Descriciao do SUS Unid | Quant Minima /
tamanho /
caixa
15 1910979 RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL - COD SUS -0702031259 | p¢ 150 02
16 |912313 COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR pe 150 02
MODULAR PRIMARIO PRIMARIO - COD SUS - 0702030163
17 lo12314 CENTRALIZADOR PARA COMPONENTE CENTRALIZADOR PARA COMPONENTE FEMORAL pe 150 02
FEMORAL CIMENTADO MODULAR CIMENTADO MODULAR - COD SUS - 0702030074
COMPONENTE ‘
COMPONENTE CEFALICO/POLIETILENO/METAL PARA
18 912315 CEFALICO/POLIETILENO/METAL PARA HEMIARTROPLASTIA BIPOLAR/MONOPOLAR - COD SUS= S 150 02
HEMIARTROPLASTIA 0702030120
BIPOLAR/MONOPOLAR
COMPONENTE PRINCIPAL ESTERIL E IMPLANTAVEL DE
UMA PROTESE TOTAL DE QUADRIL (COMPONENTE
19 1913709 ARﬁgyﬁg&?ﬁ;ig?ﬁﬁgg%ﬁﬁ;:m FEMORAL), CONCEBIDO PARA SUBSTITUIR A CABECADO | p¢ 150 02
FEMUR. O DISPOSITIVO PODE SER FEITO DE MATERIAIS
METALICOS E/OU CERAMICA.COD SUS: 0702030139
O ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER REVESTIDO EM
COMPONENTE ACETABULAR METALICO TITANIO CONFORME AS NBR ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3
20 | 32907 DE FIXACAO BIOLOGICA PRIMARIA OU COM COBERTURA DE PLASMAPORE E POROSIDADE pS 150 02
REVISAO SUFICIENTE PARA ADERENCIA AO TECIDO OSSEO. COD
SUS - 0702030104
O ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER REVESTIDO EM
M TITANIO CONFORME AS NBR ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3
21 32908 Clﬁgl\l\/ll"llj/(\)g gﬁg;g&RRﬁfhﬂigl o COM COBERTURA DE P}ASMAPORE E POROSIDADE S 150 02
SUFICIENTE PARA ADERENCIA AO TECIDO OSSEO. COD
SUS - 0702030210
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2 lo13712 PARAFUSOS PARA COMPONENTE PARAFUSOS PARA COMPONENTE ACETABULAR - COD e | 500 04
ACETABULAR SUS: 0702030767
ng?g?g\gfs A‘}?gg&%%’ﬁg& COMPONENTE ACETABULAR DE POLIETILENO PARA
23 912320 COMPONENTE METALICO PRIMARIO/ DE REVISAO DE pe | 150 02
METALICO PRIMARIO] DE REVISAO DE FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS - 0702030597
FIXACAO BIOLOGICA
0 ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER REVESTIDO EM
COMPONENTE FEMORAL MODULAR DE | TITANIO CONFORME AS NBR ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3
24 | 32909 REVISAO NAO CIMENTADA COM COBERTURA DE PLASMAPORE E POROSIDADE pe | 100 02
REVESTIMENTO TOTAL SUFICIENTE PARA ADERENCIA AO TECIDO OSSEO. COD
SUS - 0702030201
MPONENTE ACETABULAR DE
25 |913714 POLI}CE(T)ILEI?IE gMENg"ADO lg{IMARIO ouU COMPONENTE ACETABULAR DE POLIETILENO pe | 150 02
REVISAO CIMENTADO PRIMARIO OU REVISAO COD SUS: 0702030090
0 ACABAMENTO DA HASTE DEVE SER REVESTIDO EM
COMPONENTE FEMORAL MODULAR DE | TITANIO CONFORME AS NBR ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3
26 | 32910 | REVISAO CIMENTADA PARA ENXERTO COM COBERTURA DE PLASMAPORE E POROSIDADE pe | 100 02
IMPACTADO SUFICIENTE PARA ADERENCIA AO TECIDO OSSEO COD
SUS - 0702030198
7 |913716| DISPOSITIVO ANTI-PROTRUSAO COM DISPOSITIVO ANTI-PROTRUSAO COM ORIFICIOS PARA be | 250 02
ORIFICIOS PARA PARAFUSOS PARAFUSOS - COD SUS: 0702030317
28 | 910449 TELA DE RECONSTR. ACETABULAR Tela de reconstrugdo acetabular. Cod. SUS 0702031283 pS 250 02
29 |913717| TELA DE RECONSTRUCAO FEMORAL TELADE RECONST?%S&?;?MORAL - COD SUS: pe | 100 02
30 [911028 CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - 0702031380 p¢ | 100 03

COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado. Devera manter em regime de
comodato 01 (um) conjunto de pingas de reducdo pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01
(uma) Serra 6ssea com alimentac@o a bateria e suas respectivas laminas. Para os itens 20, 21, 24 e 26 deve ser apresentado catdlogo ou documento que
comprove as especificidades solicitadas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 3 a empresa devera fornecer em regime de consignagio 01 (uma) caixa completa de implantes.

d) Lote/Grupo 4 - Material para protese de quadril com acetabulo constrito contendo:

Quant.
Item | Cédigo Denominagio Produto - Descrigiio do SUS Unid Ql“:::lt : t?]:::;::)//
caixa

31| 31056 | PROTESE DE QUADRIL COM ACETABULO | RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL PARA PROTESE | .. | ¢ 0

DE QUADRIL COM ACETABULO CONSTRITO

CONSTRITO
1 912313 COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR P 75 02
MODULAR PRIMARIO PRIMARIO - COD. SUS - 0702030163.

COMPONENTE FEMORAL NAO CIMENTADO
33 |912317 | COMPONENTE FEMORAL NAO CIMENTADO MODULAR PRIMARIO - COD. SUS - 0702030210, pS 75 02
34 913712 PARAFUSOS PARA COMPONENTE PARAFUSOS PARA COMPONENTE ACETABULAR - pe 200 02

ACETABULAR COD. SUS: 0702030767.

COMPONENTE ACETABULAR METALICO DE COMPONENTE ACETABULAR METALICO DE

35 |913711 FIXACAO BIOLOGICA PRIMARIA OU FIXACAO BIOLQGICA PRIMARIA OU REVISAO - pS 75 02
REVISAO COD. SUS 0702030104
COMPONENTE ACETABULAR DE COMPONENTE ACETABULAR DE POLIETILENO
36 | 912320 POLIETILENO PARA COMPONENTE PARA C~OMPONENTE~ METALI,CO PRIMARIO/ DE pe 75 02
METALICO PRIMARIO/ DE REVISAO DE REVISAO DE FIXACAO BIOLOGICO - COD SUS -
FIXACAO BIOLOGICA 0702030597.

< COMPONENTE CEFALICO METALICO. COD.
37 | 16237 COMPONENTE CEFALICO SUS-07.02.03.013-9 Pecas 75 02
38 913716 DISPOSITIVO ANTI-PROTRUSAO COM DISPOSITIVO ANTI-PROTI,{USAO COM ORIFICIOS pe 75 02

ORIFICIOS PARA PARAFUSOS PARA PARAFUSOS - COD. SUS: 0702030317

39 | 22431 INSERT DE POLIETILENO CONSTRITO INSERT DE POLIETILENO CONSTRITO Pegas 50 02
40 10821 LINER ACETABULAR LINER ACETABULAR METALICO Pegas 50 02
41 | 11983 CABO PARA CERCLAGEM CABO PARA CERCLAGEM P 75 03
42 10442 CIMENTO COM ANTIBIOTICO CIMENTO COM ANTIBIOTICO PS 75 03

COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado, incluindo conjunto de pingas
de reducdo pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra Ossea com alimentagdo a
bateria e suas respectivas laminas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 4, a empresa devera fornecer em regime de consignago 1 (uma) caixa completa.

