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	     SECRETARIA MUNICIPAL DE SAÚDE	
    SUPERINTENDENCIA DE ATENÇÃO À SAÚDE
                  SUPERINTENDENCIA HOSPITALAR DE URGÊNCIA E EMERGÊNCIA



TERMO DE REFERÊNCIA
	As especificações descritas neste documento têm como objetivo estabelecer as diretrizes para orientar as empresas interessadas no fornecimento/prestação de serviço para a Secretaria Municipal de Saúde/SMS/PMP, a fim de subsidiar a proposta apresentada.


1. JUSTIFICATIVA:

· Este Termo de Referência tem como finalidade detalhar o interesse da Secretaria Municipal de Saúde de Petrópolis com a Aquisição de Material de Consumo Médico Hospitalar para o Dialm, para atender as demandas das Unidades de Saúde, Coordenação do Odonto, Epidemiologia, Vigilância Sanitária e Ambiental, IST, Saúde Mental, Mandado Judicial, Farmácia Básica, Departamentos da Secretária de Saúde, Áreas técnicas, PSLS e Hospital Municipal Nelson Sá Earp – SMS pelo período de 12 meses.  
· Considerando que a necessidade da aquisição desses insumos se dá em virtude que, nos processos Administrativos Nº 51007/2023, onde constam esses itens se encontram em fase de término de vigência. 
· Considerando que estes insumos são imprescindíveis para o uso em todas as Unidades de Saúde - SMS, Mandado Judicial, SAD, HMNSE, PSLS, Coord. Odonto, Áreas Técnicas pelo período de 12 meses.
· Justificando com a tabela da estimativa com as respectivas unidades contempladas.
· Justificando com os relatórios de saídas dos insumos para as unidades que os utilizam.
· A aquisição dos insumos, por meio de registro de preços, conforme condições, quantidades, exigências e estimativas, estabelecidas neste instrumento.


2. OBJETO:
AQUISIÇÃO DE MATERIAL DE CONSUMO MÉDICO HOSPITALAR (ALGODÕES E DERIVADOS), PARA DIALM PARA ATENDER AS DEMANDAS DE TODAS AS UNIDADES DE SAÚDE – SMS, PERÍODO DE 12 (DOZE) MESES, A SER PROCESSADO PELO SISTEMA DE REGISTRO DE PREÇOS.

· A utilização do Registro de Preços será adotada, pois conforme características dos insumos haverá necessidade de contratações freqüentes, com entregas parceladas, não sendo possível definir previamente o quantitativo a ser demandado.
3. PRAZO DE ENTREGA:
O prazo da entrega dos Materiais deverá ser de 08 (oito) dias, contados a partir do recebimento da solicitação e autorização de Fornecimento (SAF), acompanhada da(s) Notas de Empenho(s) correspondente(s). 

4. CRITÉRIO DE JULGAMENTO: 

MENOR PREÇO POR ITEM



5. DAS AMOSTRAS:

· Os licitantes classificados em primeiro lugar deverão enviar as amostras dos insumos devidamente identificadas, para serem analisadas e submetidas a testes de proficiência pela Secretaria de Saúde.  Após análise do produto, será emitido o parecer do Departamento Competente sobre as amostras apresentadas.

OBS: O REQUERIMENTO DE AMOSTRAS, PARA A PROPOSTA VENCEDORA, VISA ASSEGURAR A QUALIDADE MÍNIMA PRETENDIDA QUANTO À ADEQUAÇÃO ÀS NORMAS E LEGISLAÇÕES PERTINENTES E ESPECIFICAÇÕES MÍNIMAS ESTABELECIDAS NESTE TERMO DE REFERENCIA, RESGUARDANDO EFETIVAMENTE A QUALIDADE NECESSÁRIA PARA AFERIÇÃO DO MENOR PREÇO EFETIVO DENTRO DAS NORMAS TÉCNICAS SOLICITADAS. 

5.1- LOCAL ENTREGA DAS AMOSTRAS:

Os licitantes classificados em primeiro lugar deverão enviar as amostras dos insumos devidamente identificadas, para serem analisadas e submetidas ao controle de qualidade pela Secretaria de Saúde;

As amostras deveram ser entregues: 

DELCA  - Departamento de Licitações Compras e Contratos Administrativos  
Aos cuidados do Pregoeiro
Rua Teresa, 1515 – Alto da Serra – Petrópolis/RJ – Cep: 25.625-027 no horário de 10h as 16h, de segunda a sexta, no Prazo máximo de 10 (Dez) dias Úteis após a confirmação da proposta vencedora.



5.2 - DOS CRITÉRIOS DE ACEITAÇÃO DE AMOSTRAS:

· As amostras solicitadas deverão estar identificadas com o número da licitação, a descrição e o número do item a que se referem bem como conter os dados de identificação do licitante. 
· A amostra deve constar os respectivos prospectos e manuais, se for o caso, dispondo também de informações quanto às suas características, tais como, data de fabricação, prazo de validade, sua marca, nº de referência, código do produto e modelo. 
· A amostra será submetida à avaliação técnica a fim de se verificar a compatibilidade com o especificado, sendo emitido parecer técnico onde constem os critérios observados e o resultado da análise “aprovado ou reprovado”. 
· As avaliações serão realizadas HMNSE de segunda a sexta de 08 as 16h, 07 (sete) dias úteis após a data de recebimento da amostra pelo setor, sinalizada ao DELCA/DILIC, para posterior aviso aos licitantes.
· A amostra entregue desde que classificada, permanecerá na Divisão de Almoxarifado/SMS, para confronto com o produto a ser entregue após a homologação.

