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A
PREFEITURA MUNICIPAL DE BORDA DA MATA
REF. PREGAO ELETRONICO 046/2025

PROCESSO LICITATORIO 213/2025

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA., pessoa juridica de direito privado, inscrita no
CNPJ/MF sob o n2. 49.324.221/0001-04, com sede situada na Avenida Marginal Projetada,
1652 CEP 06.460-200, Cidade de Barueri, Estado de S3o Paulo, vem, respeitosamente, a
presenca de V. Sas., com solicitacdo de ESCLARECIMENTO do PE acima citado.

e Referente ao item 17:

O descritivo desse item solicita conforme imagem abaixo:

qualidade ou superior ao Trophic Basic.
o2 28712 T20 Unidade | ALIMENTO PARA NMUTRICAD ORAL: Alimento liquido hiper proteico para nutricio oral R$29.82

442237 & enteral desenvolvida especificamente para auxilio na cicatrizacio de lesdes por pressao
ou outras situaghes que exijam estimulo da cicatrizacdo. Isento de gliten. Frasco de 200
ml. Ref.: Equivalente, da mesma qualidade ou superior ac Cubltan ou Movasourse.

Temos o produto: Fresubin 3,2Kcalml apresentacdo em frasco de 125ml

Férmula modificada para uso oral, liquida pronta para uso, nutricionalmente completo em vitaminas
e minerais, hipercaldrico (3,2 Kcal/ml) e hiperproteico. Com distribuigdo caldrica de 20% de proteina
(colageno hidrolisado e mix de proteinas do leite), 35% de carboidrato (xarope de glicose, sacarose
e maltodextrina) e 45% de lipidio (6leo de canola). Isento de gliten. Acondicionado em frasco
EasyBottle de 125ml nos sabores baunilha e avela.

Sendo suplemento hipercaldrico apenas com a apresentacao em menor volume de 125ml.
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e Referente as itens 06 e 10:

O descritivo desses itens restringem a nossa participacdo com o pedido de “ISENTA DE
LACTOSE” e solicitar apresentacao tetra pack.

Gostariamos de argumentar que o questionamento quanto a presenc¢a do
termo “ISENTA (O) DE LACTOSE” nos descritivos de dietas e suplementos enterais vém
sendo bastante questionado ultimamente. Este questionamento justifica-se pelo motivo das
dietas enterais ndo serem acrescentadas de lactose em sua composicdo, mas sim, de
possuirem TRACOS DE LACTOSE, quando sua fonte de proteica é proveniente de proteinas
do leite como o caseinato e a proteina do soro do leite.

Quanto a presenca de lactose nas formulas, é importante pontuar que, os produtos
que contém, como fonte proteicas, proteinas provenientes no leite de vaca, trazem tracos
de lactose em suas composicoes.

De acordo com um levantamento e classificacdo de dietas enterais e suplementos
disponiveis no mercado brasileiro publicado no jornal da Sociedade Brasileira de Nutri¢do
Parenteral e Enteral (BRASPEN) em 2018, a quantidade e fonte de proteinas nas
formulagGes enterais corresponderam a 14% a 20% do valor energético total (VET) e as
fontes mais utilizadas sao proteina de soja, caseinato de cdlcio e sddio e proteinas do soro
do leite.

Em relacdo a fonte e qualidade das proteinas, em revisdes recentes (2017 — 2020)
publicadas na Nutrition in Clinical Practice em associacdo com a Sociedade Americana de
Nutricdo Parenteral e Enteral (ASPEN) sdo importantes determinantes para promover
anabolismo em pacientes criticos, principalmente em idosos.

Pensando nisso, a utilizagdo de proteinas provindas do soro do leite contém todos os
aminodcidos essenciais e ndo essenciais e sdao ricas em aminodcidos de cadeia ramificada
(valina, leucina e isoleucina), particularmente a leucina, um aminoacido chave para a
sintese de proteinas, além disso, é fonte em aminoacidos contendo enxofre (cisteina e
metionina) que contribuem com propriedades antioxidantes e aumentam a fungao
imunoldgica. Essas caracteristicas proteicas podem influenciar a recuperacao do paciente e,
portanto, o tempo de internacdo hospitalar.