¢) Lote/Grupo 5- Material para protese de quadril com Cabeca de cerimica contendo:

Quant.
L. - .~ ., | Quant. Minima /
Item | Cédigo Denominagio Produto - Descrigio do SUS Unid Total tamanho /
caixa
4 | 31055 | 'PROTESE DE QUADRIL COM CABECA DE | RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL PARAPROTESE | . | g 0
CERAMICA DE QUADRIL COM CABECA DE CERAMICA
44 |o12313| COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR 7 0
MODULAR PRIMARIO PRIMARIO - COD. SUS - 0702030163 ¢
COMPONENTE FEMORAL NAO CIMENTADO
45 [912317 | COMPONENTE FEMORAL NAO CIMENTADO | o ov o oD, SUS - 0702030210, e 75 02
6 |o13712 PARAFUSOS PARA COMPONENTE PARAFUSOS PARA COMPONENTE ACETABULAR - 200 0
ACETABULAR COD. SUS: 0702030767. ¢
COMPONENTE ACETABULAR METALICO DE COMPONENTE ACETABULAR METALICO DE
47 913711 FIXACAO BIOLOGICA PRIMARIA OU FIXACAO BIOLOGICA PRIMARIA OU REVISAO - | peg 75 02
REVISAO COD. SUS 0702030104
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COMPONENTE ACETABULAR DE COMPONENTE ACETABULAR DE POLIETILENO
48 1912320 POLIETILENO PARA COMPONENTE PARA C~OMPONENTE~ METALI’CO PRIMARIO/ DE pe 75 02

METALICO PRIMARIO/ DE REVISAO DE REVISAO DE FIXACAO BIOLOGICO - COD SUS -

FIXACAO BIOLOGICA 0702030597.

. CABECA DE CERAMICA PARA ARTROPLASTIA
49 | 10816 CABECA DE CERAMICA ¢ TOTAL DO QUADRIL Pegas 75 02
50 | 11983 CABO PARA CERCLAGEM CABO PARA CERCLAGEM p¢ 75 03
51 | 10442 CIMENTO COM ANTIBIOTICO CIMENTO COM ANTIBIOTICO pe 75 03

COMODATO: Os implantes acima devem ser acompanhados de INSTRUMENTAL especifico e adequado, incluindo conjunto de pingas
de redugdo pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra 6ssea com alimentagdo a

bateria e suas respectivas laminas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 5, a empresa devera fornecer em regime de consignagio 1 (uma) caixa completa.

f) Lote/Grupo 6- Material para endoprotese de imero, contendo:

Quant.
- - . . Minima /
Item | Cédigo Denominacio Produto: Descri¢iao do SUS Unid | Quant tamanho /
caixa
COMPONENTE UMERAL COMPREENDENDO : MODULO
52 | 10978 COMPONENTE UMERAL PROXIMAL COM CABECA UMERAL + ANEL DE SUPORTE | Pegas | 25 02
(MODULO ARRUELA AUXILIAR). COD. SUS 0702031186
COMPONENTE INTERMEDIARIO -
53 | 10980 PROTESE NAO CONVENCIONAL COMPONENTE INTERMEDIARIO (MODULO Pegas | 25 0
ARTICULADA DISTAL DE MEMBRO INTERMEDIARIO)
SUPERIOR
sa | 10081 COMPONENTE DIAFISARIO - PROTESE PROTESE NAO CONV];NCIONAL DIAFISARIA (MODULO Pecas | 25 0
NAO CONVENCIONAL DIAFISARIA DIAFISARIO + CONECTOR)
% . ~ PROTESE NAO CONVENCIONAL EXTENSIVEL
55 | 10983 HA(SJ](-)I;:\I]\DIEIEIC)?(?gﬁl(J) é;?g]};g[s&EIEAO (PRQLONGADOR HASNTE + HASTE DE FIXACAO Pegas | 25 02
(MODULO DE FIXACAO). COD. SUS 0702031216
COTOVELO ARTICULADO - PROTESE .
56 | 10984 | NAO CONVENCIONAL BI ARTICULADA COTOVELO ARTICULADO PARA UMERO DISTAL. COD. Pegas | 25 02
SUS 0702031194
TOTAL
57 1911028 CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - 0702031380 PS 100 03

COMODATO: Os implantes acima deverdo ser fornecidos em polietileno ou titdnio e deverdo ser acompanhados de INSTRUMENTAL

especifico e adequado.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 6, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 1 (uma) caixa completa.

g) Lote/Grupo 7 - Material para endoproétese de MMII (quadril e femur), contendo:

Quant.
‘e I . . . Minima /
Item | Cédigo Denominaciao Produto: Descri¢iao do SUS Unid | Quant tamanho /
caixa

58 | 10985 ACETABULO BIPOLAR ACETABULO BIPOLAR. COD. SUS 0702030120 Pecas | 30 02
59 | 10986 CABECA FEMORAL CABECA FEMORAL. COD. SUS 0702030139 Pecas | 30 02

%gg?ggggggg%?&;?;gﬁﬁ' ENDOPROTESE CORPO DISTAL DE FEMUR - COMPONENTE
60 [ 10921 | b T ADA DISTAL DE MEMBRO TROCANTERIO M;)I]JZ)SU(I);%ZI?]?T?IL FEMORAL. COD. Pecas | 30 02

INFERIOR

COMPONENTE TROCANTERICO -

61 | 109gg | PROTESE NAO CONVENCIONAL ENDOPROTESE CORPO PROXIMAL DE FEMUR/TIBIAL - { . . | .
ARTICULADA PROXIMAL DE MODULO PROXIMAL FEMORAL . COD. SUS 0702031178 onjunto
MEMBRO INFERIOR
PROTESE ENDOESQUELETICA, COM CABECA, PARA
) N RECONSTRUCAO TOTAL DE FEMUR C/JOELHO ARTICULADO,
62 | 7373 |F ROTESAERI;%%E%X%%OLNAL Bl \ODULAR - ENGLOBA TODAS AS MEDIDAS. (MODULO Pecas | 30 02
DISTAL DE FEMUR + JOELHO ARTICULADO). COD. SUS
0702031194
B COMPONENTE DIAFISARIO EXTERNO (MODULO CONECTOR)
63 | 10995 comp ON;;;]TT;R?\]ISF ISARIO -CONECTOR PARA ENDOPROTESE DE FEMUR -. COD. Peas | 30 02
SUS 0702031208

PROTESE NAO CONVENCIONAL PROLONGADOR DA HASTE DE FIXACAO PARA

64 | 11000 | EXTENSIVEL PARA ENDOPROTESE| ENDOPROTESE DE FEMUR (MODULO INTERMEDIARIO). Pecas | 30 02
DE FEMUR COD. SUS 0702031216

65 [910979 RESTRIE?&C?EISLIMENTO RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL - COD SUS - 0702031259 | Pecas | 30 02
66 | 18889 |ESPESSOR DE ?ECQSQMENTO PARA ESPESSOR DE ACABAMENTO PARA FEMUR E TIBIA Unidade | 30 02
67 | 911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - 0702031380 Pecas | 30 02

COMODATO: Os implantes acima deverdo ser fornecidos em polietileno ou titdnio e deverdo ser acompanhados de INSTRUMENTAL
especifico e adequado, incluindo conjunto de pingas de reduc@o pélvica. Deverd manter em regime de comodato 01 (um) conjunto de pingas de reducdo
pélvica, 01 (um) perfurador com mandril compativel com fresas acetabulares contidas no conjunto e 01 (uma) Serra dssea com alimentacao a bateria e suas

respectivas laminas.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 7, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 1 (uma) caixa completa.

h) Lote/Grupo 8 - Material para endoprotese de tibia, contendo:

Item | Cédigo Denominacéo Produto: Descri¢ao do SUS Unid | Quant Quant. Mmm'm/
tamanho / caixa
PROTESE NAO CONVENCIONAL
68 | 11005 ARTICULADA PROXIMAL DE MEMBRO COMPONENTE TIBIAL PROXIMAL (MODULO Pegas | 30 02
INFERIOR PROXIMAL)
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69 | 21825 A;?I?CTIIJELSE[I)\]: ](D)Iglc“)ELV[];:IIE\I (l\:/III?I\N/ISIIQAO PROTESE NAO CONVENCIONAL ARTICULADA. |, 30
DISTAL DE MEMBRO INFERIOR ecas -
INFERIOR
- . COMPONENTE DIAFISARIO EXTERNO MODULO
70 | 11009 | PROTESE NAO CONVENCIONAL DIAFISARIA | (o= o o o PROTESE DE Tinla | Pesas | 30 02
N A COMPONENTE DIAFISARIO INTERNO PARA
71 | 11011 | PROTESE NAO CONVENCIONAL DIAFISARIA ENDOPROTESE DE TIBIA (modulo diafisérioy | €2 [ 30 02
COMPONENTE INTERMEDIARIO (MODULO . ]
72 | 11013 INTERMEDIARIO) CORPO CENTRAL ROTATORIO PARA TiBIA Pecas | 30 02
2 | 11012 PROTESE NAO CONVENCIONAL PROLONGADOR HASTE + HASTE DE FIXACAO [, 1/ 0
EXTENSIVEL (MODULO DE FIXACAO) ¢
74 |911028 CIMENTO SEM ANTIBIOTICO CIMENTO §/ ANTIBIOTICO - COD SUS - Pegas | 30 03
0702031380
75 | 21827 | ESPESSOR DE ACABAMENTO PARA TIBIA ESPESSOR DE ACABAMENTO PARA TIBIA Pegas | 30 -

COMODATO: Os implantes acima deverdo ser fornecidos em polietileno ou titdnio e deverdo ser acompanhados de INSTRUMENTAL
especifico e adequado. Devera ser fornecido 01 (uma) serra Ossea com alimentacdo elétrica ou a bateria e lamina de corte Osseo para joelho de
aproximadamente, 90x13x1,27mm.

