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1. DO OBIJETO

1.1. O presente Elemento Técnico tem por objeto REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUAL AQUISICAO DE

MATERIAL DE OPME PARA A UNIDADE DE CIRURGIA CARDIACA DO HOSPITAL DE BASE, de acordo com as
especificacOes, quantidades e demais condi¢des constantes neste Elemento Técnico, para atender as necessidades do
Hospital de Base, 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 programacgao constante na Ordem de Fornecimento em modo de
consigna¢dao. No momento da entrega a empresa devera cumprir as seguintes exigéncias:

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

1.4. Validade minima dos materiais de 12 (doze) meses, contados a partir da data de entrega, salvo se
houver autorizacdo do HB;

1.5. Os materiais deverdo possuir Registro na ANVISA.

2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

2.1. O Hospital de Base - HB presta a¢des e servicos de saude hospitalar, ressaltando a formacao
profissional e a educagdo permanente, bem como a prestacdo de servigos publicos nas demais atividades correlatas e
inerentes a saude publica, atuando exclusivamente no ambito do Sistema Unico de Saude.

2.2. Nesse sentido, essa aquisicdo justifica-se pela essencialidade dos materiais médico-hospitalares na
prestacao dos servicos assistenciais e para o atendimento ao paciente, pois sdo considerados insumos estratégicos de
suporte as acdes de saude, com a finalidade de diagnosticar, prevenir, curar doencas ou aliviar seus sintomas.

2.3. O HB realiza o tratamento das diversas patologias cardiacas, estando habilitado a realizar cirurgias
e procedimentos cardiacos de alta complexidade em adultos e criancas, contando para tanto com instalaces e
equipe multiprofissional qualificada para atender diferentes especialidades relacionadas a cardiologia.

2.4. Por atender a pacientes portadores dos mais diversos tipos de arritmia, sendo credenciado pelo
Ministério da Saude como Centro de referéncia no Distrito Federal, faz-se fundamental a aquisicdo dos itens objeto
deste Ato Convocatoério.

2.5. Os marca-passos sdo dispositivos que além de proporcionarem melhor qualidade de vida ao
portador de arritmias é também responsavel pelo salvamento de inUmeras outras ao atuar sobre algumas arritmias



malignas, altamente letais. Para o funcionamento do marca-passos alguns fios de conexao com o coragao, que sao os
eletrodos. Alguns marca passos necessitam de 1, 2 ou 3 eletrodos. Cada eletrodo necessita de um sistema de
introducdo (kit de introdutores).

2.6. Cabe ressaltar, que o HB atende todo o Distrito Federal e entorno. Deste modo, faz-se
extremamente necessario a aquisicdo dos itens para diminuicdo da demanda do Sistema de Regulacdo de
Procedimentos do DF (SISREG).

3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO

3.1. Os quantitativos a serem adquiridos foram estimados para atender as necessidades do HB pelo
periodo de 12 (doze) meses, sendo que foram levados em consideracdo o Consumo Médio Mensal (CMM) do
Hospital, calculado através da Ficha de Estoque, além de margem de seguranca com a previsao de aumento de
demanda do hospital.

3.2. Em janeiro de 2020 findou-se o contrato da SES com o Instituto de Cardiologia do DF, fato este que nos
fez considerar um aumento prévio de 25% do nosso CMM, pois o quantitativo de pacientes que eram direcionados
ao IC voltardo a ser atendidos no HB.

4, ESPECIFICACAO DO OBJETO
4.1. Conforme disposto no Anexo |.
4.2. Programador em comodato compativel, de acordo com os produtos de cada Lote.

4.3. Os itens serdo fornecidos conforme programacgao constante na Ordem de Fornecimento em modo
de consignagao.

4.4. Os itens do Anexo | devem ser fornecidos como Lote, justificando-se tal sistematica em virtude da
necessidade de os itens serem de mesma marca, haja vista a necessidade de padronizacao e compatibilidade entre
os itens e com o equipamento comodatado permitindo um melhor controle e rastreabilidade tratando-se de OPME.