Considerando essas informacdes, vale lembrar que, de acordo com varios érgaos
internacionais, quantidades de lactose superiores ao descrito pela ANVISA s3ao autorizadas
em outros paises com a alega¢dao “CLINICAMENTE ISENTO DE LACTOSE”, pois entende-se
que, ao utilizarmos fontes proteicas como caseinato ou proteina do soro do leite em
férmulas como as enterais, fica impossivel do ponto de vista tecnolégico manter niveis tao
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baixos e/ou préoximos de “zero”. Isso porque esses ingredientes possuem um residual de
nutrientes do leite, sendo um deles a lactose.

Sobre solicitacdo de Sistema aberto, a Fresenius Kabi Brasil Ltda. vem informar que
comercializa o dispositivo Fracionador de EasyBag — COD 9901044MP - sob o Registro
ANVISA 80305560062. O dispositivo Fracionador de EasyBag é embalado em papel
grau cirurgico, estéril, unitario, com ponta EN Plus exclusiva para Nutricdo Enteral,
com tampas protetoras nas duas extremidades. A sugestdo de uso é de 01
unidade/dia, considerando a higieniza¢do do dispositivo a cada fracionamento de
dieta. O Easybag é uma bolsa resistente e com sustentacao vertical e é a Unica que
possui no mercado uma menbrana auto cicatrizante, que Evita o contato da dieta
enteral com o ar, evitando contaminac¢do e impede o vazamento se for desconectado
do equipo.

e - Instrucdes de utilizacdo:
e * Dispositivo Fracionador de EasyBag :

1. Agite o EasyBag.

2. Remova o lacre do EasyBag.

3. Abra a embalagem do Fracionador do EasyBag e remova a tampa protetora do
dispositivo.

4. Conecte ao EasyBag, tomando o cuidado de rosquear completamente o
dispositivo no orificio(acesso)do EasyBag .
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e 5. Posicione cuidadosamente o fracionador, ja conectado ao EasyBag, dentro do
orificio de entrada do frasco de dieta.

e 6. Coloque a quantidade de dieta desejada/prescrita para este horario de
administracdo de dieta.

7. Coloque a tampa no frasco de dieta e siga com a administracdo conforme

orientacdo de seu Nutricionista.

e 8. Remova o dispositivo Fracionador, tomando o cuidado de desrosquear
completamente do orificio do EasyBag.

e * IMPORTANTE: o fracionador deve ser removido do EasyBag a cada término de
envase da dieta. Desta forma a membrana autocicatrizante presente no orificio de
conexdo do EasyBag se fechara, impedindo o vazamento da dieta ou entrada de ar
no interior da embalagem.

e 9. Imediatamente lave o Dispositivo em agua corrente potdvel ou filtrada,

evitando que fique residuos de dieta no interior do dispositivo. Coloque as tampas

protetoras nas duas extremidades e guarde o dispositivo em local seguro.
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e 10. Armazenamento do EasyBag com o uso do fracionador: apds a 12 conexdo do
fracionador no orificio do EasyBag, temos 24h para administrar todo o conteudo
da dieta, sendo que:

e - O EasyBag podera permanecer em temperatura ambiente por até 6h. Apds 6h, o
EasyBag devera ser acondicionado em geladeira por até 18h.

e - NOTA: o EasyBag ndo pode ser aquecido.

e *SUGESTAO: fracionar a dieta no frasco com certa antecedéncia ao préximo
horario da administracdo de dieta, colocando o frasco da dieta em temperatura
ambiente por pelo menos 30 minutos antes da administragao da dieta ao paciente.

Assim, entendemos que nenhuma empresa, nacional ou estrangeira, adiciona
lactose na composicao de suas dietas enterais. Sendo apenas, um elemento trago presente
em proteinas de origem do leite de vaca.

Desde ja gostariamos de saber se podemos participar do certame. Como estamos solicitando
esclarecimento, possibilitando que um numero maior de licitantes possa oferecer suas
propostas, aumentando a competitividade . Desta forma, a Instituicdo terd melhores custos,
ja que obterd mais propostas e em condi¢des de igualdade.

Atenciosamente,
Atenciosamente / Kind regards / Freundliche GriiRRe,

Claudia Fernandes Rodrigues
Executiva de Vendas Enteral
Marketing

Avenida Marginal Projetada,1652
Sitio Tamboré — Cep: 06.460-200
Barueri — SP

Fone: (11) 2504-1400

Fresenius Kabi Brasil



