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1. DO OBJETO

1.1. O presente Elemento Técnico tem por objeto a aquisicdo Emergencial de Teste Soroldgico de Anticorpos Totais para o diagnéstico

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

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

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

2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO
Considerando que o atual cendrio mundial, é a Pandemia do novo coronavirus;

Considerando a recomendagdo da OMS, para aplicagdo em massa de testes diagndsticos para casos coronavirus em todos os casos suspeitos da
doenga;

Considerando que a realizagdo dos testes diagndsticos nos casos suspeitos de COVID -19 permitird um rapido isolamento social, rastreamento dos
contatos, rompimento da sua cadeia de transmissao, reduzir os riscos de morbidade, mortalidade e rapida escalada e propagac¢do da doenca;

Considerando a necessidade de atender os pacientes e colaboradores das UPAS e Hospitais Integrantes do IGESDF;

Considerando o parecer do Coordenador do Nucleo de Controle de Infec¢do Hospitalar (41551769), onde fala: "Portanto ambos podem ser
adquiridos, sendo um para diagnostico (RT-PCR) da COVID-19 e a Sorologia quantitativa para detectar se a pessoa ja tem anticorpos para SARS-CoV-
19."

Considerando ainda o interesse dos Nucleos de Laboratério Clinico do Hospital de Base e do Hospital Regional de Santa Maria em realizar os testes
para detecgdo de anticorpos para Sars-CoV-19 no Despacho SEI 41561815 e 42213176, solicitamos a aquisicao dos testes para serem realizados nas
referidas unidades para atender o IGESDF.

3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO

3.1. Os quantitativos a serem adquiridos foram estimados para atender as necessidades do IGESDF pelo periodo de 06 (seis) meses e
foram elaborados levando-se em consideragdo o atual momento de Pandemia mundial do novo coronavirus e a necessidade em diagnosticar
profissionais de salde e pacientes visando a capacidade de atendimento do IGESDF.

4. ESPECIFICAGAO DO OBJETO

4.1. Serd em lote Unico, conforme especificagdo do objeto, com fornecimento de equipamento automatizado em linha de fabricacado.
A necessidade de ser fornecido por uma Unica empresa justifica-se devido a recomendacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)
que proibe a utilizagdo de materiais para um mesmo procedimento de diferentes marcas, objetivando manter a qualidade da reagdo, eficacia,
reprodutibilidade e sensibilidade técnica, pois marcas distintas entre fabricantes de reagentes e equipamentos podem ocasionar resultados falsos e
problemas técnicos nos aparelhos.




ITEM CODIGO | DESCRIGCAO APRESENTACAO | CONSUMO QUANTIDADE
MV MEDIO MENSAL | SOLICITADA

Ensaio qualitativo para detecgdo in vitro de anticorpos totais
contra Sars —Cov-2 em soro/plasma humano pelo método
5322 de Quimioluminescéncia ou Eletroquimioluminescéncia. Teste 10.000 60.000

Sensibilidade e especificidade acima de 99,0% comprovada
por estudo descrito em bula.

4.2. Prazo de Entrega

4.2.1. O(s) equipamento(s) e produtos deverdo ser entregues em até 5 (cinco) dias ou de acordo com um cronograma de entrega
acordado com a Geréncia de Insumos Laboratoriais - GEINL/ IGESDF apds o recebimento da ordem de fornecimento. O cronograma de entrega
pode ser alterado de acordo a necessidade da contratante. O (s) equipamento(s) devera(do) ser entregue(s), montado(s) e instalado(s), com os
reagentes e demais insumos, e estar em funcionamento no prazo de até 5(cinco) dias, a contar do recebimento da ordem de fornecimento ou
documento equivalente, em perfeitas condigdes de uso e funcionamento."

4.3. Especificagdes técnicas do equipamento

4.3.1. Os equipamentos deverdo ser totalmente automatizado, com uso de metodologia (Quimioluminescéncia ou
Eletroquimioluminescéncia). O equipamento automatizado deve ser randémico com compartimento de amostra de rotina e emergéncia; sendo
obrigatdrio o uso de “no break”. Compartimento para reagentes On board e compartimento de amostras com capacidade de no minimo 150
amostras em tubos primarios ou pediatricos (cubetas).