CONSIGNACAO: Para o Lote/Grupo 8, a empresa devera fornecer em regime de consignagdo 1 (uma) caixa completa.

Importante registrar que os implantes para uso em traumas ortopédicos sdo fabricados com diferentes componentes, composigdes e
materiais biomédicos, e, por esse motivo, a utilizacdo de implantes e/ou instrumentais incompativeis entre si expdem o paciente ao risco de corrosio e
metalose.

Além disso, o instrumental deve ser especifico para cada modelo de implante, ao passo que todos os implantes devem ser da mesma marca
ou totalmente compativeis, devido a necessidade de compatibilidade biomecanica, justificando-se que devido a diversidade de desenhos e de especificagdes
técnicas dos implantes e instrumentais utilizados em cirurgias ortopédicas, uma eventual mistura de materiais de diversos tipos pode inviabilizar a correta
implantagdo, prejudicar o bom andamento da cirurgia e colocar em risco a integridade do paciente.

Sendo assim, os itens necessarios a devida manutenc¢@o da compatibilidade biomecénica devem ser adquirido em lotes.
5 - LEVANTAMENTO DE MERCADO
De acordo com o art. Art. 18, §° 2° da Lei 14.133/2021, em caso do niio preenchimento deste campo, devem ser apresentadas as devidas justificativas.

As solugdes disponiveis no mercado para atender a necessidade da Administragao sdo:

Das Solugoes:

Segundo o Manual de Boas Praticas de Gestdo das Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME), do Ministério da Saude, Brasilia-DF
2016, via de regra, os OPME sdo adquiridos por meio de PROCESSOS LICITATORIOS baseados na lei vigente. Os processos licitatorios, atualmente,
seguem os critérios estabelecidos pela nova Lei Federal 14.133/2021. Dessa forma, as modalidades previstas na Lei 14.133/2021 sdo: concorréncia,
pregio, leildo, concurso e didlogo competitivo. Cada uma delas possui suas proprias caracteristicas e devem ser usadas em situagdes especificas,
contemplando a contratagdo de uma s6 empresa/e ou distribuidor no ramo ao final do certame.

Solucdo 1: Aquisicdo de materiais para realizagdo de procedimentos cirirgicos por meio do Sistema de Registro de Pregos;

Solucdo 2 : Adesao a Ata de Registro de Pregos de outro 6rgao
Da Analise:

Solucio

: Pregio Eletronico - Sistema de Registro de Precos

De modo geral, a aquisigdo de itens por meio de processo licitatorio gera ganho econdmico a Administragdo Publica. Em se tratando da
modalidade pregdo eletronico, esta prevé a ampla divulgacao da licitagdo, proporcionando aos interessados a oportunidade de participarem da disputa. Além
disso, acerca dos valores a serem pagos, a ampla concorréncia e a disputa de lances promovida no pregao eletronico visa a obtengdo da melhor oferta.

Por fim, a utilizagdo do Sistema de Registro de Precos pressupde que o licitante vencedor assuma o compromisso de manter o prego
inalterado por um periodo pré estabelecido, de acordo com as condigdes e quantidade estabelecidas no Edital, e a Administragdo pode adquirir os itens de
forma parcelada de acordo com a sua demanda durante todo o periodo de vigéncia das atas de registro de precos.

Nesse sentido, a opcao de aquisi¢ao dos itens por meio de Pregdo Eletronico - Sistema de Registro de Precos seria a op¢ao mais vantajosa
a Administragdo, no entanto, para os itens em questio existem particularidades que devem ser consideradas;

Inicialmente faz-se necessario revisar o historico dos processos realizados ao longo dos tltimos anos para atendimento desta demanda;
Para fins de registro, informa-se que as contratagdes anteriores originam-se dos seguintes processos licitatorios e/ou dispensas de licitagdo:

- Processo SEI n° 19.0.091580-1 - Demonstrativo de Item da Ata de registro de prego SEI
n° 0018635689 ¢ 0018635691 - Lote 19, 20 e 21 restaram fracassados;

- Processo SEI n° 20.0.093424-7 - Demonstrativo do Item de Ata de registro de prego SEI n° 0018635807,

- Processo SEI n° 21.0.026622-0 - Demonstrativo do Item de Ata de registro de prego SEI n° 0018636208 -
Lote 17 restou fracassado e Lote 13 restou deserto;

- Processo SEI n° 22.0.250318-2 - Demonstrativo do Item de Ata de registro de prego SEI n° 0018626634;

- Processo SEI n° 22.0.416610-8 - Demonstrativo do Item de Ata de registro de preco SEI n° 0018597651 -
Lote 02 restou fracassado;

Solucio 2) Adesfio a Ata de Registro de Pregos de outro érgio
Tal solugdo ¢ prevista no § 2°, Art. 86 da Lei 14.133/2021:

"§ 2 Se ndo participarem do procedimento previsto no caput deste artigo, os orgdos e entidades poderdo
aderir a ata de registro de pre¢os na condi¢do de ndo participantes, observados os seguintes requisitos:
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1 - apresentagdo de justificativa da vantagem da adesdo, inclusive em situagées de provavel desabastecimento
ou descontinuidade de servigo publico;

1I - demonstragdo de que os valores registrados estdo compativeis com os valores praticados pelo mercado na
forma do art. 23 desta Lei;

1II - prévias consulta e aceita¢do do orgdo ou entidade gerenciadora e do fornecedor.”

Apesar da previsdo na legislagdo, a adesdo representara a necessidade de manter as condigdes estabelecidas nas contratagdes realizadas
pelo orgdo que realizou o processo licitatorio, que podem ndo atender as necessidades do hospital; a adesdo a Atas de Registro de Precos também tem a
problematica em relagdo a limitagéo quantitativo possivel de ser aderido.

CONCLUSAO:

Assim, considerando as solugdes de mercado elencadas e seus respectivos elementos, demonstra-se como a melhor solugdo para
atendimento ao interesse ptblico envolvido a contratagdo através de SISTEMA E REGISTRO DE PRECO.

A vigéncia da ata de registro de precos a ser firmada devera ser de 1 (um) ano, podendo ser prorrogada, por igual periodo, desde que
comprovado o preco vantajoso, conforme previsto no art. 84 da Lei n. 14.133/2021.

6. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO (obrigatério)

De acordo com o art. Art. 18, §° 2° da Lei 14.133/2021, este campo ¢ obrigatério.

Os valores estimados para a contratagdo foram baseados nas ultimas contrata¢des, conforme demonstrado de forma individual abaixo.