5. PROPOSTA COMERCIAL

5.1. A proposta devera ser apresentada em planilha discriminativa, que devera conter, no minimo:
a) nome do representante legal da empresa e dados;

b) detalhamento do objeto;

¢) as quantidades;

d) valores unitarios 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 precos 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.

6. AMOSTRAS E PROSPECTOS

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

6.1.1. O HB convocara o fornecedor para entregar amostra dos produtos ofertados para teste, devendo estar
em embalagem original ou na qual o produto serd entregue, desde que contenha as informacgdes gerais do mesmo.

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



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

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

6.1.5. As amostras colocadas a disposicdo do IGESDF serdo tratadas como protétipos, podendo ser
manuseadas, desmontadas ou instaladas pela equipe técnica responsavel pela andlise, bem como, conectadas a
equipamentos e submetidas aos testes necessarios.

6.2. As amostras deverdo ser entregues no Nucleo 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 12:00 horas e 14:00 as 17:00
horas.

6.3. A convocacdo para a apresentacdao da amostra poderd ser realizada por e-mail, mensagem, ligacao
telefonica ou publicacdo no site do HB.

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

6.5. As amostras, porventura apresentadas, deverdo ser retiradas pelos interessados, na Nucleo de

Compras do IGESDF no endereco SHMS - Area Especial QUADRA 101 - BLOCO A, Brasilia - DF, CEP: 70.335-900, no
horario de 09h00min as 17h00min em até 07 (sete) dias Uteis, apds a conclusdo da Selecdo de Fornecedores
(homologacdo, revogacdo ou anulacdo). Decorrido esse prazo, o HB utilizara, doard, ou simplesmente descartard as
amostras.

6.6. A gualquer momento, durante o processo, o local de entrega e retirada das amostras poderd sofrer
modificag¢des, a critério do IGESDF.

7. HABILITACOES DA EMPRESA

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

7.1.1. Referentes as Regularidades Fiscais:
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 Uniao;

c) CNDT — Certiddo Negativa de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante
Certidao 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 Servico, mediante
Certificado de Regularidade;

e) Certidao 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 Condenacgdes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa, mantido pelo Conselho
Nacional de Justica;

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

i) Certidao Negativa de Faléncia ou Concordata (art.192, Lei
n211.101/2005), Recuperacdo Judicial ou Extrajudicial e Execu¢do patrimonial, expedidas pelo setor de distribuicdo
da Justica Comum, Justica Federal e Justica do Trabalho do domicilio ou domicilios da pessoa fisica ou juridica.

7.1.2. Referentes a Habilitacdo 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;

c) No caso de sociedades comerciais: Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrado
na junta comercial. Os documentos deverao estar acompanhados de todas as altera¢des ou da consolidagao
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 eleicdo de seus administradores, em exercicio;

f) No caso de sociedades civis: inscricdo do Ato constitutivo e altera¢des subsequentes no Registro civil das Pessoas
Juridicas, prova de diretoria em exercicio; acompanhada de prova de diretoria em exercicio;

g) No caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no pais: decreto de autorizacdo e ato de registro
ou autorizacdo para funcionamento expedido pelo érgdo 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) alteracdo (des) referente (s) a natureza da atividade
comercial e a administracdao da empresa, ou a Ultima alteracdo consolidada.

7.1.2.1. Quanto a Representacdo:

a) Se representante legal apresentar procuracao por instrumento particular ou publico, com poderes para praticar os
atos pertinentes da Selecdo de Fornecedores;

b) Na hipotese de procuragao 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 procuracdo deverd apresentar documento comprobatério autenticado
reconhecido nacionalmente(CNH, carteira de identidade, registro profissional ou outro), assim como do sdcio
outorgante.

