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1.DO OBJETO

1. 10 presente Elemento Técnico tem por objeto REGISTRO DE PREGO PARA COMPRA REGULAR

DE ADAPTADOR DE TITANIO, CAPSULA PROTETORA DE TITANIO, CATETER DE TENCKHOFF
PARA DIALISE PERITONEAL, CONJUNTO PARA DIALISE PERITONEAL E EQUIPAMENTO

CICLADORA EM COMODATQ@e acordo com as especificagdes, quantidades e demais
condigbes constantes neste Elemento Técnico e em seu Anexo |, para atender as necessidades
do Instituto de Gestdo Estratégica de Salude do Distrito Federal - IGESDF, nos termos do
Regulamento Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF, publicado no DODF n° 77 de 25 de
abril de 2019.

1.2. Os itens serdo fornecidos conforme programagdo constante na Ordem de Fornecimento. No
momento da entrega a empresa devera cumprir as seguintes exigéncias:

1.2.1. Os materiais deverdo ter rétulos e todas as informagles sobre os mesmos em lingua
portuguesa, de acordo com o que dispde o art. 31 do Cédigo de Defesa do Consumidor da Lei n2
8.078/1990;

1.2.2. Validade minima dos materiais serd de 12 (doze) meses, contados a partir da data de entrega,
salvo se houver autorizagdo do IGESDF;

1.2.3. Os materiais deverdo possuir Registro na ANVISA.

2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

O Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF presta acbes e servigos de
saude hospitalar, ressaltando a formagdo profissional e a educagdo permanente, bem como a
prestagdo de servicos publicos nas atividades correlatas e inerentes a saude publica, atuando
exclusivamente no ambito do Sistema Unico de Satide.

Nesse sentido, essa aquisigdo justifica-se pela necessidade dos materiais na prestagdo dos servigos
assistenciais aos pacientes e para a realizagdo dos procedimentos, pois sdo considerados insumos
estratégicos de suporte as a¢des de saude, que tém por finalidade diagnosticar, prevenir, curar
doengas ou aliviar seus sintomas.

Os quantitativos foram estimados para operagdo plena do IGESDF.

Conforme memorando n2 12(35125924) contante no sei n? (04016-00001614/2020-42) espedido pela
chefe de Servigo de Nefrologia do HBDF - Ruth Bittar Souto que espoe a necessidade desse
equipamento e insumos para atender a demanda hora solicitada pelo IGESDF, na aquisigdo de
material e equipamentos para realizagdo do procedimento de DIALISE PERITONEAL, intra e extra
hopitalar.

DPA: Didlise Peritoneal Automatizada: modalidade de didlise peritoneal realizada no domicilio do
paciente com trocas controladas por uma mdquina cicladora automatica.

DPAC: Dialise Peritoneal Ambulatorial Continua: modalidade de didlise peritoneal realizada no
domicilio do paciente com trocas realizadas pelo préprio paciente ou cuidador.

DPI: Diélise Peritoneal Intermitente: modalidade de didlise peritoneal realizada em servigos de saude
com trocas controladas
manualmente ou por maquina cicladora automatica.

Servigo de didlise: servigo destinado a oferecer modalidades de didlise para tratamento de pacientes
com insuficiéncia renal crénica.

Servigo de didlise autdénomo: servigo de didlise com autonomia administrativa e funcional, podendo
funcionar intra ou extra hospitalar.

Sendo assim as manutengdes devera ser tanto hospitalar como na residencia do paciente. caso
emergencial de troca ou calibragido dentro do prazo citado no item 6 da MANUTENCAO 6.10.

2.1. ATRIBUIGOES GERAIS DOS SERVIGOS DE DIALISE



2.1.2. Os servigos de didlise devem funcionar atendendo aos requisitos de material e equipamento
de qualidade e a um padrdo de assisténcia médica que tenha como objetivo:

a) uma exposi¢do minima aos riscos decorrentes do proprio tratamento, em relagdo aos beneficios
obtidos, nos equipamentos e materiais;

b) um monitoramento permanente dos equipamentos comodatados e da evolugdo do tratamento,
assim como de seus eventos adversos;

c) responsabilidade integral pelo tratamento das complicagdes decorrentes do tratamento dialitico;
d) a melhora geral do seu estado de satide com vistas a sua reinsergdo social.

2.2. INDICAGAO DE DIALISE E MONITORAMENTO DA EVOLUGAO DAS CONDIGOES CLINICAS DO
PACIENTE

2.2.1. O principal parametro de avaliagdo laboratorial, de indicagdo para inicio de didlise, é a
depuragdo de creatinina enddgena, a qual devera ter um valor igual ou inferior a dez mililitros por
minuto.

2.2.2. Para o ingresso de paciente apresentando depuragdo de creatinina endégena com valor superior
a dez mililitros por minuto, deve ser elaborada justificativa de indicagdo clinica para o gestor local do
Sistema Unico de Saude.

2.2.3. Em pacientes diabéticos e criangas a didlise pode ser iniciada quando apresentarem depuragdo
de creatinina endégena inferior a 15 mililitros/minuto.