No entanto, com base nas contratagdes anteriores citadas ao longo do processo, bem como a possibilidade de prorrogagdo das atas de
registro de prego, estima-se a contratagéo total no montante de R$ 9.333.722,20 (nove milhdes, trezentos e trinta e trés mil setecentos e vinte e dois reais e
vinte centavos), nos seguintes termos:

Lote/Grupo 1 - Prétese Priméria de Joelho:

Item | Cédigo Denominacio Material/Servico Um.d : . Qtd Valor . Referéncia | Valor total
medida | licitada | referéncia
COMPONENTE TIBIAL COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO DE RS
L [912187 | bRIMARIO DE POLIETILENO POLIETILENO - COD SUS - 0702030279 PC 40 R$ 871,99 10016096695 34.879,60
COMPONENTE FEMORAL COMPONENTE FEMORAL PRIMARIO RS
2 1912300 PRIMARIO CIMENTADO OU CIMENTADO OU FIXACAO BIOLOGICA PC 40 R$ 3.090,23 | 0016096695 123.609.20
FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS - 0702030228 T
COMPONENTE PATELAR CIMENTADO
3 |912301 comp gllifé‘g&gg ELAR | - OMPONENTE PATELAR CIMENTADO - |  PC 40 | Rs29000 |0016096695 | | 6‘})% o0
COD SUS - 0702030244 U
gg&fggﬁ;&lggé COMPONENTE TIBIAL PRIMARIO RS
4 1912302 CIMENTADO OU FIXACAO METALICO CIMENTADO OU FIXACAO PC 40 R$ 1.680,06 | 0016096695 67.202.40
BIOLOGICA BIOLOGICA - COD SUS - 0702030287
CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - RS
5 1911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO 0702031380 PC 40 R$ 215,80 | 0016096695 8.632.00
. . R$
Valor estimado por Lote: 245.923.20
Lote/Grupo 2- Protese de Revisio de Joelho:
. P . . Unid. . Valor A .
Item | Cédigo Denominacio Material/Servico . Quantidade A . Referéncia | Valor total
medida referéncia
COMPONENTE PATELAR | COMPONENTE PATELAR CIMENTADO - RS
6 912301 CIMENTADO COD SUS - 0702030244 PC 30 R§ 290,00 10016096695 8.700,00
CIMENTO SEM CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - RS
7 |o11028 ANTIBIOTICO 0702031380 PC 30 R$ 215,80 10016096695 6.474,00
COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO
8 | 13181 COMPOI;];‘;I;SE;&BIAL DE METALICO CIMENTADO/FIXACAQ pC 30 RS 2.690.40 |0015445181 | %$2 o0
BIOLOGICA EM CUNHA. 0702030260 T
COMPONENTE TIBIAL DE | COMPONENTE TIBIAL DE REVISAO DE RS
9 1912303 | REVISAO DE POLIETILENO | POLIETILENO - COD SUS - 0702030252 PC 30 R$ 1.060,00 10015445181 31.800,00
COMPONENTE FEMORAL DE | COMPONENTE FEMORAL DE REVISAO RS
10 912304 | REVISAO CIMENTADO OU | CIMENTADO OU FIXACAO BIOLOGICA - PC 30 R$ 3.860,00 | 0015445181 115.800.00
FIXACAO BIOLOGICA COD SUS - 0702030180 T
AUM%?I?(};(;EI]\EAI\(I)?A?E’ ARA COMPONENTE DE AUMENTO FEMORAL RS
11 |912305 PARA REVISAO DE PROTESE TOTAL DE PC 30 R$ 4.245,00 [ 0015445181
REVISAO DE PROTESE JOELHO - COD SUS - 0702030155 127.350,00
TOTAL DE JOELHO
AU&%RI:I[?g]YF]IE}TB\II’;E?’ERA COMPONENTE DE AUMENTO TIBIAL RS
12 | 13340 e . PARA REVISAO DE PROTESE TOTAL DE PC 30 R$ 1.790,00 0015445181
REVISAO DE PROTESE JOELHO - CODIGO SUS 0702030147 33.700,00
TOTAL DE JOELHO )
HASTE FEMORAL PARA HASTE FEMORAL PARA REVISAO DE RS
13 [912307 REVISAO DE PROTESE PROTESE TOTAL DE JOELHO - COD SUS-|  PC 30 R$ 4.000,00 [ 0015445181 120.000.00
TOTAL DE JOELHO 0702030503 s
HASTE TIBIAL P/ REVISAO R
HASTE TIBIAL PARA REVISAO DE RS
14 9753 DE PROTESE TOTAL DO PROTESE TOTAL DO JOELHO Pegas 30 R$ 3.724,26 | 0015445181 111.727.80
JOELHO
Val timad Lote: R$
alor estimado por Lote: 656263,80
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Lote/Grupo 3 - Material para prétese de quadril, contendo:

Quant.
Minima Valor
Item | Cédigo Denominacio Produto: Descricao do SUS Unid | Quantidade / ~ .| Referéncia | Valor Total
referéncia
tamanho
/ caixa
RESTRITOR DE CIMENTO
15 1910979 RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL - COD SUS pe 150 02 R$ 28,80 [0014410138 | RS 4.320,00
FEMORAL
-0702031259
o oz | ChmETEREOME | cexmapo oDuL AR o | o |0 fooases| 1S
PRIMARIO PRIMARIO - COD SUS - pe 2.411,66 361.749,00
0702030163
17 |912314 COMPONENTE FEMORAL pe 150 02 R$ 201,78 | 0016096695
CIMENTADO MODULAR CIMENTADO MODULAR - COD 30.267,00
SUS - 0702030074
COMPONENTE
COMPONENTE .
CEFALICO/POLIETILENO/METAL | CEFALICO/POLIETILENO/METAL RS R$
18 |912315 PARA HEMIARTROPLASTIA P 150 02 0016096695
PARA HEMIARTROPLASTIA 1.674,00 251.100,00
BIPOLAR/MONOPOLAR BIPOLAR/MONOPOLAR - COD
SUS= 0702030120
COMPONENTE PRINCIPAL
ESTERIL E IMPLANTAVEL DE
UMA PROTESE TOTAL DE
QUADRIL (COMPONENTE
COMPONENTE CEFALICO PARA | FEMORAL), CONCEBIDO PARA RS
19 913709 | ARTROPLASTIA TOTAL DO SUBSTITUIR A CABECA DO pe 150 02 RS 613,24 0016096695 | o\ ge o
QUADRIL FEMUR. O DISPOSITIVO PODE o
SER FEITO DE MATERIAIS
METALICOS E/OU
CERAMICA.COD SUS:
0702030139
O ACABAMENTO DA HASTE
DEVE SER REVESTIDO EM
COMPONENTE ACETABULAR | T\ TANIO CONFORME AS NBR
‘ - ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3 COM
METALICO DE FIXACAO RS R$
20 | 32907 BIOLOGICA PRIMARIA OU COBERTURA DE e 150 02 220700 | 00160966951 344 550,00
REVISAO PLASMAPORE E POROSIDADE ’ ’
SUFICIENTE PARA ADERENCIA
AO TECIDO OSSEO. COD SUS -
0702030104
O ACABAMENTO DA HASTE
DEVE SER REVESTIDO EM
TITANIO CONFORME AS NBR
COMPONENTE FEMORAL NAO |ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3 COM RS RS
21 | 32908 CIMENTADO MODULAR COBERTURA DE P 150 02 350618 | 0016096695 | (o0 o0
PRIMARIO PLASMAPORE E POROSIDADE T e
SUFICIENTE PARA ADERENCIA
AO TECIDO OSSEO. COD SUS -
0702030210
PARAFUSOS PARA
PARAFUSOS PARA RS
22 1913712 COMPONENTE ACETABULAR - | pg 500 04 R$ 208,17 | 0016096695
COMPONENTE ACETABULAR COD SUS: 0702030767 104.085,00
COMPONENTE ACETABULAR COMPONENTE ACETABULAR
DE POLIETILENO PARA
DE POLIETILENO PARA COMPONENTE METALICO RS RS
23 1912320 COMPONENTE METALICO P 150 02 0016096695
PRIMARIO/ DE REVISAO DE 1.004,43 150.664,50
PRIFI‘;I;?/:{(I;Z&D gfgg‘ggﬁ%m FIXACAO BIOLOGICA - COD SUS
- 0702030597
O ACABAMENTO DA HASTE
DEVE SER REVESTIDO EM
COMPONENTE FEMORAL TITANIO CONFORME AS NBR
g ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3 COM
MODULAR DE REVISAO NAO RS RS
24 132909 | \{ENTADA REVESTIMENTO COBERTURA DE pe 100 02 440148 | 0016096695 | 446 148,00
TOTAL PLASMAPORE E POROSIDADE ’ ’
SUFICIENTE PARA ADERENCIA
AO TECIDO OSSEO. COD SUS -
0702030201
conroNTEAcETABULAR | SOITONDNTE AT o
25 |913714 | DE POLIETILENO CIMENTADO P 150 02 R$ 500,00 [ 0016096695
PRIMARIO OU REVISAO PRIMARIO OU REVISAO COD 75.000,00
SUS: 0702030090
O ACABAMENTO DA HASTE
DEVE SER REVESTIDO EM
COMPONENTE FEMORAL TITANIO CONFORME AS NBR
MODULAR DE ISOS 5832-1, 5832-2 E 5832-3 COM RS R$
26 132910 | ppVISAO CIMENTADA PARA | COBERTURA DE PLASMAPORE | P 100 02 4.526,56 0016096695 452.656,00
ENXERTO IMPACTADO E POROSIDADE SUFICIENTE
PARA ADERENCIA AO TECIDO
OSSEO COD SUS - 0702030198
DISPOSITIVO ANTI-PROTRUSAO DISP%%E\(;?UJ;II\ICTE;R&EZUSAO RS RS
27 [913716 COM&S;%SS;ARA PARAFUSOS - COD SUS: pe 250 02 1.812,73 0016096695 453.182,50
0702030317
TELA DE RECONSTR. Tela de reconstrugdo acetabular. Cod. RS RS
28 1910449 ACETABULAR SUS 07%2031283 pe 250 02 1.150,00 | 20160966951 17 500,00
TELA DE RECONSTRUCAO
TELA DE RECONSTRUCAO RS R$
29 1913717 FEMORAL FEMORAL - COD SUS: P 100 02 1.025.00 0016096695 102.500,00
0702031291
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CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD RS
30 911028 CIMENTO SEM ANTIBIOTICO SUS - 0702031380 ol 100 03 R$ 215,80 [ 0016096695 21.580,00
. . R$
Valor estimado por Lote: 3.710.715,00
Lote/Grupo 4 - Material para prétese de quadril com acetibulo constrito contendo:
Quant.
- R - . . Minima / Valor P
Item | Cédigo Denominacio Produto - Descri¢do do SUS Unid | Quantidade . Referéncia | Valor Total
tamanho / | referencia
caixa
RESTRITOR DE CIMENTO RESTRITOR DE CIMENTO
FEMORAL PARA PROTESE | FEMORAL PARA PROTESE DE RS
311 31056 DE QUADRIL COM QUADRIL COM ACETABULO | P2 & 02 R§ 550,00 10014410052 | 4, 550 o9
ACETABULO CONSTRITO CONSTRITO
COMPONENTE FEMORAL. |\ tiN b GDUL AR ks
32 1912313 CIMEN:Q]?\/([)AI\]Q%DULAR PRIMARIO - COD. SUS - ol 75 02 R$ 2.411,66 | 0016096695 180.874.50
0702030163.
COMPONENTE FEMORAL NAO
COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR R$
3 |o12317 NAO CIMENTADO PRIMARIO - COD. SUS - pe » 02 RS$ 4.350,00 | 0014410052 | 5,0 550,00
0702030210.
PARAFUSOS PARA PARAFUSOS PARA RS
34 1913712 COMPONENTE COMPONENTE ACETABULAR - | p¢ 200 02 R$ 208,17 | 0016096695 41.634.00
ACETABULAR COD. SUS: 0702030767. T
COMPONENTE COMPONENTE ACETABULAR
ACETABULAR METALICO METALICO DE FIXACAO RS
35 1913711 BIOLOGICA PRIMARIA OU ol 75 02 R$ 2.400,00 | 0014410052
DE FIXACAO BIOLOGICA REVISAO - COD. SUS 180.000,00
PRIMARIA OU REVISAO 0702030104
COMPONENTE COMPONENTE ACETABULAR
ACETABULAR DE DE POLIETILENO PARA
POLIETILENO PARA COMPONENTE METALICO R$
36912320 | - OMPONENTE METALICO | PRIMARIO/ DE REVISAO DE pe & 02 R$ 1.004,43 | 0016096695 75.332,25
PRIMARIO/ DE REVISAO FIXACAO BIOLOGICO - COD
DE FIXACAO BIOLOGICA SUS - 0702030597.
COMPONENTE CEFALICO RS
37 | 16237 | COMPONENTE CEFALICO METALICO. COD. Pegas 75 02 RS 2.450,00 | 0014410052 183.750.00
SUS:07.02.03.013-9 T
DISPOSITIVO ANTI- DISPOSITIVO ANTI-
PROTRUSAO COM PROTRUSAO COM ORIFICIOS R$
38 [913716 ORIFICIOS PARA PARA PARAFUSOS - COD. SUS: | P¢ » 02 R$ 1.812,73 | 0016096695 135.954,75
PARAFUSOS 0702030317
INSERT DE POLIETILENO INSERT DE POLIETILENO RS
39 | 22431 CONSTRITO CONSTRITO Pegas 50 02 R$ 2.800,00 | 0014410052 140.000,00
LINER ACETABULAR R$
40 | 10821 LINER ACETABULAR METALICO Pecas 50 02 RS 3.900,00 | 0014410052 195.000,00
41 11983 | CABO PARA CERCLAGEM CABO PARA CERCLAGEM ol 75 03 R$ 400,00 | 0014410052 30 &% 00
CIMENTO COM . RS
42 | 10442 ANTIBIOTICO CIMENTO COM ANTIBIOTICO ol 75 03 R$ 295,00 | 0014410052 22.125,00
. I R$
Valor estimado por Lote: 1.552.170,50
Lote/Grupo 5- Material para prétese de quadril com Cabega de cerimica contendo:
Quant.
Item | Cédigo Denominacio Produto - Descricdo do SUS Unid Quant. | Minima / Val:)r . | Referéncia | Valor Total
Total tamanho / | referéncia
caixa
RESTRITOR DE CIMENTO RESTRITOR DE CIMENTO
FEMORAL PARA PROTESE DE FEMORAL PARA PROTESE DE
43 | 31055 QUADRIL COM CABECA DE QUADRIL COM CABECA DE Peca 75 02 R$ 412,00 | 0014410052 | R$ 30.900,00