7.1.3. Referentes a Habilitacdo Técnica:
a) Licenga Sanitaria Municipal, Estadual ou Distrital vigente;

b) Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante, emitida pela ANVISA/MS ou drgdo responsavel
(Observacdo: quando se tratar de aquisicio de medicamentos submetidos a Portaria da Secretaria de Vigilancia
Sanitaria n? 344 de 12/05/1998, o estabelecimento participante deve apresentar Autorizacdo 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 serd averiguado
no site da ANVISA (www.anvisa.gov.br). Em situacbes em que o registro exigido nao esteja devidamente atualizado
no site da ANVISA sera solicitado publicacdo no Didrio 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 Peticdo 1e 2 referentes ao produto;

d) Caso o material venha acompanhado de algum dispositivo ndo contemplado no seu registro original(exemplo:
equipos especiais para infusdo, bolsas com solucdo para infusdo entre outros), a empresa devera fornecer o
nimero de registro na ANVISA do dispositivo adicional, em plena validade;

e) Caso o item seja medicamento termossensivel, é apresentacdo dos registros de temperatura por toda (cadeia fria),
além de monitor ou indicador de imprescindivel a a cadeia logistica temperatura. O medicamento deve estar isolado
(sugerimos o uso de plastico bolha), fora do contato direto com o gel refrigerador, a fim de evitar danos e
temperaturas inferiores a estipulada na embalagem, a fim de garantir protecdo e bloqueio parcial da temperatura
dos géis refrigeradores, pois estdo em temperatura inferior a adequada ao produto; e

7.2. A qualquer momento durante o processo ou no prazo de vigéncia do instrumento contratual, o
HB podera solicitar, para fins de comprovacao, as cdpias autenticadas ou os originais da documentacgao exigida neste
elemento técnico.

8. CONDICOES DE ENTREGA

8.1. Os produtos deverdo ser entregues no IGESDF no endereco SHMS — AREA ESPECIAL - QUADRA 101 -
BLOCO A, Brasilia — DF, CEP: 70.335-900, de segunda-feira a sexta-feira (Dias Uteis) no horario de 08:00 as 11:00 /
14:00 as 17:00 horas e aos sabados excepcionalmente sob agendamento, na Central de Abastecimento Farmacéutico
- CAF e o descarregamento dos produtos sera de responsabilidade do Fornecedor.

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

8.1.2. Durante a vigéncia do instrumento contratual ou/até o recebimento definitivo do objeto, o local de
entrega para fornecimento poderd sofrer modificacOes, a critério do HB. Neste caso, o novo endereco para entrega



constara na Ordem de Fornecimento.

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

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

8.4. Os produtos deverdo ser entregues da seguinte forma:

8.4.1. O fornecedor deverd indicar na(s) nota(s) fiscal(is), além de outras informacdes exigidas de acordo
com a legislacdo 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¢do de Fornecedores de referéncia;
e. NUmero do registro do produto na ANVISA/MS, quando couber;

f. Lote e validade do produto;

g. numero ou cddigo de referéncia.

8.4.2. O prazo de validade do(s) produto(s), por ocasido de sua entrega no HB, 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
HB 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 solicitacdo do HB de troca do material que por ventura vier a vencer.

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

8.4.3. O(s) objeto(s) devera(ao) 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 legislacdo pertinente,
e identificadas com as informacdes: especificacdo, quantidade, data de fabricacdo, data de validade, nimero do lote,
nuimero do registro do produto na ANVISA/MS e data de esterilizacdo, 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 condicdes corretas de
armazenamento do produto (temperatura, umidade, empilhamento maximo);

c. O armazenamento e o transporte dos produtos deverdo atender as especificacbes técnicas do produto
(temperatura, calor, umidade, luz) e o(s) numero(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).

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

8.6. Das entregas em consignag¢ado/cautela:

8.6.1. A primeira entrega em consignac¢do devera ocorrer em até 5 (cinco) dias apds o recebimento da ordem

de fornecimento emitida pela Geréncia de Logistica e Insumos.