2.2.4. A escolha e a indicagdo do tipo de tratamento dialitico, a que deve ser submetido cada paciente,
devem ser efetuadas ponderando-se o seu estado de salde e o beneficio terapéutico pretendido,em
relagdo ao risco inerente a cada opgdo terapéutica.

2.2.5. O paciente deve ser informado sobre as diferentes alternativas de tratamento, seus beneficios e
riscos, garantindo-lhe a livre escolha do método, respeitando as contra indicagdes.

2.2.6. Compete a cada servico de didlise prover os meios necessarios para o monitoramento e
prevengdao dos riscos de natureza quimica, fisica e bioldgica inerentes aos procedimentos
correspondentes a cada tipo de tratamento realizado.

2.2.7. A promogdo e manutengdo, no paciente, da via de acesso para o procedimento de didlise sdo de
responsabilidade do servigo de dialise.

3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO

3.1. Os quantitativos foram baseados no consumo médio mensal (CMM) do Hospital de Base, seis
UPAS e Hospital Regional de Santa Maria para atender as necessidades do IGESDF, pelo periodo de 1
ano (12 meses). E também na previsdo de abertura de novos leitos no Hospital de Base e Hospital
Regional de Santa Maria. Assim diante desta necessidade explicitada no item 2 deste Elemento
Técnico, conforme demanda no aumento do quantitativo de pacientes dependentes do servigo de
Nefrologia (Dialise Peritoneal em questdo), foi feito um (CMM) baseado nos 50 ( cinquenta) pacientes
que se encontram realizando procedimento através da SES ( Secretaria de Saude do Distrito Federal), e
50 (cinquenta) pacientes aguardando atendimento deste Instituto. Com toda essa demanda, o IGESDF
quer possibilitar agilidade no tratamento e consequentemente zerar a fila de espera, trazendo conforto
e menor desgaste para os pacientes Dialiticos.

4. ESPECIFICACAO DO OBJETO

4.1. Conforme disposto no Anexo | deste Elemento Técnico, revisado pela coordenagdo e geréncia de
farmdcia.

5. CARACTERISTICAS DO EQUIPAMENTO EM COMODATO

5.1 O fornecedor devera disponibilizar em regime de comodato 100 (cem), EQUIPAMENTOS DE
DIALISE (MAQUINA CICLADORA) compativel com os insumos, PARA UNIDADES DE NEFROLOGIA, para
procedimentos de DIALISE PERITONEAL intra hospitalar e extra hospitalar, com as seguintes
caracteristicas:

a.Portatil; controlada por microprocessador que funciona por mecanismo linear; projetada para
utilizagdo com EQUIPO CASSETE PARA CICLADORA COM 3-ENTRADAS, EQUIPO DE DRENAGEM
PERITONEAL AUTOMATIZADA (DPA) E EQUIPO DE TRANSFERENCIA DE 6 COM TWIST-CLAMP DE
LONGA PERMANENCIA, o equipamento deverd ser compativel com todos os insumos que sio
necessarios para realizar o procedimento. dedicado; sistema de calibragdo de fabrica para entrega de
fluxo/volume, sem necessidade de ajustes/intervengdes pelo operador;

b.Compativel ao atendimento de pacientes adultos e pediatricos.

c.Biblioteca de farmacos com drogas pré-configuradas de fabrica e possibilidade de inser¢do de novas
drogas;

d.Sistema de bolus ajustdvel pelo operador, com possibilidade de acionamento manual ou automatico;
e.Indicagdo de operagdo em bateria e em rede elétrica;

f.Possibilidade de inser¢do de data e hora;

g.Sistema de histérico de infusBes, sem possibilidade de alteragdo dos dados pelo operador;

h.Deve permitir acoplar as bolsas no mesmo suporte, com a mesma alimentagdo elétrica, com
possibilidade de empilhamento. O suporte deverd ser fornecido de acordo com a demanda das
unidades;

i.Ndo simultdneas: Fluxo (ml/h); Volume total programado; Volume infundido (ou apresentagdo do
valor regressivo do volume total programado conforme a taxa de infusdo); Tempo total para infusdo;
Tempo decorrido de infusdo; Quantidade de carga de bateria; Nome do medicamento que estd sendo
infundido; Quantidade total de solugdo infundida pelo equipamento armazenada na memdria por no
minimo 12 (doze) horas para auxiliar no calculo do balango hidrico; Falhas de funcionamento;
j.Simultdneas na mesma tela, sem necessidade de pressionar nenhum botdo/tecla, fungdo,
setas/cursores e barra de rolagem (ou similares): Fluxo (ml/h); Volume total programado e/ou volume
infundido e/ou apresenta¢do do valor regressivo do volume total programado conforme a taxa de
infusdo total; Tempo para infusdo e/ou tempo decorrente e/ou decorrido de infusdo; Indicagdo da
quantidade de carga de bateria;



6. MANUTENGAO:
6.1. A manutengdo deverd ser:

6.2. A Contratada sera responsavel pela assisténcia técnica dos equipamentos comodatados, incluindo
manutengdes corretivas, com substituicdo de pegas, preventivas e calibragdes;