CERAMICA CERAMICA
COMPONENTE FEMORAL | 1Urin 10 ion i ar ks ks
44 1912313 CIMENE]?E\/([)AI\IQIC())DULAR PRIMARIO - COD. SUS - pc 75 02 2.411,66 0016096695 180.874.50
0702030163.
COMPONENTE FEMORAL NAO
COMPONENTE FEMORAL CIMENTADO MODULAR R$ R$
45 |912317 NAO CIMENTADO PRIMARIO - COD. SUS - s » 02 4.350,00 0014410052 326.250,00
0702030210.
PARAFUSOS PARA COMPONENTE
PARAFUSOS PARA .
46 913712 COMPONENTE ACETABULAR ACETABULAR - COD. SUS: pS 200 02 R$ 208,17 | 0016096695 | R$ 41.634,00
0702030767.
COMPONENTE ACETABULAR COMPONENTE ACETABULAR
METALICO DE FIXACAO METALICO DE FIXACAO RS RS
47 1937111 5161 0GICA PRIMARIA OU BIOLOGICA PRIMARIA OU e 7 02 2.400,00 | 0014410052106 600,00
REVISAO REVISAO - COD. SUS 0702030104
COMPONENTE ACETABULAR COMPONENTE ACETABULAR DE
POLIETILENO PARA
DE POLIETILENO PARA COMPONENTE METALICO RS
48 1912320 | COMPONENTE METALICO ‘ ~ pS 75 02 0016096695 | R$ 75.332,25
PRIMARIO/ DE REVISAO DE 1.004,43
PRIMARIO/ DE REVISAO DE ~ . -
FIXACAO BIOLOGICA FIXACAO BIOLOGICO - COD
SUS - 0702030597.
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CABECA DE CERAMICA PARA RS RS
49 | 10816 CABECA DE CERAMICA ARTROPLASTIA TOTAL DO Pecas| 75 02 0014410052
3.490,00 261.750,00
QUADRIL
50 | 11983 | CABO PARA CERCLAGEM CABO PARA CERCLAGEM pe 75 03 R$ 400,00 | 0014410052 | RS 30.000,00
51 | 10442 | CIMENTO COM ANTIBIOTICO | CIMENTO COM ANTIBIOTICO pe 75 03 R$ 295,00 | 0014410052 | RS 22.125,00
. R$
Valor estimado por Lote: 1.148.865,75
Lote/Grupo 6- Material para endoprotese de imero, contendo:
Quant.
. A . . . Minima / Valor A Valor
Item | Céodigo Denominacio Produto: Descri¢io do SUS Unid | Quant tamanho / | referéncia Referéncia Total
caixa
COMPONENTE UMERAL
COMPREENDENDO : MODULO
PROXIMAL COM CABECA UMERAL + R$ R$
52 | 10978 | COMPONENTE UMERAL ANEL DE SUPORTE (MODULO Pecas| 25 02 212161 0014410138 | . o 4025
ARRUELA AUXILIAR). COD. SUS
0702031186
COMPONENTE
INTERMEDIARIO - PROTESE | ;)\ 1oy NENTE INTERMEDIARIO RS RS
53 | 10980 NAO CONVENCIONAL (MODULO INTERMEDIARIO) Pecas| 25 02 348700 |0014410138 | oo 0
ARTICULADA DISTAL DE aeh b
MEMBRO SUPERIOR
COMPO}E\II{%NTTEESE I;I*;IOSARIO "| PROTESE NAO CONVENCIONAL RS RS
54 | 10981 CONVENCIONAL DIAFISARI/J\F (Clvcl)?\]%légg RD)IAFISARIO Pecas| 25 02 220055 0014410138 | 5.238.75
DIAFISARIA
HASTE DE FIXACAO - PROTESE NAO CONVENCIONAL
PROTESE NAOG EXTENSIVEL (PROLONGADOR RS RS
55 | 10983 CONVENCIONAL HASTE + HASTE DE FIXACAO Pecas| 25 02 500380 |0014410138 | o 0os 0o
EXTENSIVEL (MODULO DE FIXACAO). COD. SUS R R
0702031216
COTO\II,ERI(“)OTQSRET LC;%ADO . COTOVELO ARTICULADO PARA RS RS
56 | 10984 CONVENCIONAL BI UMERO (1))7{)5251;%1. 9C40D. SUS Pecas| 25 02 5.604.26 0014410138 | | 0 6.50
ARTICULADA TOTAL
CIMENTO SEM CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS RS
57 |911028 ANTIBIOTICO 0702031380 pe | 100 03 R$ 215,80 | 0016096695 2158000
. R$
Valor estimado por Lote: 482.237,75
Lote/Grupo 7 - Material para endoprétese de MMII (quadril e femur), contendo:
Quant.
. - . - . Minima / Valor - Valor
Item | Cédigo Denominacio Produto: Descri¢io do SUS Unid | Quant tamanho / | referéncia Referéncia Total
caixa
i ACETABULO BIPOLAR. COD. R$ R$
58 | 10985 | ACETABULO BIPOLAR SUS 0702030120 Pegas 30 02 1.209.60 0014410138 36.288,00
59 | 10986 CABECA FEMORAL CABECA FEMORAL Pegas 30 02 RS 46348 |0014410138 | - ;)i m
COMPONENTE
TROCANTERICO - ENDOPROTESE CORPO DISTAL DE
PROTESE NAO FEMUR - COMPONENTE R$ RS
60 | 10921 CONVENCIONAL TROCANTERIO MODULO DISTAL Pegas | 30 02 4.059,61 |O014410138 1151 78830
ARTICULADA DISTAL DE FEMORAL. COD. SUS 0702031151
MEMBRO INFERIOR
COMPONENTE
TROCANTERICO -
PROTESE NAO ENDOPROTESE CORPO PROXIMAL DE RS RS
61 | 10988 CONVENCIONAL FEMUR/TIBIAL - MODULO PROXIMAL | Conjunto | 30 02 354036 | 0014410138 ot oo
ARTICULADA FEMORAL . COD. SUS 0702031178 U O
PROXIMAL DE MEMBRO
INFERIOR
PROTESE ENDOESQUELETICA, COM
CABECA, PARA RECONSTRUCAO
PROTESE NAO TOTAL DE FEMUR C/JOELHO RS RS
62 | 7373 CONVENCIONAL BI- ARTICULADO, MODULAR - ENGLOBA | Pecas 30 02 560406 |0014410138( o0 oo
ARTICULADA TOTAL TODAS AS MEDIDAS. (MODULO D cen
DISTAL DE FEMUR + JOELHO
ARTICULADO). COD. SUS 0702031194
COMPONENTE DIAFISARIO EXTERNO
COMPONENTE (MODULO CONECTOR) -CONECTOR R$ R$
63 | 10995 | bIAFISARIO EXTERNO | PARA ENDOPROTESE DE FEMUR -. Pegas |30 02 2200,55 | 014410138 | 6 786,50
COD. SUS 0702031208
Cgi?g\%gﬁ& PROLONGADOR DA HASTE DE
P FIXACAO PARA ENDOPROTESE DE R$ RS
64 | 11000 EXTENSIVEL PARA FEMUR (MODULO INTERMEDIARIO), Pecas 30 02 5.003.80 0014410138 | o 4,00
ENDOPROTESE DE COD. SUS 0702031216
FEMUR ’
RESTRITOR DE RESTRITOR DE CIMENTO FEMORAL -
65 [910979 | M ENTO FEMORAL COD SUS - 0702031250 Pecas 30 02 R$ 28,80 |0014410138 | R$ 864,00
ESPESSOR DE
ESPESSOR DE ACABAMENTO PARA . R$ RS
66 | 18889 ACABAFI\}/EIII\E/[I\(IJ”I;:) PARA FEMUR E TIBIA Unidade | 30 02 3.800,00 0014410138 | 400000
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CIMENTO SEM CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - COD SUS - R$
67 911028 ANTIBIOTICO 0702031380 Pecgas 30 02 R$ 215,80 | 0016096695 6.474.00
. . RS
Valor estimado por Lote: 784.327,80
Lote/Grupo 8 - Material para endoprdtese de tibia, contendo:
) |t
Item | Cédigo Denominaciao Produto: Descri¢ao do SUS Unid | Quant referencia Referéncia | Valor Total
tamanho / .
. ultimo SRP
caixa
Cglilo\lgliljglgﬁgL COMPONENTE TIBIAL RS
68 | 11005 ARTICULADA PROXIMAL DE PRO?&%&%%?ULO Pegas | 30 02 R$ 3.549,36 |0014410138 106.480.80
MEMBRO INFERIOR
TOEENTS, .
69 | 21825 CONVENCIONAL ARTICULADA | Pegas | 30 - R$ 4.059,61 |0014410138
ARTICULADA DISTAL DE DISTAL DE MEMBRO INFERIOR 121.788,30
MEMBRO INFERIOR
COMPONENTE DIAFISARIO
PROTESE NAO EXTERNO MODULO R$
70 | 11009 | )\ VENCIONAL DIAFISARIA CONECTOR PARA Pegas |30 02 R$2209,55 0014410138 | (0 o6 50
ENDORPROTESE DE TiBIA
x COMPONENTE DIAFISARIO
PROTESE NAO R$
71 | 11011 CONVENCIONAL DIAFISARIA INTERNO PARA,ENDQPRO'TESE Pegas | 30 02 R$2.209,55 |0014410138 66.286.50
DE TIBIA (moédulo diafisario)
COMPONENTE .
72 | 11013 | INTERMEDIARIO (MODULO CORPO C]EE]ZE#I{B?;)TATORIO Pegas | 30 02 R$ 4.059,61 |0014410138 121 l;g 830
INTERMEDIARIO) T
PROTESE NAO PROLONGADOR HASTE + RS
73 11014 CONVENCIONAL HASTE DE FIXACAO (MODULO Pecas 30 02 R$ 5.003,80 |0014410138 150.114.00
EXTENSIVEL DE FIXACAO) S
CIMENTO S/ ANTIBIOTICO - R$
74 1911028 | CIMENTO SEM ANTIBIOTICO COD SUS - 0702031380 Pegas | 30 03 R$ 215,80 |0016096695 | - 400
ESPESSOR DE ACABAMENTO | ESPESSOR DE ACABAMENTO R$
75 | 21827 PARA TIBIA PARA TIBIA Pecas 30 - R$ 3.800,00 |0014410138 114.000,00
. i RS
Valor estimado por Lote: 753.218,40