8.6.2. As notas fiscais deverdo ser emitidas apos finalizacdo de cada procedimento com a quantidade exata
de materiais que foram utilizados e com o nome e registro do paciente em que foi utilizado, compativel com
documento institucional de controle.

8.6.3. Os materiais deverdo ser repostos pelo fornecedor a medida que forem utilizados nos procedimentos
efetuados pelo IGESDF, mediante solicitacdo da Geréncia de Logistica e Insumos no prazo maximo de 05 (cinco) dias
corridos a contar da solicitagao, devendo os produtos sempre estarem disponiveis aos médicos para uso.



8.6.4. Durante a vigéncia da ata de Registro de Precos a contratada deverd realizar, a substituicdo dos
materiais consignados ao hospital que venham a expirar a data de validade.

8.6.5. Nas embalagens dos materiais deverdo conter a data de fabricacdo, lote de fabricacdo, prazo de
validade e/ou vida util.

8.6.6. Para as especificacbes dos produtos que tiverem mais de um diametro ou tamanho, o preco unitario
devera ser o mesmo, sendo que a empresa, obrigatoriamente, deverd possuir todos os
tamanhos/diametros/medidas descritas, a fim de atendimento, de acordo com a especificidade do servico.

8.6.7. A quantidade de cada tamanho para os respectivos itens, bem como a devida reposicdao dependera da
demanda do IGESDF.

8.6.8. A quantidade de cada tamanho para os respectivos itens, da cautela serd definida pela equipe técnica
designada pelo IGESDF, devendo a empresa se adequar as necessidades do IGESDF.

8.6.9. AS QUANTIDADES MINIMAS DE MATERIAIS QUE DEVERAO ESTAR DISPONIVEIS EM CAUTELA
(CONSIGNADOS), NAS DEPENDENCIAS DO IGESDF DEVERAO ATENDER A REALIZACAO DE MAIS DE UM
PROCEDIMENTO SIMULTANEAMENTE, E PODERAO SER ESTABELECIDAS APOS DEFINICAO DAS EMPRESAS A SEREM
CONTRATADAS.

8.6.10. As quantidades de materiais em cautela poderao sofrer alteragdes conforme necessidade do IGESDF.

8.6.11. Em caso de constatacdo, no ato da entrega ou a qualquer tempo, de embalagens ou rdtulos
defeituosos, perda ou deterioragdo das caracteristicas, desvios na qualidade, defeitos de fabricacdo ou alteracdes da
estabilidade, dentro do prazo de validade, que comprometam a integridade do produto, bem como ma fé do
fornecedor, condi¢cdes inadequadas de transporte ou em desacordo com as especificagdes exigidas, a CONTRATADA
fica obrigada a substituir, a suas expensas, o produto defeituoso, no prazo maximo de 24 horas, contados a partir da
constatacao do vicio do produto com a consequente notificacdo junto ao fornecedor.

8.6.12. Caso a contratada se recuse a proceder a substituicdo do material, o IGESDF se resguarda o direito de
aplicar as sangoes previstas.

8.6.13. A contratada é responsavel pelo transporte e pessoal que fard o descarregamento e alocagao do
material nas instalacdes do IGESDF.

8.7. Das Entregas de Equipamentos

8.7.1. Os equipamentos médico-hospitalares deverdo ser entregues da seguinte forma:

8.7.2. O fornecedor deverd indicar na(s) nota(s) fiscal(is), além de outras informacdes exigidas de acordo
com a legislagao especifica:

8.7.3. O nome do equipamento;

8.7.4. A marca e o nome comercial;

8.7.5. O(s) numero(s) de série do(s) Itens(s) fornecido(s);

8.7.6. Numero do Processo de contratacdo;

8.7.7. Numero do pedido;

8.7.8. A gquantidade correspondente a cada item;

8.7.9. Todos itens e acessdrios que acompanham o equipamento;

8.7.10. Junto ao equipamento, devem ser apresentados os seguintes documentos:

8.7.11. Certificado de Registro na ANVISA. Declaracdo do numero do registro ou cadastro do produto,

fornecido pelo Ministério da Saude, ja em situacao definitiva, ndo sendo aceito nimero de protocolo de processo de
solicitagdo do Registro/Isencdo de registro ou documento provisdrio para o mesmo fim;