4.3.2. Os equipamentos e periféricos deverdo ser semi-novos, em linha de fabricagdo, devidamente comprovados em nota fiscal, o
que sera previamente validado pela Comissdo Técnica e/ou Responsavel pela Unidade Laboratorial no qual serd instalado;

4.3.3 A Empresa devera instalar no Hospital de Base um equipamento com capacidade de processamento minimo de 170 testes/hora
e no Hospital Regional de Santa Maria um equipamento com capacidade de processamento minimo de 80 testes/hora. Os dois equipamentos
devem realizar todas as fases do processo analitico no equipamento, pipetagem, lavagem, adi¢ao de reagentes, leitura, liberacdo e impressao de
resultados. Os reagentes e acessOrios necessarios a realizagdo das dosagens que nao fazem parte dos kits devem ser entregues sem custo adicional.

4.3.4. Os equipamentos ofertados deverao realizar leitura de cédigo de barras, para as amostras a serem analisadas. Devem ainda ter
a capacidade de quantificar o numero de tubos em uso e informar em seu monitor para o operador;

4.3.5. O equipamento deverd vir acompanhado de no-break e instalado, que devera ser instalado (sistema de gerador de energia de
emergéncia dentro das normas da ABNT), estabilizadores de voltagem, sem 6nus adicional para as unidades hospitalares do IGESDF, visando
garantir sua estabilidade elétrica, a fim de que ndo haja interrup¢ao quanto a provaveis quedas de energia durante o uso rotineiro do equipamento
analitico;

4.3.6. Os manuais do equipamento e bula do kit deverdo ser escritos em lingua portuguesa;
4.3.7. Todos os equipamentos a serem instalados, deverdo trabalhar interfaceados junto ao sistema informatizado dos Hospitais do

IGESDF e cabera a empresa contratada, a responsabilidade em prover a conexao de interface sem 6nus adicional para o Hospital de Base e Hospital
Regional de Santa Maria

4.3.8. O equipamento deverd permitir a colocagdao dos tubos com as amostras bioldgicas para serem analisadas de forma continua,
sem que seja necessario interromper as andlises em curso do equipamento para a colocagdo de novas amostras;

4.3.9. Serd de total responsabilidade da contratada a assisténcia técnica preventiva, corretiva e manutengao dos equipamentos e
periféricos, bem como suporte na Administragdo do “Software” de Informatizagdo instalado pela empresa sem 6nus adicional para o IGESDF.

4.3.10. O equipamento deverd funcionar em ambiente de acordo com a temperatura indicada pelo fabricante e a corregdo de
temperatura do local em que o equipamento devera ser instalado, devera ocorrer por conta da empresa contratada, quando houver solicitagdo pelo
chefe da Unidade Laboratorial;

4.3.11. Caso sejam necessarios mobilidrios e bancadas para a instalacdo de todo e qualquer equipamento (s), computadores e
acessorios, extra aos ja existentes nos Laboratérios da NULAB/IGESDF, serdo de responsabilidade da Contratada. O mesmo se aplica para as demais
adequacdes da area que se fizerem necessarias para a instalagdo do(s) equipamento(s);

4.3.12. OS REQUISITOS PARA INSTALACAO como espaco fisico, condicdes ambientais, energia elétrica, rede de ldgica e outros,
devem ser especificadas e formalmente encaminhadas ao Nucleo de Engenharia Clinica do IGESDF.

a. O (s) equipamento(s) cedido(s) devera (50) ser entregue(s) e instalados em perfeita(s) condi¢cdo(des) de uso/funcionamento, sem
qualquer despesa adicional para a CONTRATANTE, acompanhado(s) de manual de operagdo, em portugués;

b. GARANTIA: Apresentar para o (s) equipamento(s), prazo de garantia minima de 12 (doze) meses ou durante a vigéncia do contrato,
contra defeitos de fabricagdo, realizacgdo de manutengdes preventivas, calibragGes e avaliagdo de seguranga elétrica quando indicado pelo
fabricante, a partir da data do recebimento definitivo. Apresentar na entrega do(s) equipamento(s) o cronograma de manutengdo programada
(manutengdo preventiva, calibragdo e avaliagdo de seguranga elétrica), se aplicavel de acordo com a indicagdo do fabricante do(s) equipamento(s).

5. PROPOSTA COMERCIAL

5.1. As propostas deverdo ter validade ndo inferior a 90 dias e serdo selecionadas pelo critério MENOR VALOR.

5.1.1. Preco unitario e valor total expresso em RS (Reais);




5.1.2. O valor proposto deverd ser elaborado com todas as despesas relativas ao objeto contratado, bem como com os respectivos
custos diretos e indiretos, tributos, fretes, remunerac¢des, despesas fiscais e financeiras e quaisquer outras necessarias ao cumprimento do objeto
desta modalidade;

5.1.3. A proposta devera ser apresentada com seu valor total, bem como os respectivos valores individuais que compde o valor
global.