7 - DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO
De acordo com o art. Art. 18, §° 2° da Lei 14.133/2021, em caso do ndo preenchimento deste campo, devem ser apresentadas as devidas justificativas.

As Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME) sao insumos essenciais, utilizados na assisténcia a saide e relacionados a uma
intervengdo médica, odontologica ou de reabilitagdo, diagnostica ou terapéutica. No presente caso, o uso dos insumos ¢ para realizagdo de procedimentos
cirrgicos ortopédicos.

A solucdo de monstra a mais adequada para o caso, considerando que sdo materiais padronizados no Hospital Municipal Sao José, sendo
que os materiais requeridos sdo indicados pelos médicos atuantes no hospital. Além disso, a especificacdo técnica das OPME ¢ baseada nas especificagdes
contidas na solicitagdo de padronizagdo, nos codigos do Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos ¢ OPME do SUS
(SIGTAP), isto ¢, os materiais constam no rol de materiais utilizados na realizagdo dos procedimentos cirargicos ortopédicos

Ainda, considerando que os materiais constam na SIGTAP, foram recomendadas pelo Ministério da Satide. Do mesmo modo, as Orteses,
Proteses e Materiais Especiais (OPME) requeridos sdo aprovadas pela ANVISA.

Portanto, apos analise das solugdes de mercado supra elencadas, considerando os elementos dispostos em cada opgdo, verifica-se que os
materiais requeridos mostram-se como a melhor solugdo para atendimento ao interesse publico. Da mesma forma, a contratagdo por meio meio
do SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS para o fornecimento de ORTESES, PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS se mostra a mais adequado para
0 caso.

A necessidade foi demonstrada no item 1 do presente Estudo Técnico Preliminar - ETP.

Os requisitos da contratagéo foram elencados no item 3 do presente ETP. A mais disso, as possiveis solu¢des serdo avaliadas a seguir, no
item 5 do presente ETP.

8. JUSTIFICATIVAS PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO (obrigatério)
De acordo com o art. Art. 18, §°2° da Lei 14.133/2021, este campo ¢ obrigatorio.

No tocante a forma de execugdo do processo observa-se que ha a necessidade do agrupamento de itens 1 a5, 6 a 14, 152 30,31 a 42,43
a 51,52 a57, 58a67, ¢e68a75 nosgrupos previamente estabelecidos, para que os mesmos sejam compativeis entre si, pois sob a Otica da técnica
cirargica as melhorias no atendimento e nos resultados estdo vinculadas a intercambialidade existente entre estes materiais utilizados, diante do objetivo de
determinada intervengdo cirtrgica, necessariamente, a técnica utilizada criara circunstincias que exigirdo a utilizagdo daquele conjunto de materiais
especificos para o procedimento escolhido.

A aquisi¢@o ndo ¢ viavel se dividida em itens, visto que poderdo ser adquiridos materiais provenientes de fornecedores e fabricantes
diversos e que ndo sejam compativeis entre si. Desta forma, na impossibilidade de montagem do material cirurgico necessario devido a sua
incompatibilidade, os procedimentos cirurgicos ndo poderdo ser realizados, aumentando o dispéndio dos recursos operacionais do Hospital Municipal Sao
Jose, gerando um grande prejuizo aos pacientes que ndo poderdo receber o tratamento adequado, comprometendo a execugdo do ato cirurgico, colocando
em risco a integridade fisica dos pacientes. Se o material for proveniente de fornecedores e fabricantes diversos, além de haver a possibilidade de corrosiao
do material, pode ocorrer com frequéncia o recebimento do material em momentos distintos, incorrendo na esterilizagdo dos materiais em separado,
aumentando néo so6 o dispéndio dos recursos operacionais do Hospital Municipal Sdo José, como também os riscos a integridade do material esterilizado.
Uma das principais fontes de transmissdo de risco no Centro Cirlirgico sdo os materiais e equipamentos utilizados no ato ciriirgico. A diminuigdo de
circulag@o de profissionais dentro da sala e de equipamentos visa a redugdo e mitigagdo de atos nao seguros dentro do sistema de assisténcia a satde, assim
como a utilizagdo de boas praticas para alcangar resultados 6timos para o usuario final. Além disso, havera dano ao erario, pois o material adquirido nao
podera ser utilizado, caracterizando um desperdicio de recursos publicos.
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Sendo assim, ¢ indicado a aquisi¢@o dos itens que compdem cada lote, uma vez que existe a interdependéncia entre os componentes com
indispensavel necessidade de compatibilidade entre os diversos componentes do conjunto. Desta feita, sob o aspecto técnico ndo se admite o parcelamento
dos itens, por ser invidvel e nem mesmo recomenddvel. O agrupamento dos itens respeita a integridade qualitativa do objeto a ser executado que, no
presente caso, € a cirurgia de trauma.

Naio ¢ possivel desnaturar os objetos, fragmentando-o em contratagdes diversas e que importam em risco de impossibilidade de execugao
satisfatoria. O impedimento do fracionamento dos itens de ordem econdmica se relaciona com o risco de o fracionamento aumentar o preco unitario a ser
pago pela Administragdo. Em uma economia de escala, o aumento de quantitativos produz a redugdo dos precos. Por isso, ndo teria cabimento a
Administragdo fracionar as contratagdes se isso acarretar o aumento de seus custos.

Os implantes para uso em trauma ortopédico sdo fabricados com diferentes componentes, composi¢oes e materiais biomédicos. Assim, a
utilizagdo de implantes e/ou instrumentais incompativeis entre si, expdem o paciente ao risco de corrosdo e metalose.

Além disso, o instrumental deve ser especifico para cada modelo de implante, ao passo que todos os implantes devem ser da mesma marca
ou totalmente compativeis, devido a necessidade de compatibilidade biomecanica, justificando-se que devido a diversidade de desenhos e de especificagdes
técnicas dos implantes e instrumentais utilizados em cirurgias ortopédicas, uma eventual mistura de materiais de diversos tipos pode inviabilizar a correta
implantagdo, prejudicar o bom andamento da cirurgia e colocar em risco a integridade do paciente.

Ainda, conforme Manual de Boas Praticas de Gestdo das Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME) que disciplina a aquisigdo, o
recebimento, a utilizagdo e o controle de Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME) pelas Unidades Hospitalares subordinadas & Secretaria de Atengio
a Satde do Ministério da Saude (SAS/MS) descreve em seu cap. 3, referente ao Planejamento, "Estabelecer estratégias diferenciadas para itens de alto e
baixo custo. Sugere-se o armazenamento do objeto em lotes, sempre que as caracteristicas do mercado ou do produto exigirem, organizando-os por
especialidade ou por procedimento", demonstrando-se, assim, sua necessidade.

Sendo assim, os itens necessarios a devida manutengdo da compatibilidade biomecénica foram agrupados em lotes, sendo eles Lote 1 -
itens 1 a 5, Lote 2 - itens 6 a 14, Lote 3 - itens 15 a 30, Lote 4 - itens 31 a 42, Lote 5 - itens 43 a 51, Lote 6 - itens 52 a 57, Lote 7- itens 58 a 67, Lote 8 -
itens 68 a 75.

9 - DEMONSTRATIVO DOS RESULTADOS PRETENDIDOS
De acordo com o art. Art. 18, §° 2° da Lei 14.133/2021, em caso do nio preenchimento deste campo, devem ser apresentadas as devidas justificativas.

Os resultados pretendidos com a presente contratagdo nio estdo atrelados apenas a termos de economicidade e de aproveitamento de
recursos humanos, materiais e financeiros, mas, principalmente, ao interesse publico a ser atendido. No caso, busca-se cumprir a continuidade do
atendimento ao usuarios do Sistema Unico de Satde, vitimas de traumas, que exigem, na maioria das vezes, intervengio ciriirgica para tratamento definitivo
com o objetivo de restaurar a fung@o das partes do corpo lesionada da forma mais rapida e eficaz. A possibilidade de falta desses materiais deve-se ser
evitada sob qualquer hipotese.

10. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS PELA ADMINISTRACAO PREVIAMENTE A CELEBRACAO DO CONTRATO
De acordo com o art. Art. 18, §° 2° da Lei 14.133/2021, em caso do ndo preenchimento deste campo, devem ser apresentadas as devidas justificativas.
Quanto a equipe técnica de fiscalizacdo, o Hospital Municipal Sdo José possui servidores com experiéncia técnica e conhecimento acerca
dos produtos a serem adquiridos, bem como, caso necessario, pode-se solicitar o suporte dos demais 6rgaos da Administracao.
Ainda, quando da indicagdo dos membros para fiscalizagdo do contrato, em atendimento ao principio da segregagdo de fungdes, sabe-se
que ndo ¢ recomendavel que os membros da elaborag@o da fase preparatoria atuem como membros da comissédo de fiscalizagdo.
11. CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES
De acordo com o art. Art. 18, §°2° da Lei 14.133/2021, em caso do ndo preenchimento deste campo, devem ser apresentadas as devidas justificativas.
11.1 Nao ha dependéncia de outras contratagdes realizadas por esta Autarquia.
12. DESCRICAO DE POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E RESPECTIVAS MEDIDAS MITIGADORAS

De acordo com o art. Art. 18, §°2° da Lei 14.133/2021, em caso do ndo preenchimento deste campo, devem ser apresentadas as devidas justificativas.