8.7.12. Comprovantes de manutencdo preventiva vdlida no periodo de entrega do equipamento médico-
hospitalar;

8.7.13. Certificados de calibracdo do equipamento, caso aplicavel;

8.7.14. Certificado de Teste de Seguranca Elétrica.

8.7.15. O(s) objeto(s) devera(do) ser entregue(s) dentro da mais perfeita integridade, sem avarias ou estragos,

observando o seguinte:



8.7.16. Em caso de avarias no equipamento no ato da entrega, este deve ser substituido ou reparado no prazo
de até 24 horas;

8.7.17. O Fornecedor devera dirigir-se ao local da entrega munido da(s) Nota (s) Fiscal (is).

8.7.18. Os produtos deverdo ser entregues no IGESDF no endereco SHMS — AREA ESPECIAL - QUADRA 101 -
BLOCO A, Brasilia—DF, CEP: 70.335-900, de segunda-feira a sexta-feira (Dias Uteis) no horario de 08:00 as 11:00 e
14:00 as 17:00 horas, no setor de destino, com acompanhamento do Nucleo de Engenharia Clinica.

8.7.19. Durante a vigéncia do instrumento contratual ou/até o recebimento definitivo do objeto, o local de
entrega para fornecimento poderd sofrer modificacGes, a critério do IGESDF. Neste caso, o novo endereco para
entrega constard na Ordem de Fornecimento.

8.7.20. Durante a vigéncia do instrumento contratual os equipamentos deverdo ser apresentados em perfeito
estado de funcionamento e com manutencdao em dia.

8.7.21. O HB nao se responsabilizara por quaisquer danos ou defeitos causados durante o procedimento.

9. VIGENCIA

9.1. O instrumento contratual decorrente do presente Elemento Técnico, tera vigéncia de 12 (doze) meses

a partir da data de sua assinatura da Ata de Registro de Preco, podendo ser prorrogado por igual periodo.

9.2. 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.

10. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

10.1. 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.

10.1.1. Ao emitir a nota fiscal o Fornecedor devera seguir fielmente a descricdo do produto, conforme
descricdo do subitem 4.1.

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

10.3. Manter atualizados os dados cadastrais, comunicando ao HB toda e qualquer alteracdo.

10.4. Fornecer o(s) produto(s), rigorosamente, de acordo com as especificacdes constantes no subitem 4.1,

ndo se admitindo procrastinacdo em funcdo de pedido de revisdao de preco 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 manutencdo da
sua qualidade.

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

10.7. Substituir, apds solicitagdo do Fiscal, ou propor a substituicdo da(s) marca(s) do(s) produto(s)
registrado(s), desde que haja autorizacdo do HB , mantendo no minimo o(s) padrdo(&es) fixado(s) neste elemento
técnico, sempre que for comprovado que a qualidade da(s) marca(s) atual(is) ndo atende(m) mais as especificacbes
exigidas ou se encontra(m) fora da legisla¢do aplicavel.

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

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 HB ou a terceiros, por sua culpa ou dolo, ndo
reduzindo ou excluindo a responsabilidade o mero fato da execucdo ser fiscalizada participantes. ou acompanhada
por parte do HB e dos participantes.

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

10.11. A CONTRATADA devera oferecer sem custos ao HB, treinamento formal e documentado para a
equipe de instrumentadores selecionada por este Hospital de Base, de modo a permitir manuseio dos materiais
gque sdo altamente especificos. Alternativamente caso seja de interesse da comum entre o HB e o fornecedor, o



fornecedor podera disponibilizar profissional “Instrumentador”, sem custo adicional ao HB e/ou alteragdo de prego
unitario dos itens.

11. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

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

11.2. Autorizar o pessoal da Contratada, acesso ao local da entrega desde que observadas as normas de
seguranca do HB;

11.3. Rejeitar no todo ou em parte, o produto entregue em desacordo com as obriga¢des assumidas pelo
fornecedor;

11.4. Garantir o contraditdrio e ampla defesa;

11.5. Efetuar o pagamento a Contratada nas condicBes estabelecidas deste Elemento Técnico;

11.6. Acompanhar e fiscalizar a execug¢do do instrumento contratual, bem como atestar na nota fiscal/fatura

a efetiva execugao do objeto.

11.7. Notificar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicdes, falhas ou irregularidades constatadas na
execucao da entrega deste Elemento Técnico, para que sejam adotadas as medidas corretivas necessarias.

12. JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

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

13. FISCALIZAGAO

13.1. O presente contrato serd fiscalizado pela Geréncia de Insumos e Logistica, que sera responsdavel pelo

recebimento, controle e distribuicdo do material necessario.

13.2. A Fiscalizacao do instrumento contratual quanto aos equipamentos sera realizada pela ENGENHARIA
CLINICA, sendo responsavel pelo recebimento, controle e distribuicdo.

13.3. A(s) Nota (s) fiscal (is) sera (3o) atestada (s) pelo funciondrio designado pela Geréncia de Insumos e
Logistica do IGESDF, apds conferéncia das especificacbes e quantidades no ato da entrega dos produtos e/ou
equipamentos.

14. PAGAMENTO

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

14.1.1. Sendo o pagamento realizado mediante depdsito em conta corrente, o Fornecedor ndo devera fazer a
emissao de boleto bancario, sob pena de haver cobranca indevida.

15. PENALIDADES

15.1. O atraso injustificado na entrega do(s) servico(s) e produto(s), objeto do presente Elemento Técnico,
sujeitara o fornecedor, sem prejuizo das sangGes previstas nos artigos 35, 41, 42 e 43 do Regulamento Préprio de
Compras e Contratacdes 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 aquisicdo, apds 30 (trinta) dias, podendo ainda o
IGESDF, a seu critério, impedir o fornecedor de participar de novas cota¢des com este Instituto.

15.2. O atraso injustificado de entrega dos itens superior a 30 (trinta) dias corridos, sera considerado como
inexecucdo total do objeto, podendo o instrumento respectivo ser rescindido, salvo razdes de interesse publico
devidamente explicitadas no ato da autoridade competente do HB.

16. LOCAL E DATA



Brasilia/DF, 30/janeiro/2020.

Identificacio do Responsavel da area técnica:

TATIANA MAIA JORGE DE ULHOA BARBOSA
Responsavel Técnico da Unidade de Cirurgia Cardiaca do Hospital de Base

Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal

Na atribui¢do de autoridade imediata superior responsavel pela Superintendéncia de Atencio a Saude, APROVO
e AUTORIZO o presente Elemento Técnico, em observancia ao Art. 2°, §1° do Regulamento Proprio de Compras
e Contratacoes do IGESDF.

Antonio Bonaparte de Santana Ferreira Junior
Superintendente de Assisténcia a Saude do Hospital de Base

Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal

Identificagdo do Responsavel pela elaboragao do Elemento Técnico:

Laura Mendoncga de Paula
Farmacéutica

Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal

APROVO o presente Elemento Técnico, consoante o Art. 2°, §1° Proprio de Compras e Contratagdes do IGESDF.

Carliane Rodrigues Oliveira
Coordenadora de Insumos Farmacéuticos

Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal

APROVO o presente Elemento Técnico, consoante o Art. 2°, §1° Proprio de Compras e Contratagcdes do IGESDF.

Waléria Alves de Azevedo
Gerente de Insumos e Logistica

Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal

Na atribui¢do de autoridade imediata superior responsavel pela Diretoria de Logistica e Servicos, APROVO e
AUTORIZO o presente Elemento Técnico, em observancia ao Art. 2°, §1° do Regulamento Proprio de Compras e



Contratacoes do IGESDF.