5.2. As proponentes deverdo apresentar propostas em consonancia com as especificagdes técnicas deste documento com respectivas
marcas, modelos e pregos dos produtos ofertados.

5.3. Serdo desclassificadas as propostas que nao estejam em conformidade com os requisitos estabelecidos no Elemento Técnico.
5.4. E indispensavel o parecer técnico, para os produtos deste Elemento Técnico, caso necessitem ser testados.

5.5. A proposta da empresa deve estar em papel timbrado, datada, assinada, com a especificagdo em conformidade com o
solicitado, contendo descrigao clara e detalhada do registro do produto junto a ANVISA.

5.6. A proposta deve conter correio eletronico (e-mail) e nimero de telefone vélidos para eventuais comunicagdes, inclusive
notificagGes financeiras.

5.7. Especificagdo clara, completa e detalhada do (s) produto(s) ofertado(s), conforme este Elemento Técnico, contendo o nimero do
coédigo do produto, forma de apresentagdo, nome comercial, detentor do registro, fabricante, procedéncia e pais de origem e o nimero do registro,
devendo ser discriminado em conformidade com as especificagdes do item 4.

6. AMOSTRAS E VALIDACAO

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

6.1.1. O IGESDF convocard 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;

6.1.2. As amostras deverdo estar devidamente identificadas, constando em etiqueta o nimero do Elemento Técnico ou Ato
Convocatdrio, o numero de cada lote e do cédigo do produto a que se refere, e o nome da empresa;

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

6.1.4. A apresentacdo de amostras divergentes das especificagbes contidas no elemento técnico e seus anexos acarretara a
desclassificagdo da empresa para aquele item;

6.1.5. Para avaliagdo técnica operacional dos equipamentos apresentados nas propostas serd necessdria avaliagdo técnica dos
equipamentos pelo periodo minimo de 15 dias para que a area técnica possa validar se a operacionalizagdo do equipamento atende as
necessidades dos Nucleos de Laboratério Clinico do IGESDF. A validagdo prévia dos equipamentos pela area técnica é requisito obrigatdrio para que
a proposta ganhadora seja efetivada;

6.1.6. As proponentes que tiverem suas amostras de materiais reprovadas pelo pareceristas serdo desclassificadas, devendo ser
convocadas para apresenta¢do de amostras as empresas remanescentes, conforme solicitagdo do IGESDF.

6.2. Caso seja solicitado, a (s) amostra (s) deverd (ao) ser entregue (s) no Nucleo de Compras do IGESDF no enderego: Setor Médico
Hospitalar Sul S/N, Area Especial QUADRA 101 BLOCO A, Brasilia-DF, CEP 70.335-900 no horario de 09h 00mim as 12h 00min e das 14h 00mim as
17h 00min.

6.2.1 Durante a vigéncia do contrato, o local de entrega das amostras podera sofrer modifica¢des, a critério do IGESDF. Neste caso, o
novo enderego para entrega das amostras sera informado.

6.3. A convocagao para a apresentacdo da amostra podera ser realizada por e-mail, mensagem, liga¢do telefénica ou publicagdo no
site do IGESDF.

6.4. Sendo a amostra apresentada reprovada, o fornecedor sera automaticamente desclassificado.

6.5. 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 horério de 09h 00min as 17h 00min em até 07 (sete) dias Uteis,
apdés a conclusdo da Selecdo de Fornecedores (homologagdo, revogagdo ou anulagdo). Decorrido esse prazo, o IGESDF utilizara, doard, ou
simplesmente descartara as amostras.

6.5.1 Durante a vigéncia do contrato, o local de retirada das amostras podera sofrer modificagOes, a critério do IGESDF. Neste caso, o
novo endereco para retirada das amostras sera informado.

7. HABILITACAO TECNICA

7.1. Deverdo ser apresentados os seguintes documentos de habilitagdo técnica:

7.1.1. Contrato Social e, se for o caso, suas alteragdes, registrados na Junta Comercial ou Estatuto e Ata de Alteragdes, e respectivas
publicagdes, nos casos de Sociedade Anonima. No caso de sociedades comerciais: ato constitutivo, estatuto em vigor, devidamente registrado na
Junta Comercial, acompanhado de documento comprobatério de seus administradores reconhecido nacionalmente (CNH, Carteira de identidade,
Registro Profissional ou outro);

7.1.2. Se representante legal apresentar procuragdo por instrumento particular ou publico, com poderes para praticar os atos
pertinentes ao certame, acompanhado de documento comprobatdrio de seus administradores reconhecido nacionalmente (CNH, Carteira de
identidade, Registro Profissional ou outro);