6.3. Os equipamentos a serem fornecidos em regime de comodato deverdo ser novos;

6.4. Os equipamentos comodatados deverdo ser entregues a Contratada com certificado de calibragdo
vigente;

6.5. O cronograma de intervengdes programadas (preventivas e calibragdes) deve ser apresentado
anualmente a Contratante;

6.6. A Contratada somente poderd entrar nas dependéncias da Contratante para realizar manutengdes
desde que acompanhada de colaborador da Engenharia Clinica;

6.7. Em relagdo a manutengdo corretiva:

6.8. A Contratada deverd prestar primeiro atendimento em até 12 (doze) horas Uteis apos abertura do
chamado;

6.9. O tempo para reparo dos equipamentos serd de até 24 (vinte e quatro) horas Uteis apds abertura
do chamado, exceto em casos que for comprovada a necessidade de maior prazo, desde que
autorizado pela Contratante;

6.10. Caso o prazo de manutengdo dos equipamentos ultrapasse o prazo de 24 (vinte e quatro) horas
uteis, e ndo haja reserva técnica na Unidade, a Contratada ficard responsavel por suprir essa
demanda, por meio de fornecimento de equipamentos de empréstimo de modo imediato.

6.11. Em relagdo as calibragbes, caso seja necessdria a retirada do equipamento do local, as mesmas
deverdo ser realizadas em prazo maximo de 03 (trés) dias corridos.

6.12. Dada a necessidade de manutengdes a serem feitas tanto em ambiente hospitalar e na
residéncia do paciente, e necessario os profissionais deverdo estar uniformizados e agendarem
previamente dentro do prazo estipulado no item 6.8 e 6.9. e o deslocamento devera ser por conta do
fornecedor.

6.13. A Solicitagdo de manutencéo ou reparo devera ser via e-mail ou telefones que terdo de ser
disponibilizados pela empresa vencedora no ato do contrato.

7.DO EQUIPAMENTOS

7.1. As maquinas de Didlise devem apresentar um desempenho que resulte na eficiéncia e eficacia do
tratamento e na minimizagdo dos riscos para os pacientes e operadores. Para tanto devem possuir:

a) dispositivo que permita o tamponamento.

b) controlador e monitor de temperatura;

c) controle automatico de ultrafiltragdo e monitor de pressdo da solugdo de dialise ou monitor de
pressdo transmembrana com dispositivo de suspensdo automatica do funcionamento da bomba de
sangue, parada da ultrafiltragdo e com alarmes sonoros e visuais;

d) monitor continuo da condutividade com dispositivo de suspensdo automatica da vazdo da solugdo e
com alarmes sonoros e visuais;

e) detetor de ruptura do dialisador com dispositivo de suspensdo automatica do funcionamento da
bomba de sangue parada da ultrafiltragdo e com alarmes sonoros e visuais;

f) detetor de bolhas e protegdo contra embolismo gasoso com dispositivo de suspensdo automatica do
funcionamento da bomba de sangue e com alarmes sonoros e visuais;

g) protegdo contra operagdo em modo de didlise quando estiver em modo de desinfecgdo;

h) monitor de pressdo de linha venosa e arterial com dispositivo de suspensdo automatica do
funcionamento da bomba de sangue alarmes sonoros e visuais;

7.2. Os manOmetros do equipamento devem estar isolados dos fluidos corpdreos do paciente
mediante utilizagdo de isolador de pressdo descartavel de uso uUnico.

a) O servigo de didlise deve possuir maquina de hemodialise de reserva em nimero suficiente para
assegurar a continuidade do atendimento.

b). O equipamento de reserva deve estar pronto para o uso ou efetivamente em programa de
manutengao.

c) Todos os equipamentos somente podem ser conectados a uma rede elétrica que atenda a norma
NBR-13.534.

d) Todo servigo de didlise deve garantir o suprimento continuo de energia elétrica ou bateria.

e). A rotina de manutengdo preventiva dos equipamentos deve obedecer a periodicidade e ao
procedimento indicado pelos fabricantes dos mesmos, documentada e arquivada.

f). As intervengdes realizadas nos equipamentos, tais como instalagdo, manutengdo, troca de
componentes e calibragdo, devem ser acompanhadas e/ou executadas pelo responsdvel técnico pela
manutengdo, documentadas e arquivadas.

g). Havendo terceirizagdo do servico de manutengdo de equipamentos o servico de didlise deve
celebrar um contrato formal com o servigo, que estabelega, entre outros requisitos, o tempo maximo
toleravel de inatividade dos equipamentos.

h). As atividades de manutengdo preventiva e de afericdo dos monitores e alarmes devem ser
registradas, com identificagdo e
assinatura do técnico responsavel.

1). A compatibilidade dos equipamentos em caso de empréstimo imediato deverdo ser precisas, sem
causar nenhum transtorno ao paciente.

j) Os equipamentos deverdo ser compativeis com os insumos.