5.3- SERÁ APROVADA A AMOSTRA QUE ATENDER AOS SEGUINTES CRITÉRIOS: 

· Qualidade da matéria prima e componentes; 
· Embalagem: Observar se o invólucro protege adequadamente o produto/material; facilidade de abertura da embalagem sem delaminação e suas características, tais como data fabricação, prazo de validade, quantidade do produto, marca, número de referência, código do produto e modelo, estão registrado de forma clara na embalagem; 
· As embalagens que sejam preferencialmente constituídos, no todo ou em parte, por material reciclado, atóxico, biodegradável, conforme ABNT NBR, com origem ambientalmente regular dos recursos naturais utilizados nos bens, serviços e obras e cujo processo de fabricação observe os requisitos ambientais para obtenção de certificação do Instituto Nacional de Metrologia, Normalização e Qualidade Industrial – INMETRO com produtos sustentáveis ou de menor impacto ambiental em relação aos seus similares.
· Será verificado em cada item se o produto atende à sua especificação, finalidade, objetivo e uso. Além disso, se atende à finalidade com qualidade satisfatória, durabilidade e adequabilidade às necessidades do paciente e/ou do procedimento ao qual é indicado; 
· Instrução de uso: Verificar a existência de orientação/instruções de uso que orientem a utilização adequada do produto /material, manuais impressos em língua portuguesa, necessários ao seu perfeito manuseio, quando for o caso;
· Praticidade: Verificar praticidade de utilização do material;
· Acabamento: Observar qualidade do acabamento do produto/material;
· Conformidade Técnica: Avaliar se a especificação técnica é compatível com o produto apresentado e as contidas no Edital; 
·  Desempenho na utilização; 
· Manuseio: Avaliar se o produto/material é de fácil manuseio; 
· Segurança: Observar se o produto propicia condições de utilização seguras segundos às normas de Boas Práticas; 
· Verificação da descrição do material contida no rótulo de acordo com especificação do edital;
· Características Técnicas: Observar se a especificação do fabricante está compatível com a finalidade e com características técnicas adequadas; considerar método de esterilização empregado quando for o caso;
· Registro do Material na ANVISA: Os materiais licitados deverão estar registrados na Agência Nacional de Vigilância Sanitária. Caso o produto seja dispensado do registro a empresa deverá apresentar o Certificado de Dispensa de Registro;
· A amostra a ser avaliada será enviada para o Departamento competente, a qual testará e emitirá um Parecer Técnico do item ofertado, contendo o nome da empresa, nº do pregão, nº do item, descrição do item, a marca, justificativa se atende ou não atende às especificações do Edital, a data e a assinatura do servidor responsável pelo teste;

6. MODO E LOCAL DO FORNECIMENTO:
· A entrega deverá ser efetuada:
· Almoxarifado Central – SMS – Rua Quissamã, 1931 Galpão 7 A, Condomínio Industrial, Bairro Itamarati, Petrópolis/RJ – CEP.: 25.615-531- Tel.: (24) 2280-1550 ou (24) 2246-0783. 
· Horário de Expediente: Segunda à Sexta de 09h as16h.


7.  PRAZO E VALIDADE DA PROPOSTA:
O prazo da proposta não poderá ser inferior a 60 (Sessenta) dias.

       8. GARANTIA/VALIDADE DOS INSUMOS: 
	O prazo de validade mínimo dos insumos será de 12 (DOZE) meses, a contar da data de entrega.

       9. PRAZO DE VIGÊNCIA DO CONTRATO:
O contrato terá vigência por 12 (DOZE) meses, em consonância com a legislação especifica vigente.
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10. DESCRIÇÃO DETALHADA DO PRODUTO:

	ITEM
	ESPECIFICAÇÕES
	PORTARIA / NOTA TÉCNICA
	DOCUMENTAÇÃO

	01
	
ALGODÃO HIDROFILO DE 250 GR.                                

Fibras 100% algodão;
Tratamento especial que garante alta maciez e poder de absorção;
Formato: rolo;
Cor: branco;
Peso: 250 g
	Os algodões hidrófilos são classificados como produto Classe I (baixo risco), conforme RDC 185/2001 -Registro de Produtos para Saúde
	ANVISA 

	02
	
ALGODÃO HIDROFILO DE 500 GR.                                 

Fibras 100% algodão; Tratamento especial que garante alta maciez e poder de absorção;
Formato: rolo;
Cor: branco;
Peso: 500 g.
	Os algodões hidrófilos são classificados como produto Classe I (baixo risco), conforme RDC 185/2001 -Registro de Produtos para Saúde
	ANVISA

	03
	
ALGODÃO EM BOLA ( PCTE C/ 100 GR 

• 100% Algodão
• Produto não estéril
• Produto de uso único
	Os algodões hidrófilos são classificados como produto Classe I (baixo risco), conforme RDC 185/2001 -Registro de Produtos para Saúde
	ANVISA

	04
	
ATADURA DE CREPOM (06CMX1, 80M EM REPOUSO) 13 FIOS CM² CONF. ABNT NBR 14055 E 14056 

 Características do produto:

- 100% puro algodão: macio e extra-absorvente;
- Sem desfiamento lateral;
- Compressão uniforme;
- Enfaixamento perfeito;
- Atadura com 1,80m em repouso e alcance de 4,50 m esticada;
- Elasticidade adequada, macia e isenta de fios soltos.