7.1.3. Certiddo Conjunta Negativa ou Positiva com Efeito de Negativa de Débitos relativos aos Tributos Federais e a Divida Ativa da

Unido;

7.1.4. Certificado de Regularidade de Situagdo junto ao FGTS;

7.1.5. Certiddo Negativa ou Positiva com Efeito de Negativa de Débitos Trabalhistas — CNDT;

7.1.6. Caso a empresa possua registro no SICAF e a validade das certiddes encontrem-se de acordo, apresentar apenas a Certiddo do
SICAF

7.1.7. Licenga Sanitaria Estadual / Municipal / Distrital vigente;

7.1.8. Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante, emitida pela ANVISA/MS e/ou por outro 6rgdo competente.
(Observagdo: quando se tratar de aquisicdo de medicamentos submetidos a Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitaria n2 344 de 12/05/1998, o
estabelecimento participante deve apresentar Autorizagdo Especial de Funcionamento);

7.1.9. Registro do produto junto a ANVISA. A interessada deverd indicar o numero 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 revalidacdo, datado do primeiro semestre do Ultimo ano do quinquénio de
validade (RDC n2 250 de 20/10/04), acompanhado dos Formularios de Peti¢do 1 e 2 referentes ao produto;

7.1.10. Cépia da notificagdo divulgada no site da Anvisa (RDC n2 199, de 26/10/06), caso o item cotado seja um medicamento de
notificacdo simplificada;

7.1.11. Caso o material venha acompanhado de algum dispositivo ndo contemplado no seu registro original, a empresa devera
fornecer o nimero de registro na ANVISA, em plena validade.

7.1.12. Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas — CEIS, mantido pela Controladoria — Geral da Uniao;

7.1.13. Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa, mantido pelo Conselho Nacional de Justica
—CNJ;

7.1.14. Lista de Inidoneos, mantida pelo Tribunal de Contas da Unido — TCU;
7.1.15. Inscri¢do Estadual, Distrital ou Municipal.

7.1.16 CBPF - Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo: serd obrigatério para os produtos deste termo de referéncia que sejam
classificados como grau de risco Classes Ill e IV, segundo a RDC n2 15/2014. N3o serdo aceitos protocolos para solicitacdo do CBPF.

7.2. A qualquer momento durante o processo ou no prazo de vigéncia do instrumento contratual, o IGESDF podera solicitar, para fins
de comprovagao, as copias autenticadas ou os originais da documentagao exigida neste elemento técnico.

8 CONDIGOES DE ENTREGA

8.1. Os produtos deverdo ser entregues ao IGESDF nos seguintes enderegos, os quais serdo especificados em cada Ordem de
Fornecimento: Hospital de Base - SHMS — Area Especial — Quadra 101 — Bloco A, Brasilia-DF, CEP: 70.335-900 ou na Central de Operagdo Logistica
IGESDF - SIA Trecho 17 — Guard, Brasilia —DF, 70.297-400 ou ainda no Hospital Regional de Santa Maria - AC 102, Blocos, Conj. A/B/C - Santa
Maria, Brasilia - DF, 72502-100 - de segunda-feira a sexta-feira (dias Uteis) no horario de 09h 00min as 11h 00min e das 14h 00min as 17h 00min.

8.1.1. O fornecedor dirigir-se-a ao local da entrega munido da nota fiscal e da ordem de fornecimento;

8.1.2. Durante a vigéncia do contrato, o local de entrega para fornecimento podera sofrer modifica¢Oes, a critério do IGESDF. Neste
caso, o0 novo enderego para entrega constard na Ordem de Fornecimento.

8.2. Os produtos deverao ser entregues no interior do local designado e o descarregamento dos mesmos sera de responsabilidade do
fornecedor.

8.3. O prazo para entrega dos materiais sera de 15 (quinze) 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.

8.4. Os produtos deverao ser entregues da seguinte forma:

8.4.1. O fornecedor deverd 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. Devera conter o tipo de instrumento contratual ou nimero Sele¢dao de Fornecedores;
e. Nimero do registro do produto na ANVISA/MS, quando couber;

f. Lote e validade do produto;

8.4.2. 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 poderao
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 3 (trés) dias corridos a partir da data da
solicitacdo do IGESDF de troca do material que por ventura vier a vencer;
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¢. Em caso de descumprimento, a empresa estara sujeita as penalidades previstas neste Elemento Técnico.