Karinne Borges

Diretora de Logistica e Servicos

Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal

ANEXO | - ESPECIFICAGOES DO OBJETO

Lotes a serem fornecidos por consignacgao.

ITEM

coDp
MV

LOTE 01- MARCA PASSO CAMARA UNICA

DEMANDA
MENSAL

DEMANDA
SOLICITADA

49

Marcapasso cardiaco implantdvel de cdmara Unica. Deve possuir
controle de captura ventricular e ajuste automatico da sensibilidade
ventricular. Deve possuir telemetria para a programacao do gerador,
além de sensor para variacdo da frequéncia cardiaca com modulacao
por esforco. Deve permitir o armazenamento interno dos parametros.
Conexao IS-1. Compativel com ressonancia magnética.

75

47

Cabo eletrodo endocardico para estimulagao ventricular, com conexao
do tipo IS-1, de fixacdo ativa, com uso de corticoide, com
comprimentos entre 50 e 65 cm e compativel com ressonancia
magnética.

75

52

Cabo eletrodo endocardico para estimulagao atrial, com conexdo do
tipo 1S-1, de fixacdo ativa, com uso de corticdide, com comprimentos
entre 50 e 65 cm, e compativel com ressonancia magnética.

75

3418

Introdutor de puncdo ndo valvulado para eletrodo endocdardico, com
didametro entre 6F e 10F, composto por: uma seringa, uma agulha, um
fio guia, um dilatador e uma bainha tipo "peel-away" (PTFE).

75

4003

Eletrodo epicardico, com conexao do tipo IS-1, de fixacdo ativa, com
comprimento entre 35 cm e 110 cm e compativel com ressonancia
magnética.

30

Os itens referentes ao lote devem ser compativeis entre si e garantir a implantacdo e o funcionamento do gerador,
além da compatibilidade com Ressonancia magnética. A empresa deve fornecer programador compativel em

possuir controle de captura atrial e ventricular, ajuste automatico da
sensibilidade atrial e ventricular, além de algoritmos para a reducdo da
estimulacdo desnecessaria de ventriculo direito. Deve possuir
telemetria para a programacdo do gerador, além de sensor para
variacdo da frequéncia cardiaca com modulacdo por esforco. Deve

comodato.

coD A DEMANDA | DEMANDA
ITEM MV LOTE 02- MARCA PASSO CAMARA DUPLA MENSAL SOLICITADA
6 50 Marcapasso cardiaco implantavel de camara dupla. Deve | 50 750




permitir o armazenamento interno dos parametros. Compativel com

ressonancia magnética.

Cabo eletrodo endocardico para estimulagdo atrial, com conexdao do
tipo 1S-1, de fixacdo ativa, com uso de corticdide, com comprimentos
entre 50 e 65 cm, e compativel com ressonancia magnética.

50

750

Cabo eletrodo endocardico para estimulacdo ventricular, com conexao
do tipo IS-1, de fixacdo ativa, com uso de corticoide, com
comprimentos entre 50 e 65 cm e compativel com ressonancia
magnética.

50

750

9 3418

Introdutor de puncdo ndo valvulado para eletrodo endocardico, com
didametro entre 6F e 10F, composto por: uma seringa, uma agulha, um
fio guia, um dilatador e uma bainha tipo "peel-away" (PTFE).

100

1500

10 4003

Eletrodo epicardico, com conexdao do tipo IS-1, de fixacdo ativa, com
comprimento entre 35 cm e 110 cm e compativel com ressonancia
magnética.