	 RDC Nº 751/2022 – Regras para classificação de risco, regularização, cadastro e registro de dispositivos médicos.
RDC Nº 665/2022 – Boas Práticas de Fabricação (BPF) de dispositivos médicos
 As ataduras de crepom são classificadas como produto Classe I (baixo risco), conforme RDC 185/2001 -
Registro de Produtos para Saúde
Cadastro ANVISA – 10071150057
	ANVISA
ABNT


	05
	ATADURA DE CREPOM (08CMX1,80M EM REPOUSO) 13 FIOS CM² CONF. ABNT NBR 14055 E 14056 

-Características do produto:

- 100% puro algodão: macio e extra-absorvente;
- Sem desfiamento lateral;
- Compressão uniforme;
- Enfaixamento perfeito;
- Atadura com 1,80m em repouso e alcance de 4,50 m esticada;
- Elasticidade adequada, macia e isenta de fios soltos.
	RDC Nº 751/2022 – Regras para classificação de risco, regularização, cadastro e registro de dispositivos médicos.RDC Nº 665/2022 – Boas Práticas de Fabricação (BPF) de dispositivos médicos.As ataduras de crepom são classificadas como produto Classe I (baixo risco), conforme RDC 185/2001 - Registro de Produtos para Saúde Cadastro ANVISA – 10071150057
	ANVISA
ABNT


	06
	ATADURA DE CREPOM (10CMX1,80M EM REPOUSO) - PCT C/12 UNID.13 FIOS CM² CONF. ABNT NBR 14055 E 14056
Características do produto:


- 100% puro algodão: macio e extra-absorvente;
- Sem desfiamento lateral;
- Compressão uniforme;
- Enfaixamento perfeito;
- Atadura com 1,80m em repouso e alcance de 4,50 m esticada;
- Elasticidade adequada, macia e isenta de fios soltos.
	RDC Nº 751/2022 – Regras para classificação de risco, regularização, cadastro e registro de dispositivos médicos. RDC Nº 665/2022 – Boas Práticas de Fabricação (BPF) de dispositivos médicos. As ataduras de crepom são classificadas como produto Classe I (baixo risco), conforme RDC 185/2001 - Registro de Produtos para Saúde Cadastro ANVISA – 10071150057

	ANVISA
ABNT


	07
	ATADURA DE CREPOM (12CMX1,80M EM REPOUSO) 13 FIOS CM² CONF. ABNT NBR 14055 E 14056
 - Características do produto:
- 100% puro algodão: macio e extra-absorvente;
- Sem desfiamento lateral;
- Compressão uniforme;
- Enfaixamento perfeito;
- Atadura com 1,80m em repouso e alcance de 4,50 m esticada;
- Elasticidade adequada, macia e isenta de fios soltos.
	RDC Nº 751/2022 – Regras para classificação de risco, regularização, cadastro e registro de dispositivos médicos. RDC Nº 665/2022 – Boas Práticas de Fabricação (BPF) de dispositivos médicos. As ataduras de crepom são classificadas como produto Classe I (baixo risco), conforme RDC 185/2001 - Registro de Produtos para Saúde Cadastro ANVISA – 10071150057
	ANVISA
ABNT


	08
	ATADURA DE CREPOM (15CM X1,80M EM REPOUSO) - PCT C/12 UN. 13 FIOS CM² CONF. ABNT NBR 14055 E 140
               - Características do produto:
- 100% puro algodão: macio e extra-absorvente;
- Sem desfiamento lateral;
- Compressão uniforme;
- Enfaixamento perfeito;
- Atadura com 1,80m em repouso e alcance de 4,50 m esticada;
- Elasticidade adequada, macia e isenta de fios soltos.
	RDC Nº 751/2022 – Regras para classificação de risco, regularização, cadastro e registro de dispositivos médicos. RDC Nº 665/2022 – Boas Práticas de Fabricação (BPF) de dispositivos médicos . As ataduras de crepom são classificadas como produto Classe I (baixo risco), conforme RDC 185/2001 - Registro de Produtos para Saúde Cadastro ANVISA – 10071150057

	ANVISA
ABNT


	09
	ATADURA DE CREPOM (20CMX1,80M EM REPOUSO) 13 FIOS CM² CONF. ABNT NBR 14055 E 14056
     -   Características do produto:
- 100% puro algodão: macio e extra-absorvente;
- Sem desfiamento lateral;
- Compressão uniforme;
- Enfaixamento perfeito;
- Atadura com 1,80m em repouso e alcance de 4,50 m esticada;
- Elasticidade adequada, macia e isenta de fios soltos.

	RDC Nº 751/2022 – Regras para classificação de risco, regularização, cadastro e registro de dispositivos médicos. RDC Nº 665/2022 – Boas Práticas de Fabricação (BPF) de dispositivos médicos. As ataduras de crepom são classificadas como produto Classe I (baixo risco), conforme RDC 185/2001 - Registro de Produtos para Saúde Cadastro ANVISA – 10071150057

	ANVISA
ABNT


	10
	ATADURA DE CREPOM (30CMX1,80M EM REPOUSO) 13 FIOS CM² CONF. ABNT NBR 14055 E 14056
       -  Características do produto:
- 100% puro algodão: macio e extra-absorvente;
- Sem desfiamento lateral;
- Compressão uniforme;
- Enfaixamento perfeito;
- Atadura com 1,80m em repouso e alcance de 4,50 m esticada;
- Elasticidade adequada, macia e isenta de fios soltos.
	RDC Nº 751/2022 – Regras para classificação de risco, regularização, cadastro e registro de dispositivos médicos. RDC Nº 665/2022 – Boas Práticas de Fabricação (BPF) de dispositivos médicos. As ataduras de crepom são classificadas como produto Classe I (baixo risco), conforme RDC 185/2001 - Registro de Produtos para Saúde Cadastro ANVISA – 10071150057