8.4.3. O (s) objeto(s) devera(dao) ser entregue(s) em plena condi¢do de uso 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 fabrica¢do, 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 condi¢des de transporte. Além
disso, as embalagens externas (secundarias) devem apresentar as condigdes corretas de armazenamento do produto (temperatura, umidade,
empilhamento maximo);

¢. O armazenamento e o transporte dos produtos deverdo atender as especificagbes técnicas do produto (temperatura, calor,
umidade, luz) e o (s) numero (s) do (s) lote (s) fornecido (s);

d. A quantidade correspondente a cada lote;

e. O prazo de validade correspondente a cada lote.

8.5. Em caso de descumprimento, a empresa estard sujeita as penalidades previstas no item 16 deste Elemento Técnico, além das
previstas no Regulamento Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF.

8.6. Os produtos deverdo ser entregues de acordo com o cronograma de entrega acordado com a Coordenac¢do de Insumos de
Laboratdrio - COLAB. O cronograma de entrega pode ser alterado de acordo a necessidade da contratante.

9. VIGENCIA

9.1. O prazo de vigéncia do Contrato a ser celebrado é de 12 (doze) meses, contados a partir de sua assinatura, podendo ser
prorrogado em atendimento as necessidades e conveniéncia das partes envolvidas, observadas as justificativas técnicas invocadas e resguardadas
as demais condig¢des contratuais originais, desde que a prorrogacdo seja assegurada pelos instrumentos juridicos, com suas alteragdes e eventuais
aditamentos, que fundamentam essa contratagao.

9.2. O instrumento contratual decorrente do presente elemento técnico, tera vigéncia a partir da data de sua assinatura até o
recebimento definitivo do objeto, que devera ocorrer no prazo fixado no item 4.

9.3. A referida vigéncia ndo exonera o fornecedor do cumprimento da garantia minima do(s) equipamento(s), contados a partir da
data do termo de recebimento definitivo do objeto.

10. OBRIGACOES DA CONTRATADA

10.1. Cumprir o objeto deste elemento técnico, de acordo com a proposta apresentada, ficando a seu cargo todos os 6nus e encargos
decorrentes do fornecimento.

10.1.1. Ao emitir a nota fiscal o Fornecedor devera seguir fielmente a descrigdo do produto, conforme descri¢do do item 4.

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

10.3. Manter atualizados os dados cadastrais, comunicando ao IGESDF toda e qualquer alteragdo.

10.4. Fornecer ofs) produto(s), rigorosamente, de acordo com as especificagdes constantes no item 4, ndo se admitindo
procrastinacdao em fungao de pedido de revisdo de prego ou substituicdo de marca.

10.5. 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.

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

10.7. Substituir, apds solicitacdo do Gestor, ou propor a substituicdo da(s) marca(s)/modelo(s) do(s) produto(s) e/ou equipamento(s)
registrado(s), desde que haja autorizagdo do IGESDF, mantendo no minimo o(s) padrdo(des) fixado(s) neste elemento técnico, sempre que for



comprovado que a qualidade da(s) marca(s)/modelo(s) atual(is) ndo atende(m) mais as especificagdes exigidas ou se encontra(m) fora da legislagdo
aplicavel.

10.7.1. O transporte dos produtos devera obedecer a critérios de modo a ndo afetar a identidade, qualidade, integridade e,
quando for o caso, esterilidade dos mesmos.

10.7.2. Deverdo ser observadas pela empresa fornecedora as condigdes de guarda e armazenamento dos produtos a fim de ndo
haver a deterioracdo do material.

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

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

10.9. 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 execugao ser fiscalizada ou acompanhada por parte do IGESDF e dos participantes.

10.10. Os produtos deverdo ser entregues conforme as exigéncias descrito neste instrumento nos Itens 4 e 8.

10.11. Treinamento: a empresa vencedora deverd ministrar TREINAMENTO DE OPERACAO gratuito as equipes responsdveis pela
operagdo do(s) equipamento(s), que o IGESDF assim determinar nos primeiros 15 (dias) dias subsequentes ao recebimento definitivo do objeto,
agendado em comum acordo com o Nucleo de Engenharia Clinica/IGESDF. O treinamento de operacdo devera caracterizar o pleno conhecimento
das equipes na perfeita operabilidade do(s) equipamento(s) e, sendo necessaria, a empresa obrigam-se a retreinar as equipes citadas dentro do
periodo de garantia do(s) equipamento(s).