8. PARAMETROS DE INFUSAO:

a. Deve possuir vazdo ml/h programavel a intervalos ml/h.

b. Volume a ser infundido no modo micro de no minimo ml a intervalos modo macro de no minimo ml a
intervalos.

c. Deve possuir pausa programavel pelo operador.

d. Calculo automatico de parametros - ao inserir programacgdes, a terceira deve ser automatica, como
a relagdo: Insergdo de volume total, tempo total e fluxo (ml/h);

e. Programagdo do volume total, fluxo e tempo a partir do acesso de uma mesma tela de exibigdo
(menu principal), sem necessidade de inser¢do de outras fungdes, telas, menus ou sub-rotinas de
programacdo; Fungdo de calculo de dose e diluigdo com insergdo do peso do paciente;

f. Protegdo: Protegdo contra respingo de liquidos e facilidade de limpeza; Trava de teclado que inibe
alteragBes ndo planejadas na programacgdo; Sistema de protegdo contra vazdo livre através de
dispositivo de seguranga; Completo sistema de alarme visual e sonoro; Sistema de detecgdo de bolha
de ar na linha.

g. Sistema de Alarmes Com Silenciador Tempordrio para: Oclusdo distal e proximal com indicagdo
diferenciada em tela; Dosagem incorreta: se a taxa/dosagem/bolus excederem os limites estipulados
na biblioteca de drogas; Infusdo completa; Funcionamento em KVO; Nivel baixo de carga de bateria.

9.CARACTERISTICAS ELETRICAS:

a.Alimentagdo elétrica: 110-220VAC@ 60Hz por comutagdo automatica;

b.Bateria interna recarregavel, com autonomia minima de 12 (doze) horas (para vazio de 25 mi/h);
c.Tempo méaximo admissivel para recarga total do equipamento desligado, considerando a bateria
totalmente descarregada: igual ou inferior a 20 (vinte) horas;

d.Teclas de comando e texto de tela em portugués.

e.Certificado de Conformidade com as normas NBR IEC 60601-1, NBR IEC 60601-1-2, NBR IEC 60601-2-
24, certificado de boas praticas de fabricagdo.

f.Registro no Ministério da Saude, Grau de protegdo contra choque elétrico classe Il, Grau de protegdo
contra entrada de liquidos classe IPX1 (no minimo).

10. PROPOSTA COMERCIAL

10.1. A proposta devera ser apresentada em planilha discriminativa, que deverd conter, no minimo:

a. nome do representante legal da empresa e dados;

b. detalhamento do objeto com nimero do registro da Anvisa;

C. as quantidades;

d. valores unitdrios e totais por unidade, em moeda nacional, em algarismo e por extenso;

e. prazo de validade da proposta ndo inferior a 90 (noventa) dias;

f. prazo para entrega dos materiais;

g. dados bancdrios da empresa, tais como nimero da conta corrente, agéncia e nome do Banco da

mesma;

h. CNPJ, telefone/fac-simile, endereco e e-mail;
i.  marca e modelo do objeto;

j. garantia do objeto; e

k. Nos pregos ja deverdo estar consideradas todas as despesas com tributos, fretes, transportes,
seguros e demais despesas que incidam direta ou indiretamente no fornecimento do objeto
deste Elemento Técnico.

11. AMOSTRAS E PROSPECTOS

11.1. Caso seja necessario, o IGESDF podera solicitar amostra(s) ao Fornecedor vencedor, a fim de
verificar a adequabilidade e compatibilidade do(s) objeto(s) ofertado(s).

11.2 O IGESDF convocara o fornecedor para entregar amostra dos produtos ofertados para teste,
devendo estar em embalagem original ou na qual o produto sera entregue, desde que contenha as
informagdes gerais do mesmo.

11.3 As amostras deverdo estar devidamente identificadas, constando em etiqueta o numero de
referéncia da Selegdo de Fornecedores, o nimero de cada lote e do cddigo do produto a que se refere,
e 0 nome da empresa.

11.4 As amostras que ndo estiverem identificadas da forma exigida no subitem anterior ndo serdo
recebidas e a empresa sera desclassificada para o item.

11.5 A apresentagdo de amostras divergentes das especificagdes contidas no elemento técnico e seus
Anexos acarretard a desclassificacdo da empresa para aquele item.

11.6 As amostras deverdo ser entregues no Nicleo de Compras do IGESDF no endereco SHMS — Area
Especial QUADRA 101 - BLOCO A, Brasilia — DF, CEP: 70.335-900, no horario de 09:00 as 11:00 horas e
14:00 as 17:00 horas.

11.7 A convocagdo para a apresentagdo da amostra podera ser realizada por e-mail, mensagem,
ligagdo telefonica ou publicagdo no site do IGESDF.

11.8 Sendo a amostra apresentada reprovada, o Fornecedor serd automaticamente desclassificado.

11.9 As amostras entregues e aprovadas, ficardo sob guarda da Farmacia Hospitalar para andlise
comparativa com os produtos recebidos ndo sendo devolvidas aos fornecedores;

11.10 As amostras, porventura apresentadas, deverdo ser retiradas pelos interessados, no Nucleo de
Compras do IGESDF no enderego SHMS — Area Especial QUADRA 101 - BLOCO A, Brasilia — DF, CEP:
70.335-900, no horario de 09:00 as 11:00 horas e 14:00 as 17:00 horas, apds a conclusdo da Selegdo
de Fornecedores (homologagdo, revogagdo ou anulagdo). Decorrido esse prazo, o IGESDF utilizard,
doard, ou simplesmente descartara as amostras.