	ANVISA
ABNT


	11
	
AVENTAL DESCARTAVEL (TAM. UNICO) MANGA LONGA COM PUNHO DE MALHA - GRAMATURA 40 GR – 

Especificações Técnicas
Atóxico; Uso único;  
Não estéril; Descartável; Apirogênico;
Hipoalergênico;
Fechado com costuras overloque em todo o perímetro;
Com mangas longas que possuem terminação nos punhos com malha.
Material: tecido não tecido (TNT) 100% polipropileno do tipo agulhado.
Cor: branco.
	RDC ANVISA nº 16/2013: Regula a fabricação e comercialização de produtos para saúde, incluindo campos cirúrgicos. ABNT NBR 16064:2016 Produtos têxteis para saúde — Campos cirúrgicos, aventais e roupas para sala limpa, utilizados por pacientes e profissionais de saúde e para equipamento
	ANVISA
ABNT


	12
	AVENTAL CIRURGICO ESTERIL NAO TECIDO SMS 100% POLIPROPILENO, COM REGIST. NO M.S. - 1.60 X 1.20, ALTA RESISTENCIA, CONFORTO E MALEABILIDADE, REPELE LIQUID. E FLUIDOS CORPOREOS, MAX. PROTECAO CONTRA VIRUS, BACTERIAS E MICROORGANISMOS, HIPOALERGENICO, ATOXICO

	RDC ANVISA nº 16/2013: Regula a fabricação e comercialização de produtos para saúde, incluindo campos cirúrgicos.
RDC ANVISA nº 46/2007: Normas técnicas para a elaboração de campos cirúrgicos estéreis, garantindo esterilidade e segurança no uso.
ISSO13485:2016: Sistemas de gestão da qualidade para dispositivos médicos, incluindo campos cirúrgicos, assegurando que atendam aos padrões globais de qualidade e segurança.
ISO 10993-1:2018: Avaliação biológica de dispositivos médicos, incluindo testes necessários para garantir que os campos cirúrgicos não causem danos biológicos aos pacientes.
NR-32: Normas Regulamentadoras para segurança e saúde no trabalho em serviços de saúde, abordando práticas de manuseio e descarte de materiais estéreis, como campos cirúrgicos.ABNT NBR 16064:2016 Produtos têxteis para saúde — Campos cirúrgicos, aventais e roupas para sala limpa, utilizados por pacientes e profissionais de saúde e para equipamento
	ANVISA
ABNT


	13
	CAMPO CIRURGICO FENESTRADO 60x60cm
-  Confeccionado em não tecido SMS - 100%. Baixo desprendimento de partículas, não propaga chamas, alta resistência, conforto e maleabilidade, atóxico e hipoalergênico, isento de látex, alta repelência a fluídos.

	RDC nº 751, de 15 de setembro de 2022, dispõe sobre a classificação de risco, os regimes de notificação e de registro, e os requisitos de rotulagem e instruções de uso de produtos para a saúde. ABNT NBR 16064:2016 Produtos têxteis para saúde — Campos cirúrgicos, aventais e roupas para sala limpa, utilizados por pacientes e profissionais de saúde e para equipamento
RDC: RDC nº 185/2001 – Classificação, registro e vigilância sanitária de dispositivos médicos no Brasil.
	ANVISA
ABNT


	14
	CAMPO FENESTRADO (TAM. 0,70 X 0,70), TRAÇADO SIMPLES C/ 25CM DIAMETRO (FENESTRA) –

Confeccionado em não tecido SMS - 100%. Baixo desprendimento de partículas, não propaga chamas, alta resistência, conforto e maleabilidade, atóxico e hipoalergênico, isento de látex, alta repelência a fluídos.
	RDC nº 751, de 15 de setembro de 2022, dispõe sobre a classificação de risco, os regimes de notificação e de registro, e os requisitos de rotulagem e instruções de uso de produtos para a saúde.
ABNT NBR 16064:2016 Produtos têxteis para saúde — Campos cirúrgicos, aventais e roupas para sala limpa, utilizados por pacientes e profissionais de saúde e para equipamento. RDC: RDC nº 185/2001 – Classificação, registro e vigilância sanitária de dispositivos médicos no Brasil
	ANVISA
ABNT

	15
	CAMPO CIRURGICO FENESTRADO 100x100 CM –

  Confeccionado em não tecido SMS - 100%. Baixo desprendimento de partículas, não propaga chamas, alta resistência, conforto e maleabilidade, atóxico e hipoalergênico, isento de látex, alta repelência a fluídos. 

	RDC nº 751, de 15 de setembro de 2022, dispõe sobre a classificação de risco, os regimes de notificação e de registro, e os requisitos de rotulagem e instruções de uso de produtos para a saúde. ABNT NBR 16064:2016 Produtos têxteis para saúde — Campos cirúrgicos, aventais e roupas para sala limpa, utilizados por pacientes e profissionais de saúde e para equipamento.
RDC: RDC nº 185/2001 – Classificação, registro e vigilância sanitária de dispositivos médicos no Brasil.