10.12. AO TERMINO DA INSTALACAO a empresa deverd realizar testes de desempenho minimo, com emissdo de relatdrio, que
atestem que o mesmo seja considerado apto para uso, o qual sera validado pela Contratante.

a. 0S REQUISITOS PARA INSTALACAO como espago fisico, condi¢des ambientais, energia elétrica, rede de légica e outros, devem ser
especificadas e formalmente encaminhadas ao Nucleo de Engenharia Clinica do IGESDF;

b. O(s) equipamento(s) cedido(s) em devera (d0) ser entregue(s) e instalados em perfeita(s) condicdo(bes) de uso/funcionamento,
sem qualquer despesa adicional para a CONTRATANTE, acompanhado(s) de manual de operagdo, em portugués;

c. GARANTIA: Apresentar para o(s) equipamento(s), prazo de garantia minima de 12 (doze) meses, contra defeitos de fabricacao,
realizagdo de manutengGes preventivas, calibragdes e avaliagdo de seguranga elétrica quando indicado pelo fabricante, a partir da data do
recebimento definitivo. Apresentar na entrega do(s) equipamento(s) o cronograma de manuteng¢do programada (manuten¢do preventiva,
calibragdo e avaliagdo de seguranca elétrica), se aplicavel de acordo com a indicagdo do fabricante do(s) equipamento(s).

10.13. Responsabilizar-se pelos impostos incidentes sobre o objeto do Contrato, bem como as despesas de viagem, estadia e
alimentagao dos seus agentes de servigo por ocasido das visitas de apoio técnico.

10.14. Cumprir rigorosamente os prazos estabelecidos nesta Especificagdo Técnica. O descumprimento destes sem justificativa aceita
pela Contratante, acarretard em aplicagdo de multa sobre o valor total do Contrato, de acordo com os percentuais estabelecidos no edital, com base
na legislagao vigente.

10.15. Apresentar declaragdo, descrevendo a frequéncia de calibragdo dos exames, mencionando a quantidade de exames
necessarios para efetuar a calibragdo, sendo que os exames utilizados para este fim deverao ser repostos gratuitamente ao IGESDF.

10.16. Realizar treinamento inicial quando da instalacdo do(s) equipamento(s) em até 15 dias subsequentes ao recebimento
definitivo do objeto e retreinamentos, previamente acordados as suas expensas, sendo que o material necessario para a realizagdo dos
treinamentos deverd ser fornecido pela empresa contratada sem 6nus para o IGESDF.

10.17. A empresa contratada devera atender as demandas todos os dias da semana, exceto finais de semana e feriados, fornecendo
telefones do tipo 0800 ou similar, durante as 24 horas do dia, sem 6nus adicional para o IGESDF.

10.18. Entregar todo o material acessdrio necessario a contratante para a realizagdo do teste/exame no(s) equipamento(s), apds a
coleta até a liberagdo impressa do resultado.

10.19. Cumprir servigo de assisténcia técnica conforme descrito no Item 14 deste Elemento Técnico.



10.20. A empresa contratada deverd indicar preposto aceito pela Contratante, para representd-la na execu¢do do contrato. Os
servicos serdo executados sob a responsabilidade e comando exclusivo da empresa contratada, cabendo fiscalizagdo a Contratante. As
comunicagGes necessarias serdo feitas por intermédio do(s) executor(es) do contrato.

10.21. Entrega Inicial do(s) equipamento(s): o(s) equipamento(s) devera(3o) ser entregue(s) no Hospital de Base, SHMS - Area
Especial QUADRA 101 - BLOCO A, Brasilia - DF, CEP: 70.335-900 conforme descrito nos Itens 4 e 8 deste Elemento Técnico.

10.22. Serad de total responsabilidade da empresa contratada a assisténcia técnica preventiva, corretiva e manutengdo dos
equipamentos e periféricos, bem como suporte na Administragdo do “Software” de Informatizagdo instalado pela empresa.

10.23. A empresa contratada devera realizar entrega de no minimo dois niveis controles de qualidade para verificagdo dos
parametros.

11. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

11.1. Emitir “Aceite” do produto a cada entrega, conferindo se 0 mesmo esta de acordo com a especificagdo exigida no edital.

11.2. Comunicar a empresa contratada todas e quaisquer ocorréncias relacionadas com a aquisicdo do material objeto desta
Especificacdo Técnica.

11.3. Fiscalizar a entrega e rejeitar, no todo ou em parte, o material que a empresa contratada entregar fora das especificagcdes desta
Especificagdo Técnica.

11.4. Fornecer e colocar a disposicdo da empresa contratada todos os elementos e informagdes que fizerem necessdrias a
entrega/execucio do objeto.

11.5. Aplicar penalidades quando houver descumprimento das regras da Especificagdo Técnica e deste Elemento Técnico.

11.6. Gerenciar a Ata de Registro de Prego, autorizando as compras e controlando os saldos das contrata¢des pelo registro de preco.