11.11 O fornecedor, devera disponibilizar no minimo 03 (trés) amostras para analise da area técnica.

12. HABILITAGOES DA EMPRESA

12.1. O Fornecedor devera apresentar os documentos referentes a regularidade fiscal, juridica e
técnica, conforme relacionados abaixo:

12.1.1. Referentes as Regularidades Fiscais:

12.1.2. E exigéncia da empresa contratante, o atestado de capacidade técnica dos equipamentos
comodatados.

a) CNPJ — Comprovante de inscri¢do e de situagdo cadastral no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

b) Unido — Certiddo Negativa de regularidade com a Fazenda Federal, mediante certiddo conjunta
negativa de débitos, ou positiva com efeitos de negativa, relativos aos tributos federais e a Divida
Ativa da Unido;

c) CNDT - Certiddo Negativa de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justiga do Trabalho,
mediante Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas, ou certiddo positiva com efeitos de negativa;

d) FGTS — Certiddo Negativa de regularidade relativa ao Fundo de Garantia do Tempo de Servigo,
mediante Certificado de Regularidade;

e) Certiddo Negativa de regularidade perante as Fazendas Municipal, Estadual ou Distrital da sede do
fornecedor;

f) CEIS — Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas, mantido pela Controladoria Geral da
Unido;

g) CNJ — Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa, mantido
pelo Conselho Nacional de Justiga;

h) TCU — Lista de Inidéneos, mantida pelo Tribunal de Contas da Unido; e

i) Certidio Negativa de Faléncia ou Concordata (art.192, Lei n? 11.101/2005), Recuperagdo Judicial
ou Extrajudicial e Execugdo patrimonial, expedidas pelo setor de distribuigdo da Justica Comum,
Justica Federal e Justi¢a do Trabalho do domicilio ou domicilios da pessoa fisica ou juridica.

12.1.2. Referentes a Habilita¢do Juridica:

a. Copia da Cédula de identidade, quando se tratar de empresa Pessoa Fisica;
b. No caso de empresa individual: registro empresarial na junta comercial;

Cc. No caso de sociedades comerciais: Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor,
devidamente registrado na junta comercial. Os documentos deverdo estar acompanhados de
todas as alteragdes ou da consolidagdo respectiva;

d. Documento comprobatdrio autenticado de seus administradores reconhecido nacionalmente
CNH, carteira de identidade, registro profissional ou outro);

e. No caso de sociedades por agdes: Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor,
devidamente registrado, acompanhado de documentos de eleigdo de seus administradores, em
exercicio;

f. No caso de sociedades civis: inscricio do Ato constitutivo e alteragdes subsequentes no
Registro civil das Pessoas Juridicas, acompanhada de prova de diretoria em exercicio;

g. No caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no pais: decreto de
autorizagdo e ato de registro ou autorizagdo para funcionamento expedido pelo 6rgdo
competente, quando a atividade assim o exigir; e

h. Para todos os efeitos, considera-se como Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor,
o documento de constituicdo da empresa, acompanhado da (s) ultima (s) alteragdo (Bes)
referente (s) a natureza da atividade comercial e a administragdo da empresa, ou a Ultima
alteragdo consolidada.

12.1.2.1. Quanto a Representagdo:

a)  Se representante legal apresentar procuragdo por instrumento particular ou publico, com poderes
para praticar os atos pertinentes da Sele¢do de Fornecedores;

b) Na hipotese de procuragdo por instrumento particular, devera vir acompanhada do documento
constitutivo do proponente ou de outro documento em que esteja expressa a capacidade/competéncia
do outorgante para constituir mandatario; e

c) O representante legal constante na procuragdo deverd apresentar documento comprobatério
autenticado reconhecido nacionalmente (CNH, carteira de identidade, registro profissional ou outro),
assim como do sécio outorgante.

12.1.3. Referentes a Habilitagdo Técnica:
a) Licenga Sanitaria Municipal, Estadual ou Distrital vigente;

b)  Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante, emitida pela ANVISA/MS ou érgdo
responsavel (Observagdo: quando se tratar de aquisicdo de medicamentos submetidos a Portaria da
Secretaria de Vigilancia Sanitdria n? 344 de 12/05/1998, o estabelecimento participante deve
apresentar Autorizagdo Especial de Funcionamento);

c) Registro do produto junto a ANVISA. A interessada devera indicar o nimero do registro do
produto junto a ANVISA, preferencialmente com 13 digitos. O registro deve estar dentro do prazo de
vigéncia, que sera averiguado no site da ANVISA (www.anvisa.gov.br). Em situagdes em que o registro
exigido ndo esteja devidamente atualizado no site da ANVISA sera solicitado publicagdo no Diario
Oficial da Unido (identificando o item em questdo). Sera também aceito, protocolo de revalidagdo,
datado do primeiro semestre do Ultimo ano do quinquénio de validade (RDC n2 250 de 20/10/04),
acompanhado dos Formularios de Petigdo 1 e 2 referentes ao produto;

d)  Copia da notificagdo divulgada no site da ANVISA (RDC n2 199, de 26/10/06), caso o item cotado
seja um medicamento de notificagdo simplificada;

e) Apresentar Certiddo de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle por linha de produgdo/produtos,



de acordo com a Lei n2 9.782/99, emitida pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia, do Ministério
da Saude de todos os itens solicitados.