	ANVISA
ABNT

	16
	CAMPO OPERATÓRIO ESTÉRIL
TECIDO 100% ALGODÃO, SIMPLES, 45 CM, 50 CM, 15 FIO S/CM2, ACABAMENTO C /PONTO OVERLOCK, BRANCA, 4 C AMADAS, CANTOS ARREDONDADOS, CADARÇO DUPLO MÍNIMO 18CM - ESTÉRIL-  (PCT 05 UNID)
	RDC nº 751, de 15 de setembro de 2022, dispõe sobre a classificação de risco, os regimes de notificação e de registro, e os requisitos de rotulagem e instruções de uso de produtos para a saúde. ABNT NBR 16064:2016 Produtos têxteis para saúde — Campos cirúrgicos, aventais e roupas para sala limpa, utilizados por pacientes e profissionais de saúde e para equipamento
RDC: RDC nº 185/2001 – Classificação, registro e vigilância sanitária de dispositivos médicos no Brasil.
	ANVISA
ABNT

	17
	COMPRESSA DE GAZE - 7,5X7,5cm - ESTERIL - 11 FIOS - PCT C/10 UN.
- Características do Produto:
Estéril(Gás Óxido de Etileno);
Alta absorção e proteção nos curativos;
100% puro algodão
	RDC nº 751, de 15 de setembro de 2022: Esta é a principal resolução que dispõe sobre a classificação de risco, os regimes de notificação e de registro, e os requisitos de rotulagem e instruções de uso de produtos para a saúde. RDC Nº 665/2022 – Boas Práticas de Fabricação para dispositivos médicos. RDC Nº 67/2009 – Boas Práticas para serviços de saúde quanto ao processamento de produtos médicos (uso hospitalar). Instrução Normativa IN Nº 13/2023 – Complementa a RDC 751/2022, detalhando os requisitos técnicos para diversos produtos para saúde, incluindo artigos de uso hospitalar estéreis como compressas
	ANVISA
ABNT

	18
	CURATIVO ADESIVO INFANTIL HIPOALÉRGICO, DIÂMETRO 25MM -( CX C/500 UND)                                                   
Hipoalérgico;
Boa ventilação;
Facilidade de uso;
Formato anatômico;
Confortável.
Composição:
Fibras de viscose;
Filme de polietileno com massa adesiva.

	RDC Nº 751/2022 – Regras para classificação de risco, regularização, cadastro e registro de dispositivos médicos. Classificação: Classe I ou II (Baixo risco) – Curativos adesivos de uso geral ou infantil não invasivos.INSTRUÇÃO NORMATIVA (IN) Nº 13/2023 – Detalha requisitos técnicos de produtos para saúde, incluindo curativos adesivos.
	ANVISA
ABNT

	19
	HASTES FLEXIVEIS C/ PONTA DE ALGODÃO CX. C/75 UNID. –
                                                                     Hastes flexíveis com ponta 100%  algodão para sua higiene e beleza. Hastes plásticas biodegradáveis. Macio, absorvente prático. Pontas que não se desprendem e não soltam fiapos
	RDC Nº 751/2022 – Regras de classificação e cadastro de dispositivos médicos ANVISA: Classe I – Baixo Risco. RDC Nº 665/2022 – Boas Práticas de Fabricação de dispositivos médicos NBR 14903:2003 – Produtos para higiene oral – Hastes flexíveis com ponta de algodão – Requisitos e métodos de ensaio.
	ANVISA
ABNT

	20
	MASCARA N.95 P/ USO TUBERCULOSE  -    * Indicado para proteção das vias respiratórias dos trabalhadores da área da saúde contra exposição de agentes biológicos causadores de tuberculose, rubéola, SRAG/SARS, varicela, sarampo, gripes H1N1 e H5N1, etc Indicação de Uso:
Utilizada para proteção de profissionais durante procedimentos em que haja emissão de partículas ou vapores nocivos. Indicada para proteção das vias respiratórias em ambientes hospitalares contra a presença do Bacilo da Tuberculose e na proteção contra a COVID-19. Pode ser utilizada ainda contra fumos, névoas e poeiras tóxicas.                                                                                                Características e detalhes:
Fabricada em não tecido 100% polipropileno;
Não estéril;
Proteção contra o bacilo Mycobacterium tuberculosis;
Seis camadas;
Duas tiras de elástico para fixação;
Clipe nasal;
Aprovada pelo Ministério do Trabalho (C.A);
Descartável e de uso único.

	Classificação ANVISA: Classe III – Alto Risco.
 Produto destinado à proteção respiratória contra agentes biológicos, inclusive tuberculose (M. tuberculosis).
 RDC Nº 751/2022 – Registro obrigatório na ANVISA para máscara N95/PFF2 de uso hospitalar.
RDC Nº 665/2022 – Boas Práticas de Fabricação para dispositivos médicos.
  IN Nº 13/2023 – Complementa requisitos técnicos para produtos para saúde
 ABNT NBR 13698:1996 – Peças semifaciais filtrantes para partículas – Requisitos e métodos de ensaio. (PFF1, PFF2, PFF3 – Brasil) 
NIOSH 42 CFR Part 84 (EUA) – Para máscaras certificadas como N95.
  ISO 16900 (Série) – Ensaios de desempenho de respiradores.
RDC Nº 56/2008 – Boas práticas para serviços de saúde no controle de infecção hospitalar, que inclui exigências de barreiras respiratórias adequadas.