11.7. Conduzir os procedimentos relativos ao acompanhamento de mercado e as revisGes de pregos e substituicdes de marcas.

11.8. Publicar nos meios estabelecidos no Regulamento de Compras e Contratagdes do IGESDF as alteragdes de pregos e marcas.

11.9. Indicar os locais e hordrios em que devera ser entregue o produto.

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

11.11. Rejeitar no todo ou em parte, o produto entregue em desacordo com as obrigagdes assumidas pelo fornecedor.

11.12. Garantir o contraditério e ampla defesa.

11.13. Efetuar o pagamento a Contratada nas condig¢des estabelecidas no instrumento contratual.

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

11.15. Notificar a Contratada, por escrito, sobre imperfeigdes, falhas ou irregularidades constatadas na execugdo do instrumento
contratual, para que sejam adotadas as medidas corretivas necessarias.

12. JULGAMENTO DAS PROPOSTAS



12.1. O julgamento obedecera ao critério do menor prego por item.

13. FISCALIZACAO

13.1. A fiscalizagao e atesto das Notas Fiscais serdo realizados pela Geréncia de Insumos Laboratoriais - GEINL — IGESDF, que também
sera responsavel pelo controle do material necessario.

14. MANUTENCAO

14.1. ASSISTENCIA TECNICA

a. A partir da data de inicio do Contrato, a empresa contratada devera disponibilizar servico de registro e acompanhamento de
chamados técnicos por intermédio de telefone (0800 ou similar) ou correio eletrénico (e-mail) valido, durante o horario proposto para atendimento.
Este servigo compreende uma estrutura de suporte centralizado para o atendimento, registro e acompanhamento de chamados técnicos, bem
como o acionamento e controle de deslocamento dos técnicos;

b. A empresa CONTRATADA devera prestar assessoria cientifica por pessoal legalmente habilitado inscrito nos respectivos conselhos
de classe (CRF, CRM ou CRBM);

c. A empresa vencedora devera fornecer assisténcia técnica preventiva e corretiva (incluindo pecgas de reposi¢do), necessarios para a
sua operacionaliza¢do, incluindo assisténcia técnica e cientifica no Distrito Federal, 24 horas por dia, sete dias na semana, quanto a avaria do
equipamento e acessérios. No caso de necessidade de substituicdo pegas ou acessoérios, esta devera ocorrer num prazo maximo de 24 (vinte e
quatro) horas, caso o problema n3o seja sanado, o equipamento devera ser substituido em no maximo 05 (cinco) dias Uteis, por outro equipamento
igual com condi¢Ges adequadas para uso;

d. A suspensdo dos testes por um periodo superior a 24 (vinte e quatro) horas implicara na notificagdo a administragdo superior
competente para providéncias legais e administrativas cabiveis;

e. O IGESDF nao oferece seguro pelo equipamento e seus periféricos contra possiveis danos a terceiros produzidos por defeitos de
fabricagdo;
f. A empresa devera disponibilizar escritdério ou oficina no Distrito Federal para a presta¢do dos servigos;

g. A Assisténcia Técnica devera ser fornecida durante a vigéncia do contrato e quando este for renovado, sem 6nus adicional para o
IGESDF.

14.2. MANUTENGAO CORRETIVA

a. Entende-se por manutengdo corretiva a série de procedimentos destinados a eliminar defeitos decorrentes do uso normal dos
equipamentos, recolocando o equipamento defeituoso em perfeitas condigdes de uso, compreendendo inclusive as necessarias substituicdes de
pegas e componentes, ajuste e reparos, testes de calibragdo, de acordo com manuais e normas técnicas especificas, limpeza e aspiragdo na parte
interna dos equipamentos;

b. A manutengdo corretiva devera ser realizada nos equipamentos que apresentarem defeitos, mediante abertura de chamado
técnico por parte da Contratante, com a finalidade de recoloca-los em perfeitas condi¢gbes de uso, em conformidade com o estabelecido em
Contrato e pelos manuais e normas técnicas especificas;

c. O prazo para atendimento da chamada técnica é de no maximo 06 (seis) horas a contar do registro da chamada pela Contratante;
d. O horario coberto deverd ser de 24 (vinte e quatro) horas por dia, ininterruptamente;

e. As pegas ou componentes de equipamentos que apresentarem defeitos ou problemas técnicos deverdo ser substituidos por
materiais novos, mediante a aprovagdo da Contratante, por intermédio dos executores do contrato;

