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Os materiais agui descritos sao de utilizagdo exclusiva do Hospital Universitario Clementino Fraga Filho.
Este catalogo tem por objetivo apresentar a categoricagdo, bem como as informagoes tecnicas necessarias d
aquisi¢do de materiais e equipamentos hospitalares e deve ser utilizado como documento orientador na
elaboragdo do Termo de Referéncia para compras. 4 responsabilidade e a seguranca dos materiais
adquiridos pelo HUCFF, devem ser garantidos pelos fornecedores homologados.

As imagens aqui contidas sao meramente ilustrativas.
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1. EQUIPOS

MEDTRAK | SIASG | APRESENTAGCAO | TAMANHOS ILUSTRAGCAO DESCRICAO REPOSICAO

Equipo para dieta enteral

Equipo bomba infusora, tipo: p, nutricio enteral,
material: pvc cristal, tipo camara: camara flexivel
¢ filtro ar, tipo gotejador: gota padrdo, tipo pinca:
regulador de fluxo e corta fluxo, tipo conector:
conector escalonado p, sonda c, tampa, esterilidade:
estéril,descartavel: Adicionais: conector em ponta
de cruz, equipo de coloragao diferenciada.

Reposigcao

C009416 386009 UN UNICO oo
automatica

Equipo macrogotas para soro livre de PVC

N\ Equipo bomba infusora, tipo: parenteral, material:

pvc cristal, tipo camara: camara flexivel, filtro de ar e

v 15 micras, tipo gotejador: gota padrdo, tipo pinga:

C007377 386469 UN UNICO & regulador de fluxo, tipo conector: conector luer lock,

caracteristica adicional: fotossensivel, tipo bomba:

peristaltica linear, esterilidade: estéril,descartavel:

Adicionais: sem injetor lateral, comprimento minimo
cerca de 270 cm.

Reposi¢ao
automatica

Equipo para paclitaxel

Equipo bomba infusora, tipo: parenteral, material:
isento de pvc, tipo camara: camara flexivel ¢, filtro ar,

. R ica
C003595 386469 UN UNICO - tipo gotejador: gota padrao, tipo pinca: regulador de auetz:;i?:a
P fluxo, tipo conector: luer c,tampa, tipo bomba:
peristaltica, esterilidade: estéril,descartavel.

Adicionais: filtro linha 0,2 micra; sem injetor lateral;
comprimento minimo cerca de 270 cm.




C002211

390985

UN

UNICO

Equipo macrogotas para soro fotossensivel

Equipo bomba infusora, tipo: parenteral, material:
pvc cristal, tipo camara: cdmara flexivel, filtro de ar e
15 micras, tipo gotejador: gota padrao, tipo pinga:
regulador de fluxo, tipo conector: conector luer lock,
caracteristica adicional: fotossensivel, tipo bomba:
peristaltica linear, esterilidade: estéril,descartavel:
Adicionais: sem injetor lateral, comprimento minimo
cerca de 270 cm.

Reposigcao
automatica

C002208

390594

UN

UNICO

Equipo macrogotas parenteral

Equipo bomba infusora, tipo: parenteral, material:
pvc cristal, tipo camara: camara flexivel cfiltro ar,
tipo gotejador: gota padrao, tipo pinga: regulador de
fluxo e corta fluxo, tipo conector: luer rotativo
ctampa e filtro, tipo bomba: peristaltica,
esterilidade: estéril,descartavel. Adicionais: injetor
lateral “y”valvulado sem uso de agulha;
comprimento minimo cerca de 270 cm.

Reposi¢cao
automatica




2. EXTENSORES

MEDTRAK | SIASG | APRESENTAGCAO | TAMANHOS ILUSTRACAO DESCRICAO REPOSICAO
Extensor
[ )
T Pvc flexivel infusa R ica
0472076 UN 60cm ubo de extensor er,n' vc flexivel,para infusdo eposn’g?o
venosa, com 60 cm, atdxico, com conector Luer lock, automatica
com dupla rosca e tampa protetora, estéril,
embalagem individual.
Extensor
' 4
0472027 UN 120em Tubo de extensor em Pvc flexivel,para infusdo Rep05|’gz.|o
venosa, com 120 cm, atdxico, com conector Luer automatica
8 lock, com dupla rosca e tampa protetora, estéril,
embalagem individual.
Extensor (polifix)
Extensor com duas vias, com clamp, estéril,
descartavel, livre de latex, com tubo transparente e
flexivel, com conexdo Luer Lock, conexdo distal
. valvulada com pressdo positiva em duas vias para Reposicao
UN 2 vias . o . A ~ . cos
466646 infusdo simultdnea de solugdes parenterais, automatica

compativel com conexdes luer lock e luer slip livre de
metais, tornando-a compativel com exames que
envolvem a utilizacdo de campo magnético,
compativel com drogas citostaticas, ndo hemolitico e
resistente a lipidios.