12.2. A qualquer momento durante o processo ou no prazo de vigéncia do instrumento contratual,
o IGESDF podera solicitar, para fins de comprovagdo, as cdpias autenticadas ou os originais da
documentagdo exigida neste elemento técnico.

13. CONDICOES DE ENTREGA

13.1. Os produtos deverdo ser entregues no IGESDF no enderego SHMS - AREA ESPECIAL - QUADRA
101 - BLOCO A, Brasilia — DF, CEP: 70.335-900, no horario de 08:00 as 11:00 horas e 14:00 as 17:00
horas horas, conforme local indicado na ordem de fornecimento.

13.1.1. O Fornecedor dirigir-se-4 ao local da entrega munido da(s) Nota Fiscal(is) e da Ordem de
Fornecimento;

13.1.2. Durante a vigéncia do instrumento contratual ou/até o recebimento definitivo do objeto, o local
de entrega para fornecimento podera sofrer modificagdes, a critério do IGESDF. Neste caso, o novo
enderego para entrega constara na Ordem de Fornecimento.

13.2. Os produtos deverdo ser entregues no interior do local designado e o descarregamento dos
mesmos serd de responsabilidade do Fornecedor.

13.3. O prazo para entrega dos produtos sera de 10 (dez) dias corridos, contados do recebimento pelo
detentor da Ordem de Fornecimento, exceto quando, a critério do IGESDF, for estabelecido prazo
superior na Ordem de Fornecimento.

13.4. Os produtos deverdo ser entregues da seguinte forma:

13.4.1. O fornecedor devera indicar na(s) nota(s) fiscal(is), além de outras informagdes exigidas de
acordo com a legislagdo especifica:

a. Numero da ordem de fornecimento;

b. O nome do material;

c. A marca e o nome comercial;

d. Deverd conter o tipo de instrumento contratual ou nimero de referéncia da Selecio de
Fornecedores;

e. Numero do registro do produto na ANVISA/MS, quando couber.

13.4.2. O prazo de validade do(s) produto(s), por ocasido de sua entrega no IGESDF, deve ser de no
minimo de 12 meses a contar da data de entrega:

a. Nos casos em que os produtos apresentem validade abaixo de 12 meses a contar da data de
entrega, a critério do IGESDF poderdo ser aceitos os produtos, mediante a apresentagdo de
Carta de Comprometimento de Troca.

b. Obriga-se o fornecedor, quando acionado, a proceder a substituicdo no prazo de 2 (dois) dias
Uteis a partir da data da solicitagdo do HB de troca do material que por ventura vier a vencer.

c. Em caso de descumprimento, a empresa estard sujeita as penalidades previstas neste Elemento
Técnico, em observancia ao Regulamento de Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF.

13.4.3. O(s) objeto(s) devera(do) ser entregue(s) dentro da mais perfeita integridade, sem avarias ou
estragos, observando o seguinte:

a. A embalagem original deve estar em perfeito estado, sem sinais de violagdo, de acordo com
legislagdo pertinente, e identificadas com as informagdes: especificagdo, quantidade, data de
fabricagdo, data de validade, nimero do lote, nimero do registro do produto na ANVISA/MS e
data de esterilizagdo, quando for o caso;

b. A embalagem deve ser adequada a natureza do objeto, portanto, resistente ao peso, a forma e



as condigBes de transporte. Além disso, as embalagens externas (secundarias) devem
apresentar as condigdes corretas de armazenamento do produto (temperatura, umidade,
empilhamento maximo);

Cc. O armazenamento e o transporte dos produtos deverdo atender as especificagdes técnicas do
produto (temperatura, calor, umidade, luz) e o(s) nimero(s) do(s) lote(s) ou item (s) fornecido(s);

d. A quantidade correspondente a cada lote (ou item);

e. O prazo de validade correspondente a cada lote (ou item).

13.5. Em caso de descumprimento, a empresa estard sujeita as penalidades previstas no item 14.1
deste Elemento Técnico, além das previstas no Regulamento Préprio de Compras e Contratagdes do
IGESDF.

14. VIGENCIA

14.1. O instrumento contratual decorrente do presente Elemento Técnico, terd vigéncia de 12 (doze)
meses a partir da data de sua assinatura da Ata de Registro de Preco, podendo ser prorrogado por
igual periodo.

14.2 A referida vigéncia ndo exonera o fornecedor do cumprimento do prazo de validade dos produtos,
que deverd ser de 12 (doze) meses, contatos a partir da data da entrega.

15. OBRIGACOES DA CONTRATADA

15.1. Cumprir o objeto deste elemento técnico, dentro do prazo fixado, em conformidade com a
proposta apresentada, ficando ao seu cargo todos os 6nus e encargos decorrentes do fornecimento.

15.1.1. Ao emitir a nota fiscal o Fornecedor devera seguir fielmente a descri¢do do produto, conforme
descri¢do do subitem 4.1.

15.2. Acusar o recebimento da Ordem de Fornecimento encaminhada por meio do enderego eletronico
correspondente ao seu envio.