	ANVISA
ABNT

	21
	MASCARA N.95 P/ USO TUBERCULOSE  -                              
   * Indicado para proteção das vias respiratórias dos trabalhadores da área da saúde contra exposição de agentes biológicos causadores de tuberculose, rubéola, SRAG/SARS, varicela, sarampo, gripes H1N1 e H5N1, etc Indicação de Uso:
Utilizada para proteção de profissionais durante procedimentos em que haja emissão de partículas ou vapores nocivos. Indicada para proteção das vias respiratórias em ambientes hospitalares contra a presença do Bacilo da Tuberculose e na proteção contra a COVID-19. Pode ser utilizada ainda contra fumos, névoas e poeiras tóxicas.                                                                                                Características e detalhes:
Fabricada em não tecido 100% polipropileno;
Não estéril;
Proteção contra o bacilo Mycobacterium tuberculosis;
Seis camadas;
Duas tiras de elástico para fixação;
Clipe nasal;
Aprovada pelo Ministério do Trabalho (C.A);
Descartável e de uso único.

	Classificação ANVISA: Classe III – Alto Risco.
 Produto destinado à proteção respiratória contra agentes biológicos, inclusive tuberculose (M. tuberculosis).
 RDC Nº 751/2022 – Registro obrigatório na ANVISA para máscara N95/PFF2 de uso hospitalar.
RDC Nº 665/2022 – Boas Práticas de Fabricação para dispositivos médicos.
  IN Nº 13/2023 – Complementa requisitos técnicos para produtos para saúde
 ABNT NBR 13698:1996 – Peças semifaciais filtrantes para partículas – Requisitos e métodos de ensaio. (PFF1, PFF2, PFF3 – Brasil)
NIOSH 42 CFR Part 84 (EUA) – Para máscaras certificadas como N95.
  ISO 16900 (Série) – Ensaios de desempenho de respiradores.
RDC Nº 56/2008 – Boas práticas para serviços de saúde no controle de infecção hospitalar, que inclui exigências .
	ANVISA
ABNT

	22
	MASCARA RETANGULAR SANFONADA C/ CLIPS E 3 CAMADAS (FILTRO TRIPLO) C/ TIRAS OU ELASTICO 

- ESPECIFICAÇÕES:

- Soldada com clip nasal
- Tamanhos: Único
- Hipoalergênica
- Não estéril
- Não inflamável
- Isenta de fibra de vidro
- Uso único
- 100% Prolipropileno
- Uso: Descartável
	Classificação na ANVISA Classe I ou II – Baixo/Médio Risco
 RDC Nº 751/2022 – Classificação de risco e regras de cadastro de dispositivos médicos.
 RDC Nº 665/2022 – Boas Práticas de Fabricação de dispositivos médicos.
 IN Nº 13/2023 – Complementa requisitos técnicos de dispositivos médicos de barreira, como máscaras cirúrgicas.
ABNT NBR ISO 13485 – Gestão da qualidade para dispositivos médicos.
  ABNT NBR ISO 10993 (Série) – Ensaios biológicos, incluindo irritação, citotoxicidade e sensibilização.
  ABNT PR 1002:2020 (Prática Recomendada) – Máscara cirúrgica descartável de uso único.
	ANVISA
ABNT









10.1.	DESCRIÇÃO DO PRODUTO COM QUANTITATIVO Á SER ADQUIRIDO:
	ITEM
	ESPECIFICAÇÕES
	UNID
	QUANT. CONF. DEMANA

	01
	
ALGODÃO HIDROFILO DE 250 GR.                                

Fibras 100% algodão;
Tratamento especial que garante alta maciez e poder de absorção;
Formato: rolo;
Cor: branco;
Peso: 250 g
	ROLO
	3000

	02
	
ALGODÃO HIDROFILO DE 500 GR.                                 

Fibras 100% algodão;
Tratamento especial que garante alta maciez e poder de absorção;
Formato: rolo;
Cor: branco;
Peso: 500 g.
	ROLO
	3600

	03
	
ALGODÃO EM BOLA ( PCTE C/ 100 GR 

• 100% Algodão
• Produto não estéril
• Produto de uso único
	PACOTE
	1000

	04
	
ATADURA DE CREPOM (06CMX1, 80M EM REPOUSO) 13 FIOS CM² CONF. ABNT NBR 14055 E 14056 

 Características do produto:

- 100% puro algodão: macio e extra-absorvente;
- Sem desfiamento lateral;
- Compressão uniforme;
- Enfaixamento perfeito;
- Atadura com 1,80m em repouso e alcance de 4,50 m esticada;
- Elasticidade adequada, macia e isenta de fios soltos.

	ROLO
	77400

	05
	
ATADURA DE CREPOM (08CMX1,80M EM REPOUSO) 13 FIOS CM² CONF. ABNT NBR 14055 E 14056 

-Características do produto:

- 100% puro algodão: macio e extra-absorvente;
- Sem desfiamento lateral;
- Compressão uniforme;
- Enfaixamento perfeito;
- Atadura com 1,80m em repouso e alcance de 4,50 m esticada;
- Elasticidade adequada, macia e isenta de fios soltos.
	ROLO
	12000

	06
	
ATADURA DE CREPOM (10CMX1,80M EM REPOUSO) - PCT C/12 UNID.13 FIOS CM² CONF. ABNT NBR 14055 E 14056   
                                                          Características do produto:


- 100% puro algodão: macio e extra-absorvente;
- Sem desfiamento lateral;
- Compressão uniforme;
- Enfaixamento perfeito;
- Atadura com 1,80m em repouso e alcance de 4,50 m esticada;
- Elasticidade adequada, macia e isenta de fios soltos.
	ROLO
	90000

	07
	
ATADURA DE CREPOM (12CMX1,80M EM REPOUSO) 13 FIOS CM² CONF. ABNT NBR 14055 E 14056

 - Características do produto:

- 100% puro algodão: macio e extra-absorvente;
- Sem desfiamento lateral;
- Compressão uniforme;
- Enfaixamento perfeito;
- Atadura com 1,80m em repouso e alcance de 4,50 m esticada;
- Elasticidade adequada, macia e isenta de fios soltos.
	ROLO
	15000

	08
	
ATADURA DE CREPOM (15CM X1,80M EM REPOUSO) - PCT C/12 UN. 13 FIOS CM² CONF. ABNT NBR 14055 E 140
                      - Características do produto:

- 100% puro algodão: macio e extra-absorvente;
- Sem desfiamento lateral;
- Compressão uniforme;
- Enfaixamento perfeito;
- Atadura com 1,80m em repouso e alcance de 4,50 m esticada;
- Elasticidade adequada, macia e isenta de fios soltos.
	ROLO
	90000

	09
	
ATADURA DE CREPOM (20CMX1,80M EM REPOUSO) 13 FIOS CM² CONF. ABNT NBR 14055 E 14056

 -   Características do produto:

- 100% puro algodão: macio e extra-absorvente;
- Sem desfiamento lateral;
- Compressão uniforme;
- Enfaixamento perfeito;
- Atadura com 1,80m em repouso e alcance de 4,50 m esticada;
- Elasticidade adequada, macia e isenta de fios soltos.

	ROLO
	88000

	10
	
ATADURA DE CREPOM (30CMX1,80M EM REPOUSO) 13 FIOS CM² CONF. ABNT NBR 14055 E 14056

 -  Características do produto:

- 100% puro algodão: macio e extra-absorvente;
- Sem desfiamento lateral;
- Compressão uniforme;
- Enfaixamento perfeito;
- Atadura com 1,80m em repouso e alcance de 4,50 m esticada;
- Elasticidade adequada, macia e isenta de fios soltos.
	ROLO
	24800

	11
	
AVENTAL DESCARTAVEL (TAM. UNICO) MANGA LONGA COM PUNHO DE MALHA - GRAMATURA 40 GR – 

Especificações Técnicas

Atóxico;
Uso único;
Não estéril;
Descartável;
Apirogênico;
Hipoalergênico;
Fechado com costuras overloque em todo o perímetro;
Com mangas longas que possuem terminação nos punhos com malha.
Material: tecido não tecido (TNT) 100% polipropileno do tipo agulhado.
Cor: branco.
	UNIDADE
	100000

	12
	
AVENTAL CIRURGICO ESTERIL NAO TECIDO SMS 100% POLIPROPILENO, COM REGIST. NO M.S. - 1.60 X 1.20, ALTA RESISTENCIA, CONFORTO E MALEABILIDADE, REPELE LIQUID. E FLUIDOS CORPOREOS, MAX. PROTECAO CONTRA VIRUS, BACTERIAS E MICROORGANISMOS, HIPOALERGENICO, ATOXICO

	UNIDADE
	20000

	13
	
CAMPO CIRURGICO FENESTRADO 60x60cm 
-  Confeccionado em não tecido SMS - 100%. Baixo desprendimento de partículas, não propaga chamas, alta resistência, conforto e maleabilidade, atóxico e hipoalergênico, isento de látex, alta repelência a fluídos.

	UNIDADE
	500

	14
	
CAMPO FENESTRADO (TAM. 0,70 X 0,70),TRACADO SIMPLES C/ 25CM DIAMETRO (FENESTRA) – 

Confeccionado em não tecido SMS - 100%. Baixo desprendimento de partículas, não propaga chamas, alta resistência, conforto e maleabilidade, atóxico e hipoalergênico, isento de látex, alta repelência a fluídos. 
	UNIDADE
	200

	15
	
CAMPO CIRURGICO FENESTRADO 100x100 CM –

  Confeccionado em não tecido SMS - 100%. Baixo desprendimento de partículas, não propaga chamas, alta resistência, conforto e maleabilidade, atóxico e hipoalergênico, isento de látex, alta repelência a fluídos. 

	UNIDADE
	500

	16
	CAMPO OPERATÓRIO ESTÉRIL

TECIDO 100% ALGODÃO , SIMPLES, 45 CM, 50 CM, 15 FIO S/CM2, ACABAMENTO C /PONTO OVERLOCK, BRANCA, 4 C AMADAS, CANTOS ARREDONDADOS, CADARÇO DUPLO MÍNIMO 18CM - ESTÉRIL-  (PCT 05 UNID)
	PACOTE
	400

	17
	
COMPRESSA DE GAZE - 7,5X7,5cm - ESTERIL - 11 FIOS - PCT C/10 UN.                                                          

- Características do Produto:

Estéril(Gás Óxido de Etileno);
Alta absorção e proteção nos curativos;
100% puro algodão.
	PACOTE
	600000

	18
	
CURATIVO ADESIVO INFANTIL HIPOALÉRGICO, DIÂMETRO 25MM -( CX C/500 UND)                                                   

Hipoalérgico;
Boa ventilação;
Facilidade de uso;
Formato anatômico;
Confortável.
Composição:
Fibras de viscose;
Filme de polietileno com massa adesiva.

	CAIXA
	1500

	19
	
CURATIVO CIRURGICO OCLUSIVO - NÃO ESTÉRIL 10cmX15cm - PACOTE C/12 UNIDADES -   


Material:


° 100% Algodão.                                                            Garante maior absorção.
° Possui costura nas bordas, evitando a desfiação.
° Não estéril.
° Macio e confortável.
° Alta qualidade e grande poder de absorção.