463293

UN

1 via

Extensor (extensor de jejuno)

Extensor nutricdo enteral, material: polimero, tipo:
infusdo em bolus, vias: 1 via, dimensdes: cerca de 12
fr x 30 cm, tipo conexao: luer lock,, slip, adicional 1: c,
clamp, tampas, adicional 2: conector escalonado p,
gastrostomia, esterilidade: estéril, descartdvel.

Reposicao
automatica




3. CONECTORES

MEDTRAK

SIASG

APRESENTACAO

TAMANHOS

ILUSTRACAO

DESCRICAO

REPOSICAO

0455852

UN

Unico

Conector

Conector com sistema livre de agulhas, sob pressdao
positiva, para aspira¢do e administracdo de medicamentos,
garantindo um  “sistema fechado”, descartavel,
transparente, superficie lisa, compativel com conexdes luer
lock e luer slip, e livre de metais, tornando-a compativel
com exames que envolvem a utilizacgdo de campo
magnético, livre de latex e livre de PVC, compativel com
drogas citostdaticas, ndo hemolitico e resistente a lipidios.
Estéril. Embalagem individual.

Reposicao
automatica

C004191

457484

UN

Unico

Conector

Torneira de trés vias, composta de volante de polietileno
de alta densidade, de acionamento macio que permita
manuseio preciso e suave; volante giratério com setas
indicadoras (facil visualizacdo e selecdo das vias a serem
utilizadas); corpo translicido em policarbonato; base
formada por 2 conectores universais Luer Lock fémeas com
tampas protetoras rosqueaveis e um conector Luer Slip
macho com tampa protetora. Alta resisténcia a pressoes;
deve permitir conexdo segura a todos os tipos de equipo
endovenosos, tubos extensores e cateteres, atdxica e
apirogénica, com embalagem individual e que permita
abertura asséptica e barreira microbiana na qual constem
impressos os dados de identificacdo, cddigo, lote, data de
fabricagdo e validade.

Reposi¢cao
automatica




457484

UN

Unico

Conector

Torneirinha, vias: 3 vias, material : polimero, tipo conector:
luer lock , slip , valvulado, pressdao maxima: até cerca de
100 psi, tipo uso: estéril, uso Unico . Composta por corpo
em policarbonato, asa de abertura / fechamento giratéria
em polietileno e vélvula de silicone (sistema sem agulha)

Reposicao
automatica
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DESCRITIVO DE BOMBA INFUSORA A SER ACRESCENTADO EM TERMO DE REFERENCIA DO PROCESSO
A empresa vencedora dos itens 15 a 18 devera deixar em carater de comodato 450 bombas infusoras com as seguintes caracteristicas:

- Peristaltismo linear;

- Modo de administracdo com varias opg¢les tipo: fluxo, volume-fluxo, fluxo-tempo e combinacdo destas, sendo operacionalizado pelo
usuario, tais como: ml/h; mg/h; mg/kg/h; mcg/h; mcg/kg/min, etc.

- Biblioteca de farmacos padronizados com capacidade minima de 50 drogas e com possibilidade de customizacdo pelo usuario;

- ldentificagdo visual do farmaco sendo utilizado em visor bem como de sua taxa de infusao;

- Histdrico de eventos, capacidade minima de 1000 eventos;

- Funcdo KVO com alarme sonoro (pré-alarme de final de infusao);

- Alteracao da velocidade de infusao sem interrupc¢ao de fluxo de medicamentos;

- Alarmes sonoros com ajuste do volume e tecla para silenciar;

- Dispositivo para fixacao para suporte tanto vertical quanto horizontal;

- Portabilidade e leveza de cada bomba infusora (peso nao superior a 2,0 kg), e capacidade de empilhamento que ndo comprometa a
ergonomia local;

- Bateria minimo > 2h;

- Bivolt;

- Possibilidade de suporte vertical ou mddulo conjunto (“rack”) para conexdo de no minimo 4 bombas infusoras a fim de otimizar
ergonomia local, e com saida de cabeamento elétrico Unico e compartilhado;

- Funcionamento em modo padrdo com tecnologia totalmente independente de sensor de gotejamento externo fixo a cdmera de
gotejamento e por tempo ilimitado durante o uso continuo da bomba infusora.