15.3. Manter atualizados os dados cadastrais, comunicando ao IGESDF toda e qualquer alteragao.

15.4. Fornecer o(s) produto(s), rigorosamente, de acordo com as especificagbes constantes no
subitem 4.1, ndo se admitindo procrastinagdo em fungdo de pedido de revisdo de prego ou
substituicdo de marca.

15.5. Responsabilizar-se pelo transporte do(s) produto(s) de seu estabelecimento até o local
determinado, bem como pelo seu descarregamento até o interior do local de entrega, observando as
regras para manutengdo da sua qualidade.

15.6. Garantir a boa qualidade do(s) produto(s) fornecido(s), respondendo por qualquer deterioragédo,
substituindo sempre que for o caso.

15.7. Substituir, apos solicitagdo do Fiscal, ou propor a substituicdo da(s) marca(s) do(s) produto(s)
registrado(s), desde que haja autorizagdo do IGESDF, mantendo no minimo o(s) padrao(&es) fixado(s)
neste elemento técnico, sempre que for comprovado que a qualidade da(s) marca(s) atual(is) ndo
atende(m) mais as especificagBes exigidas ou se encontra(m) fora da legislagdo aplicavel.

15.7.1. Substituir, reparar e corrigir, no prazo fixado de 2 (dois) dias Uteis, o objeto com avarias ou
defeitos, sem qualquer 6nus para o IGESDF.

15.8. Arcar com todas as despesas pertinentes ao fornecimento registrado, tais como tributos, fretes,
embalagem e demais encargos.

15.9. Responder, integralmente, pelos danos causados ao IGESDF ou a terceiros, por sua culpa ou
dolo, ndo reduzindo ou excluindo a responsabilidade o mero fato da execugdo ser fiscalizada ou
acompanhada por parte do IGESDF e dos participantes.

15.10. Os produtos deverdo ser entregues conforme as exigéncias deste instrumento.

16. OBRIGACOES DA CONTRATANTE



16.1. Indicar os locais e horarios em que devera ser entregue o produto.

16.2. Autorizar o pessoal da Contratada, acesso ao local da entrega desde que observadas as normas
de seguranga do ou IGESDF;

16.3. Rejeitar no todo ou em parte, o produto entregue em desacordo com as obrigagGes assumidas
pelo fornecedor;

16.4. Garantir o contraditério e ampla defesa;

16.5. Efetuar o pagamento a Contratada nas condi¢des estabelecidas deste Elemento Técnico;

16.6. Acompanhar e fiscalizar a execucdo do instrumento contratual, bem como atestar na nota
fiscal/fatura a efetiva execugdo do objeto.

16.7. Notificar a Contratada, por escrito, sobre imperfei¢des, falhas ou irregularidades constatadas na
execugdo da entrega deste Elemento Técnico, para que sejam adotadas as medidas corretivas
necessarias.

17. FISCALIZAGAO

17.1. A fiscalizagdo e atesto das Nota (s) Fiscal (is) serd realizado pela Geréncia de Insumos e
Logistica do IGESDF, que também serad responsdvel pelo recebimento, controle e distribuigdo do
material.

18. PAGAMENTO

18.1. O pagamento serd realizado em até 30 (trinta) dias, por meio de depdsito bancdrio em conta
corrente, contados do recebimento da Nota Fiscal devidamente atestada pela Unidade responsavel.

18.1.1. Sendo o pagamento realizado mediante depdsito em conta corrente, o Fornecedor ndo devera
fazer a emissdo de boleto bancério, sob pena de haver cobranga indevida.

19. PENALIDADES

19.1. O atraso injustificado na entrega do(s) servigo(s) e produto(s), objeto do presente Elemento
Técnico, sujeitard o fornecedor, sem prejuizo das sangdes previstas nos artigos 35, 41, 42 e 43 do
Regulamento Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF, as seguintes multas:

a. 0,1% (um décimo por cento) ao dia, sobre o valor total da aquisi¢do, até o limite de 30 (trinta)
dias;

b. 10% (dez por cento), cumulativamente, sobre o valor total da aquisigdo, apds 30 (trinta) dias,
podendo ainda o IGESDF, a seu critério, impedir o fornecedor de participar de novas cotagdes
com este Instituto.

19.2. O atraso injustificado de entrega dos itens superior a 30 (trinta) dias corridos, serd considerado
como inexecugdo total do objeto, devendo o instrumento respectivo ser rescindido, salvo razdes de
interesse publico devidamente explicitadas no ato da autoridade competente do IGESDF.

20. JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

20.1. O julgamento obedecerd ao critério de menor prego por item.

21. LOCAL E DATA

Brasilia/DF, 30/06/2020.

Identificacdo do Responsavel pela elaboragdo do Elemento Técnico n2 58/2020:



CLEUSANIA MATOS SILVA

Farmacéutica

De acordo:

CARLIANE RODRIGUES OLIVEIRA

Gerente de Insumos Farmacéuticos e OPME

Na atribuigdo de autoridade imediata superior responsavel pela Geréncia de
Insumos e Logistica, APROVO e AUTORIZO o presente Elemento Técnico, em observancia ao Art.
22, §12 do Regulamento Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF.