A presente aquisi¢do ndo possui relevantes impactos ambientais, contudo, deverdo ser observados os seguintes requisitos ambientais:

Que os produtos devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume possivel; e que
utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protecdo durante o transporte e o armazenamento - inciso III, do Art. 5° da Instru¢do Normativa
SLTI/MPOG n°. 01, de 19 de janeiro de 2010;

Quanto ao gerenciamento dos residuos de servigos de satide, a contratada devera obedecer as disposi¢des do Plano de Gerenciamento de
Residuos de Servigos de Saude — PGRSS elaborado pelo 6rgdo, além de obedecer as diretrizes constantes da Lei n® 12.305, de 2010 — Politica Nacional de
Residuos Sélidos, Resolugdo CONAMA n° 358, de 29/04/2005 e RDC 222, de 28 /03/2018 - ANVISA.

Na aplicabilidade dos critérios de sustentabilidade os produtos solicitados sdo de USO UNICO, conforme Nota Técnica n° 001
/2013/GEMAT/GGTPS/ANVISA e NAO SAO passiveis de reciclagem, reutilizagdo ou reaproveitamento.

A RDC n° 306, de 07 de dezembro de 2004, que dispde sobre o Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de
saude define que os servicos de satide sdo responsaveis pelo correto gerenciamento de todos os residuos por ele gerados, atendendo as normas e exigéncias
legais, as quais se aplicardo para as proteses explantadas. De acordo com a RDC n° 306/2004, as proteses mamarias se enquadram no Grupo A4 — Residuos
com a possivel presenga de agentes biologicos que, por suas caracteristicas, podem apresentar risco de infecgéo, como recipientes e materiais resultantes do
processo de assisténcia a satide, que ndo contenham sangue ou liquidos corpéreos na forma livre. Estes residuos podem ser dispostos, sem tratamento
prévio, em local devidamente licenciado para disposicao final de Residuos de Servigos de Satde e devem ser acondicionados conforme o item 1.2 da RDC
n°® 306/2004, ou seja, em saco branco leitoso, a serem substituidos quando atingirem 2/3 de sua capacidade ou pelo menos 1 vez a cada 24 horas.

13. ANALISE DE RISCOS

De acordo com o art. Art. 18, inciso X da Lei 14.133/2021, na fase preparatoria, devem ser abordados os riscos que possam comprometer o sucesso da
licitacao e a boa execuciio contratual

1 Risco Aquisi¢do de material de ma qualidade.
Aumento do consumo do material pela baixa qualidade;
Repetidas recusas do material pela equipe assistente com queixa técnica formalizada
Reclamagéo da equipe assistente (médico) em fungdo do aumento do tempo cirtrgico devido a manipulagdo do material de baixa qualidade;
Aumento de risco de danos ao paciente.
Probabilidade Baixa I Impacto | Alto
Acdes de Mitigagiio ou Contingéncia

Causas/Consequéncias
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Acompanhamento objetivo da entrega do material pela fiscalizagdo de forma a verificar a adequag@o ou ndo do material recebido bem como a quantidade correta;

Elaboragao criteriosa do Termo de Referéncia com especificagdo detalhada do material a ser adquirido;
Solicitagdo e avaliagdo técnicas de amostras dos materiais durante o certame;

Dialogo e comunicagio entre o setor que elabora o termo de referéncia e o setor demandante.

Responsaveis

OPME - Setor demandante

Periodo de Execuciao das Acoes

Durante a fase de elaboragdo de Planejamento e construgdo do DFD e ETP;
Durante a execugao do contrato

Risco

Atraso no processo de aquisi¢ao.

Causas/Consequéncias

Dificuldade na elaborag¢do dos documentos DFD ¢ ETP;
Dano diretamente a vida do usudrio.

Probabilidade

Baixa I Impacto I Alto

Acdes de Mitigagiio ou Contingéncia

Planejamento prévio que contempla continuidade no fornecimento do material;
Acompanhamento e controle dos processos;

Responsaveis

OPME - Setor demandante.

Periodo de Execugiio das A¢des

Periodo anterior a elaboragéo do termo de referéncia;
Durante a fase de elaboragéo do termo de referéncia.

Risco

Fracasso de item no certame.

Causas/Consequéncias

Desabastecimento do material;
Cancelamento de cirurgias;
Risco de 6bito ou incapacidade fisica ao paciente.

Probabilidade

Baixa | Impacto Alto

Acdes de Mitigagiio ou Contingéncia

Abertura de novo processo de aquisi¢do no menor tempo possivel;
Abertura de processo de compra emergencial para que se adquira o material antes que haja a ruptura do estoque.

Responsaveis

OPME - Setor demandante.

Periodo de Execuciio das A¢des

. Durante a fase de aquisigéo.

Risco

Entrega de material diferente do especificado na fase de amostra.

Causas/Consequéncias

Atraso na finalizag@o do certame;
Cancelamentos de cirurgias pela falta de material.

Probabilidade

Média | Impacto | Alto

Acdes de Mitigagao ou Contingéncia

Atuagdo da equipe técnica na avaliagdo do material no menor tempo possivel;
Planejamento prévio com equipe médica para avaliagdo do material, encaminhando portfolios;
Descritivos objetivos para facil entendimento do material solicitado.

Responsaveis

OPME - Setor Demandante.

Periodo de Execucao das Acgoes

Durante a fase de analise de amostra do certame;

Risco

Descrendenciamento de empresa.

Causas/Consequéncias

Desabastecimento do material, impactando diretamente na satide e bem estar do usuario

Probabilidade

Baixa | Impacto | Alto

Acdes de Mitigacao ou Contingéncia

] Convocagao das proximas credenciadas, respeitando o critério de ordem cronologica e conforme demanda, com distribui¢o igualitaria;
L Abertura de processo de compra emergencial para que se adquira o material antes que haja o desabastecimento do item no Municipio.

Atuagdo da equipe técnica na avaliagdo do material no menor tempo possivel;

Responsaveis

OPME - Setor Demandante.

Periodo de Execugiio das A¢des
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Durante a execugdo do contrato.

14. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO SOBRE A ADEQUACAO DA CONTRATACAO PARA O ATENDIMENTO DA NECESSIDADE A QUE
SE DESTINA (obrigatorio)

De acordo com o art. Art. 18, §° 2° da Lei 14.133/2021, este campo ¢ obrigatério.

Para proceder a analise da viabilidade da contratagdo, esta deve atender positivamente os seguintes critérios:

Parametro considerado

Sim

Observagao /
Comentario

1. O modelo adotado para a contratagdo ¢ o mais vantajoso
para a Administragao, tanto pelo aspecto técnico como pelo
econdmico?

2. O modelo adotado para a contratagio estd em conformidade
com o praticado no mercado?

E pratica de mercado a contratagio de OPME's em regime de consignagdo ¢ comodato

3. O valor estimado da contratagdo esta em conformidade com a
previsdo orgamentaria?

4. Os resultados pretendidos com a contratagdo compensam o0s
investimentos realizados pela Administragdo, em curto, médio e
longo prazo?

5. De acordo com a analise dos riscos para a contratagdo, a
contratagdo ¢ viavel e ndo possui risco de dano ao erario?
(moderado/médio a grave)

6. Ha risco de comprometimento do sucesso da licitagdo e da
execugdo, considerando os fatos ocorridos em contratagdes
anteriores do mesmo objeto ou similares.

7. No caso do item anterior, foram indicadas as medidas
necessarias para mitigar os riscos?

O fornecimento sera feito através de consignacdo de Orteses, proteses, sendo determinados por lotes/itens. O material devera ser entregue

conforme demanda de cirurgias previamente agendadas, ou diminui¢@o dos itens em consignado do estoque.

Essa modalidade de aquisi¢ao, em regime de consignagdo e comodato, ¢ praticada pelos estabelecimentos de satde publicos e privados,

regulamentados pelas leis vigentes e orientados pelo Manual de Boas Praticas de Gestéo das Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME) do Ministério
da Saude (2016).

Conclusdo: Com base nas informagdes levantadas durante este estudo, a Equipe/Comissdo de Planejamento entende ser viavel a solucéo

descrita no presente Estudo Técnico Preliminar para a presente "Aquisi¢do de Ortese, Protese e Materiais Especiais, em regime de consignagdo, para
atendimento aos pacientes acometidos por trauma do Hospital Municipal Sdo José através de Sistema de Registro de Pregos", vez que se mostrou
tecnicamente a mais adequada a necessidade e fundamentadamente atendendo ao interesse ptblico.
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