- Funcdo de bolus programavel com acionamento via tecla especifica e independente;

- Possibilidade de purgar o equipo manualmente;

OBS 1.: Os itens 15 a 18 deverdo ser da mesma marca/modelo, a fim de se padronizar institucionalmente o mesmo equipamento facilitando
portanto o treinamento em diversos setores do HUCFF que utilizardo este produto, e com isso, priorizando a qualidade e a seguranca do

atendimento ao usuario;

OBS 2.: A empresa vencedora dos itens 15 a 18, devera fornecer 1 mdédulo com capacidade de 4 bombas infusoras no minimo para realizacao de
exames de ressonancia nuclear magnética (RNM).
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OBS 3.: A empresa vencedora dos itens 15 a 18 devera realizar contrato de comodato com a Instituicdo, no qual serd obrigatoriamente incluido
detalhes de manutencdo preventiva e corretiva, com os pormenores a serem discutidos em devido tempo, mas obrigatoriamente com as
seguintes recomendacdes:

a) Equipamentos que apresentem necessidade de manutengao devem ser retirados antes de atingir o limite de 5% do total;
b) Por ocasido de manutencdo preventiva ou corretiva em que haja necessidade de retirada dos equipamentos, esta deve ocorrer por
imediata substituicdo no momento da retirada.

A empresa vencedora do item 14 devera deixar em carater de comodato 100 bombas infusoras com as seguintes caracteristicas:

- Peristaltismo linear ou rotativa

- Mecanismo de anti-refluxo

- Administracdo em volume/tempo (mi/h)

- Ajuste de volume total a ser infundido

- Bivolt

- Alarmes com intensidade sonora ajustavel
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REFERENCIAS

Brasil. RDC Anvisa N2 185/2001 - Registro de Produtos para Saude (Materiais e Equipamentos) (Classes de Risco Il e IV).

. RDC Anvisa N2 36/2015 - Registro de Produtos para Diagndsticos IN Vitro (Classes Il e IV).(IN N203/2015 - critérios de familia, RDC N2 52/2015 -
autotestes para HIV e IN M2 24/2018 - glicosimetros).

. RDC Anvisa N2 40/2015 - Notificagcbes para Saude (Materiais e Equipamentos)(Classes de Risco | e Il) Ndo necessita revalidacgdo.

. RDC Anvisa N2 423/2020 - Extin¢do do regime de cadastro e migracdo dos dispositivos médicos de classe de risco Il para o regime de notificacdo . (RDC
N2 270/2019 - migracdo classe de risco I).

. RDC Anvisa N2 56/2001 - Requisitos Essenciais de Seguranca e Eficacia de Produtos para Saude.

. RDC Anvisa N2 340/2020 - Alterac¢des de informagdes nos processos de regularizagdo de dispositivos médicos e da outras providéncias.
. RDC Anvisa N2 14/2011 - Requisitos para Agrupamento em familia de Produtos para Saude (materiais).

. RDC Anvisa N2 211/2018 - Prazo de validade de registro de dispositivos médicos (10 anos).

. RDC Anvisa N2 16/2013 - Requisitos para Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo de Produtos para Saude

_____.RDC Anvisa N2 15/20104 - Exigéncia de CBPF para registro de produtos para saldde das classes de risco Ill e IV.

. RDC Anvisa N2 10/2015 - Pesquisa Clinica em Produtos para Saude.

. RDC Anvisa N2 27/2011 e IN N2 4/2015 - Certifica¢do via Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (INMETRO, OCPs, Laboratorios e ANVISA) e
adota a série de normas NBR IEC 60601 (Eletromédicos) - Lista de normas técnicas Equipamentos outras normas.
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LEGENDAS
Reposi¢ao automatica - AlImoxarifado Central é responsavel pela aquisi¢do.

Reposicao do Servigo - Servico é responsavel pela aquisicdo.
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