	PACOTE
	4200

	20
	
HASTES FLEXIVEIS C/ PONTA DE ALGODÃO CX. C/75 UNID. –

                                                                             Hastes flexíveis com ponta 100%  algodão para sua higiene e beleza. Hastes plásticas biodegradáveis. Macio, absorvente prático. Pontas que não se desprendem e não soltam fiapos.

	CAIXA
	800

	21
	
MASCARA N.95 P/ USO TUBERCULOSE -   
                           
   * Indicado para proteção das vias respiratórias dos trabalhadores da área da saúde contra exposição de agentes biológicos causadores de tuberculose, rubéola, SRAG/SARS, varicela, sarampo, gripes H1N1 e H5N1, etc Indicação de Uso:
Utilizada para proteção de profissionais durante procedimentos em que haja emissão de partículas ou vapores nocivos. Indicada para proteção das vias respiratórias em ambientes hospitalares contra a presença do Bacilo da Tuberculose e na proteção contra a COVID-19. Pode ser utilizada ainda contra fumos, névoas e poeiras tóxicas.                                                                                                Características e detalhes:
Fabricada em não tecido 100% polipropileno;
Não estéril;
Proteção contra o bacilo Mycobacterium tuberculosis;
Seis camadas;
Duas tiras de elástico para fixação;
Clipe nasal;
Aprovada pelo Ministério do Trabalho (C.A);
Descartável e de uso único.

	UNIDADE
	20000

	22
	
MASCARA RETANGULAR SANFONADA C/ CLIPS E 3 CAMADAS (FILTRO TRIPLO) C/ TIRAS OU ELASTICO 

- ESPECIFICAÇÕES:

- Soldada com clip nasal
- Tamanhos: Único
- Hipoalergênica
- Não estéril
- Não inflamável
- Isenta de fibra de vidro
- Uso único
- 100% Prolipropileno
- Uso: Descartável
	UNIDADE
	200000


      
 11. CONDIÇÕES DE PAGAMENTO: 
Os pagamentos serão efetuados em 30 (trinta) dias após o aceite dos insumos, contados do adimplemento das obrigações contratuais.
	

12. CONDIÇÕES DO RECEBIMENTO DO OBJETO DA LICITAÇÃO:
·  O recebimento provisório do objeto do contrato será feito no ato da entrega dos materiais.
·  O recebimento definitivo será efetuado por servidor (es) designado(s), mediante atestes, conforme artigo 140 inciso I alínea “b” da Lei nº 14.133/2021
·  A contratada é obrigada, antes do recebimento da última parcela do fornecimento do material, a reparar, corrigir, renovar ou substituir, às suas expensas, total ou parcialmente, o material em que se verificarem vícios, defeitos ou incorreções, inclusive responsabilizando-se pelas despesas decorrentes de mão-de-obra com a substituição.

13. SANÇÕES PELO INADIMPLEMENTO:
· Pelo inadimplemento total ou parcial na execução do objeto da licitação, o contratado sujeitar-se-á às seguintes sanções:
· Multa por inadimplemento do objeto da licitação conforme abaixo:
- 20% (vinte por cento) do valor global atualizado do objeto da licitação, em caso de: A aplicação da multa acima prevista não exime a Contratada de responder por perdas e danos causados à Municipalidade, por ação ou omissão, observada o que dispõem os artigos 402 a 405 do Código Civil Brasileiro.
· Suspensão temporária de participação em licitação e impedimento de contratar com a Administração pelo prazo de 02 (dois) anos.
· Declaração de inidoneidade para licitar ou contratar com a Administração Municipal direta e indireta, até que seja promovida a reabilitação do licitante perante a municipalidade.

14. DA DOTAÇÃO ORÇAMENTARIA:
Conforme elemento de despesa informado pelo Departamento Financeiro da Secretária Municipal de Saúde.

15. OBRIGAÇOES DA CONTRATADA:
· Executar fielmente o contrato, de acordo com o edital;
· Manter durante todo o prazo da entrega, todas as condições de habilitação e qualificação exigida na licitação;
· Reparar, corrigir ou substituir, as suas expensas, no todo ou em parte, o objeto deste Termo de Referencia, em que se verificarem vícios, defeitos ou incorreções resultantes do fornecimento.

16. OBRIGAÇÕES DO CONTRATANTE:
· Acompanhar e fiscalizar a execução do contrato por um representante especialmente designado(s), nos termos do art. 117 da Lei nº 14.133/2021;
· Rejeitar, no todo ou em parte, produto em desacordo com este Termo de Referência;
· Proceder ao pagamento do contrato, na forma e no prazo pactuado;
· Proporcionar todas as condições necessárias ao bom andamento da entrega do Material; 
· Notificar, por escrito, à contratada, ocorrência de eventuais imperfeições no curso da entrega, fixando prazo para a sua correção;
· Notificar, por escrito, a contratada, a disposição de aplicação de eventuais penalidades, garantido o contraditório e a ampla defesa.



17. FISCALIZAÇÃO:
A fiscalização do Contrato será exercida pela Contratante através do Servidor designado pela Secretaria de Saúde.

18. EXIGÊNCIA DE DOCUMENTAÇÃO OBRIGATÓRIA
· ABNT –NBR;
· ANVISA;
· CONFORME PORTARIAS E NOTAS TÉCNICAS INFORMADO NA TABELA DA DESCRIÇÃO DETALHA DOS PRODUTOS NO ITEM 10.


            Petrópolis, 25 de Junho de 2025.


____________________________________	                                   __________________________________        
Superintendência de Atenção a Saúde                             Superintendência de Urgência e Emergência
                 SAS	SUEH
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