MAILSON VELOSO SOUSA

Superintendéncia Adjunta de Insumos e Logistica

ANEXO | - ESPECIFICAGAO DO OBJETO

ITEM

COD MV

COD SES

DESCRICAO

UNIDADE

CMM

QUANTIDADE

380

92000

ADAPTADOR DE TITANIO C/ROSCA P/CATETERES DE DIALISE PERITONEAL C/PINO
LONGO E REENTRANCIAS DUPLAS E LACRE DUPLO CONEXAO

UNIDADE

1.200

14.400

745

92095

CAPSULA PROTETORA DE TITANIO P/BOLSA DE DIALISE PERITONEAL

UNIDADE

200

2.400

62

2677

CATETER DE TENCKHOFF PARA DIALISE PERITONEAL NEONATAL (SISTEMA
FECHADO)

UNIDADE

50

600

149

92107

CATETER DE TENCKHOFF PARA DIALISE PERITONEAL ADULT 37 CM 12 F. CATETER
DE TENCKHOFF PARA DIALISE PERITONEAL SISTEMA FECHADO ADULTO.

UNIDADE

200

2.400

103

33633

CONJUNTO PARA DIALISE PERITONEAL, KIT TROCA/MANUTENGAO MENSAL PARA
PACIENTE DPA/APD. Caracteristicas Adicionais: kit de sistema integrado de bolsas
de infusdo, protetores de extensdo de catéter descartaveis, equipos de drenagem,
equipo cassette para cicladora com 3-entradas, equipo de transferéncia de '6 com
twist-camp de longa permanéncia, conector, clamps pldsticos, cinta para CAPD
sitema SSD e mascara faciais descartaveis.

UNIDADE

1.200

14.400

365

33629

CONJUNTO PARA DIALISE PERITONEAL, TROCA PARA TREINAMENTO DE PACIENTE
SUBMETIDO A DPA/DPAC (9 DIAS).caracteristicas adicionais: componentes kit de
treinamento para 9 dias paciente DPA/DPAC, composi¢do do kit sistema de bolsas
integradas de infusdo e drenagem em vy, equipo de drenagem, protetores de
extensdo de cateter descartdveis, conector, clamps plasticos e mascaras faciais
descartaveis.

UNIDADE

300

3.600

367

33630

CONJUNTO PARA DIALISE PERITONEAL, TROCA/MANUTENGAO PARA 15 DIAS DE
PACIENTE CAPD. Caracteristicas adicionais: componentes kit de sistema integrado
de bolsas de infusdo e drenagem, protetores de extensdo de catéter descartaveis,
equipos de drenagem e para cicladora, conector luer lock, clamps plasticos e
mdscaras faciais descartaveis.

UNIDADE

200

2.400

101

3363

CATETER PARA TERAPIA RENAL, DIALISE PERITONEAL, DURABILIDADE DE LONGA
PERMANENCIA, MODELO TENCKHOFF. Caracteristicas adicionais: matéria prima
silicone, comprimento cerca de 42, tipo fixagdo duplo anel de poliéster para fixagdo,
kit com clamp, tampa e conector, linha radiopaca, esterilidade estéril, uso Unico.

UNIDADE

400

4.800

09

147

92106

CATETER DE TENCKHOFF PARA DIALISE PERITONEAL INF 31CM 9F. CATETER DE
TENCKHOFF PARA DIALISE PERITONEAL SISTEMA FECHADO PLASTICO INFANTIL

UNIDADE

50

600

10

3389

90734

SOLUCAO PARA DIALISE PERITONEAL COM GLICOSE 4,25% BOLSA 6000
ML

UNIDADE

6.000

72.000

11

3388

13221

SOLUGCAO PARA DIALISE PERITONEAL COM GLICOSE 2,5% BOLSA 6000
ML

UNIDADE

6.000

72.000

12

3387

90733

SOLUGAO PARA DIALISE PERITONEAL COM GLICOSE 1,5% BOLSA 6000
ML

UNIDADE

6.000

72.000




COMODATO

MAQUINA CICLADORA PARA DIALISE PERITONEAL

UNIDADE

100

100

il
Sel:
assinatura
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por CLEUSANIA MATOS SILVA - Matr.0000543-7,
Farmacéutico(a), em 30/06/2020, as 15:30, conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de
setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n® 180, quinta-feira, 17 de
setembro de 2015.

il
sel
assinatura
eletrénica

Documento assinado eletronicamente por Carliane Rodrigues Oliveira - Matr.0000480-0,
Gerente de Insumos Farmacéuticos e OPME, em 30/06/2020, as 16:29, conforme art. 62 do
Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diério Oficial do Distrito Federal
n? 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

[ seil

assinatura
eletronica

Documento assinado eletronicamente por MAILSON VELOSO SOUSA - Matr. 0000383-7,
Superintendente Adjunto(a) de Insumos e Logistica, em 01/07/2020, as 09:49, conforme art. 62
do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diério Oficial do Distrito
Federal n2180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

Aautenticidade do documento pode ser conferida no site:
http://sei.df.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
verificador=42699379 c6digo CRC= C0180EDB.
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