f. Caso o defeito ndo seja solucionado no prazo de 48 (quarenta e oito) horas, a contar da hora do efetivo atendimento, o
equipamento deverd ser substituido por um igual de propriedade da empresa contratada, até que o equipamento defeituoso retorne em perfeitas
condigbes de funcionamento;

g. ApOs a segunda manutengdo no mesmo equipamento sem sucesso, a empresa contratada deverd substitui-lo por outro aparelho
igual e em pleno funcionamento;

h. As pegas e componentes necessarios a prestagdo dos servigos, bem como todo material de consumo/suprimentos utilizados na
manutencgao, seja ela preventiva ou corretiva, serdo fornecidos pela empresa contratada, sem 6nus adicional para o IGESDF;

i. A empresa contratada devera garantir os servigos executados, que incluam substituicdo de pegas e componentes, decorrentes da
manutengao, enquanto existirem insumos para realizagdo de testes contidos no objeto;

j. A Manutencdo Corretiva devera ser fornecida durante a vigéncia do contrato e quando este for renovado, sem 6nus adicional para
o Hospital de Base.

14.3. MANUTENGAO PREVENTIVA

a. Entende-se por manutencgdo preventiva aquela que tem por finalidade executar qualquer servigo que envolva limpeza, calibragdo,
ajustes, testes e revisGes que visem evitar a ocorréncia de quebras ou defeitos, bem como garantir o continuo e perfeito funcionamento com
seguranga dos equipamentos, dentro das condi¢Ges operacionais especificadas pelo fabricante dos mesmos;



b. A manutencdo preventiva serd efetivada mensalmente (ou de acordo com o manual de instrugdes fornecido pelo fabricante) pela
empresa contratada, de segunda a sexta-feira, no hordrio do expediente da Contratante, conforme cronograma que devera ser anexado juntamente
a proposta. Posteriormente, cépia de documento comprovando a realizagdo da manutengdo preventiva deverd ser encaminhada ao corpo gestor do
Nucleo de Laboratério Clinico do Hospital de Base;

c. As manutengGes preventivas deverdo ser realizadas de acordo com orientages constantes no manual do equipamento, e consenso
entre a assessoria cientifica da empresa contratada e responsavel pelo Nucleo de Laboratdrio Clinico do Hospital de Base.

d. A Manutengdo Preventiva devera ser fornecida durante a vigéncia do contrato e quando este for renovado, sem 6nus adicional
para Unidades Hospitalares do IGESDF (Hospital de Base)

14.4. Todas as atividades de assisténcia técnica, manutenc¢do corretiva e preventiva, chamados técnicos, bem como substituicdo de
maquinas, pegas e componentes, ajustes, reparos, testes de calibragdo devem ser executadas pela empresa contratada, nos termos deste item
14 sem Onus adicional para o IGESDF.

15. PAGAMENTO

15.1. 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 pelo recebimento.

15.2. Sendo o pagamento realizado mediante depdsito em conta corrente, o Fornecedor ndo deverd fazer a emissdo de boleto
bancario, sob pena de haver cobrancga indevida.

16. PENALIDADES

16.1. O atraso injustificado na entrega do(s) servico(s) e produto(s), objeto do presente Elemento Técnico, sujeitara o fornecedor, sem
prejuizo das sang¢des previstas nos artigos 35, 41, 42 e 43 do Regulamento Préprio de Compras e Contrata¢cdes do IGESDF, as seguintes multas:

a. 0,1% (um décimo por cento) ao dia, sobre o valor total da aquisicdo, 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.

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

17. LOCAL E DATA

Brasilia/DF, 23 de Junho de 2020

Identificagdo do Responsavel da area técnica:

Veronica da Silva Soares
Farmacéutica
Gerente de Insumos Laboratoriais

Na atribuicdo de autoridade imediata superior responsavel pela Superintendéncia de Administracdo, APROVO e AUTORIZO o presente Elemento
Técnico, em observancia ao Art. 22, §12 do Regulamento Préprio de Compras e Contrata¢des do IGESDF.

Mailson Veloso de Sousa
Superintendente Adjunto de Insumos e Logistica

Instituto de Gestdo Estratégico de Saude do DF

Documento assinado eletronicamente por VERONICA DA SILVA SOARES - Matr. 0000363-2,
Gerente de Insumos Laboratoriais, em 24/06/2020, as 14:01, conforme art. 62 do Decreto n°
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36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n2 180,
quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por MAILSON VELOSO SOUSA - Matr. 0000383-7,
Superintendente Adjunto(a) de Insumos e Logistica, em 25/06/2020, as 15:12, conforme art.
62 do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito
Federal n2 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

A autenticidade 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= 41807971 codigo CRC= F57B6347.
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