90

Os itens referentes ao lote devem ser compativeis entre si e garantir a implantacdo e o funcionamento do gerador,
além da compatibilidade com Ressonancia magnética. A empresa deve fornecer programador compativel em

comodato.

coDp

ITEM
MV

LOTE 03- CDI

DEMANDA
MENSAL

DEMANDA
SOLICITADA

11 44

Cardioversor desfibrilador implantavel de camara dupla ou camara
Unica, com possibilidade de conexdo de choque tipo DF-1 e DF-4 com
conexdo 1S1/VS-1. Algoritmos para reducdo de choques inapropriados.
Capacidade para deflagrar terapias anti taquicardia. Deve possuir
algoritmos para o controle de captura atrial e ventricular, além de
possuir telemetria para a programacao do gerador. Sensor para
variacdo da frequéncia cardiaca com modulacdo por esforco. Deve
permitir o armazenamento interno dos parametros. Compativel com
ressonancia magnética.

75

12 52

Cabo eletrodo endocardico para estimulagao atrial, com conexdao do
tipo 1S-1, de fixacdo ativa, com uso de corticdide, com comprimentos
entre 50 e 65 cm, e compativel com ressonancia magnética.

75

13 51

Cabo eletrodo endocardico de choque de uma mola para estimulacido
ventricular, com conexdao do tipo DF-4, de fixa¢do ativa, com uso de
corticdide, com comprimentos entre 60 e 70 cm e compativel com
ressonancia magnética.

75

14 3418

Introdutor de pungao nao valvulado para eletrodo endocardico, com
didmetro entre 6F e 10F, composto por: uma seringa, uma agulha, um
fio guia, um dilatador e uma bainha tipo "peel-away" (PTFE).

10

150

Os itens referentes ao lote devem ser compativeis entre si e garantir a implantacdo e o funcionamento do gerador,
além da compatibilidade com Ressonancia magnética. A empresa deve fornecer programador compativel em

comodato.
coD DEMANDA | DEMANDA
ITEM MV LOTE 04 - CDI COM RESSINCRONIZADOR MENSAL SOLICITADA
15 2180 | Cardioversor desfibrilador camara unica ou camara dupla implantavel | 1 15
com ressincronizador, com possibilidade de conexdo de choque tipo




DF-1 e DF-4 e conexdo de ventriculo esquerdo tipo IS-1 / VS-1(bipolar)
e IS-4 (quadripolar). Deve possuir algoritmos para o controle de
captura atrial e ventricular, além de possuir telemetria para a
programacado do gerador. Sensor para variacao da frequéncia cardiaca
com modulagdo por esforgo. Deve permitir o armazenamento interno
dos parametros. Compativel com ressonancia magnética.

Cabo eletrodo endocardico para estimulagao atrial, com conexdao do
16 52 tipo 1S-1, de fixacdo ativa, com uso de corticdide, com comprimentos | 1 15
entre 50 e 65 cm, e compativel com ressonancia magnética.

Cabo eletrodo endocardico de choque de uma mola para estimulacado
ventricular, com conexdo do tipo DF-4, de fixacdo ativa, com uso de

17 51 L. . , 1 15
corticdide, com comprimentos entre 60 e 70 cm e compativel com
ressonancia magnética.
Cabo eletrodo endocdrdico para estimulacdo de seio coronario, com

18 4004 | conexdo do tipo IS-4 (quadripolar), de fixacdo passiva, com uso de 1 15

corticéide, com comprimentos entre 70 e 100 cm e compativel com
ressonancia magnética.

Introdutor de pungdo ndo valvulado para eletrodo endocardico, com
19 3418 | diametro entre 6F e 10F, composto por: uma seringa, uma agulha, um | 2 30
fio guia, um dilatador e uma bainha tipo "peel-away" (PTFE).

Sistema de entrega para eletrodo de seio corondrio contendo: bainha
telescépica com revestimento hidrofilico (possibilidade de curvas
distintas) , ferramenta de corte, fio guia hidrofilico 0.014", cateter
baldo com lumen para venografia de seio coronario.

20 53

Os itens referentes ao lote devem ser compativeis entre si e garantir a implantacdo e o funcionamento do gerador,
além da compatibilidade com Ressonancia magnética. A empresa deve fornecer programador compativel em
comodato.

il
-
el o
assinatura
eletrbnica
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