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1. DO OBJETO

O presente Elemento Técnico, tem por objeto registro de prego para compra regular
de KIT TRAQUEOSTOMIA PERCUTANIA, FRASCO COLETOR, EMBALAGEM PLASTICA, ALGODAO,
CONJUNTO DRENAGEM, CAMPOS OFTALMICOS E CAMPO DE ANGIOGRFbtprdo com as
especificagdes, quantidades e demais condi¢des constantes neste Elemento Técnico e em seu Anexo
|, para atender as necessidades do Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal -
IGESDF, nos termos do Regulamento Proprio 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 rotulos e todas as informagbes 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

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

2.1 - Nesse sentido, essa aquisi¢do justifica-se pela necessidade do material na
prestagdo dos servigos assistenciais aos pacientes e para a realizagdo dos procedimentos imediatos,
sua falta acarretard em transtornos para os pacientes que necessitarem de atendimentos
hospitalar, pois sdo considerados insumos estratégicos de suporte as agdes de salde, e tém por
finalidade diagnosticar, prevenir, curar doengas ou aliviar seus sintomas.

2.2 - A presente JUSTIFICATIVA, objetiva atender o dispositivo legal que respalde a
contragdo de materiais médicos hospitalar, com finalidade de optar-se por procedimentos seguros, o
IGESDF atende a este critério, assegurando aos pacientes que necessitam de controle mais preciso e
rigoroso na velocidade no atendimento. Por este motivo, estd sendo solicitado, nova abertura de
compra regular desses insumos, vez que esses materiais foram fracassados em processos anteriores,
sendo necessario a reabertura de um novo processo de compras para reposi¢do e assegurar que ndo
falte ao paciente o tratamento adequado.

2.3 - Considerando que esta solicitagdo de compra regular tem a finalidade de
abastecer o setor hospitalar, ora necessitado destes insumos, para que os pacientes ndo sofram
nenhum prejuizo em seus tratamentos.

2.4 - Considerando que no IGESDF, atende leitos de internagdo de variadas
especialidades clinicas e cirdrgicas de alta complexidade, atendimento ambulatorial e quimioterapico,
UTI adulto e pediatrico, e leitos de pronto atendimento. Aumentando ainda mais a demanda desses
insumos.

2.5 - A aquisi¢do destes itens, visa atender a necessidade dos servigos essenciais,
sendo imprescindiveis para a continuidade dos servigos de saude.

2.6 - Considerando toda essa demanda, faz - se necessario o reabastecimento do
estoque para que siga o fluxo, sem prejuizos para a saude do paciente e transtornos no setor
demandante. Essa aquisi¢do justifica-se pela essencialidade deste material médico-hospitalar para
prestagdo dos servigos assistenciais e atendimento ao paciente.

2.7 - Levando em consideragdo a demanda do aumento nas internagBes por patologias
oriundas, a qual o paciente necessita de cuidados médicos hospitalares.

2.8 - Além disso, ressalte-se que, nestes casos mencionados, hd a discricionariedade do
Instituto no certame, devendo sempre levar em conta o interesse do atendimento dos servigos de
saude.

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), assim na possibilidade de ampliagdo do nimero de cirurgias, sendo que
foram levados em consideragdo o calculo através da Ficha de Estoque (KARDEX), além de revisdo das
estimativas, tendo em vista a perspectiva na margem de seguranga.

4. ESPECIFICACAO DO OBJETO

4.1. Conforme disposto no Anexo | deste Elemento Técnico, revisado pela Geréncia de
Insumos Farmacéuticos e OPME;

5. PROPOSTA COMERCIAL

5.1. A proposta deverd ser apresentada em planilha discriminativa, que devera conter,



no minimo:
a- Nome do representante legal da empresa e dados;
b- Detalhamento do objeto;
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 bancérios da empresa, tais como nimero da conta corrente, agéncia e nome
do Banco da mesma;

h- CNPJ, telefone/fac-simile, enderego 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.

6. AMOSTRAS E PROSPECTOS

6.1. - O IGESDF, convocard o fornecedor para entregar as amostras dos produtos
ofertados para teste, devendo estar em embalagem original ou na qual o produto serd entregue, desde
que contenha as informagdes gerais do mesmo.

6.1.1. - A empresa, devera disponibilizar no minimo trés amostras para andlise da drea
técnica, que na fase de amostras, ird solicitar ao fornecedor vencedor, a fim de verificar a
adequabilidade e compatibilidade do(s) objeto(s) ofertado(s).

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

6.1.3. - As amostras que ndo estiverem identificadas da forma exigida no subitem
anterior ndo serdo recebidas e a empresa sera desclassificada para o item. A apresentagdo de
amostras divergentes das especificagdes contidas no elemento técnico e seus Anexos acarretara a
desclassificagdo da empresa para aquele item.

6.1. 4 - As amostras deverdo ser entregues no Nucleo de Compras do IGESDF no
enderego; Setor — SIA - TRECHO 17, RUA 06 LOTE 115 - Brasilia — DF, CEP: 71.200.216, no horario de
09:00 as 11:00 horas e 14:00 as 17:00 horas, conforme local indicado na ordem de fornecimento. Caso
houver troca de enderego de entrega, o IGESDF informara na Ordem de Fornecimento.

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

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

6.1.7 - As amostras, porventura apresentadas, deverdo ser retiradas pelos interessados,
no Centro de Operagdo Logistica IGESDF, Enderego: SIA Trecho 17 Rua 06 Lote 115, Zona Industrial
(Guara) - DF, CEP: 71.200-216, no horario de 08:00 as 12:00 horas e 14:00 as 17:00 horas em até 07
(sete) dias Uteis, apds a avaliagdo da amostra. Decorrido esse prazo, o IGESDF utilizara, doard, ou
simplesmente descartara as amostras.

6.2 - CRITERIO DE AVALIAGAO DE AMOSTRAS

6.2.1 - As amostras para andlise, deverdo ser apresentadas da seguinte forma;
A) - Composi¢do do material compativel com o descritivo

B) - Embalagem devera oferecer prote¢do ao produto

C) - Constar identificagdo completa na embalagem

D) - Proporcionar abertura adequada

E) - Proporcionar abertura adequada em técnica asséptica

H) - Apresentar o lote

G) - Apresentar data de fabricacdo

h) - Apresentar data de validade

1) - Apresentar registro na anvisa

6.2.2 - Esta em anexo ao processo, a ficha descrita com os critérios de avaliagdo,
referente a cada item.

6.2.3 - o kit de traqueostomia percutdnea, deverd ser analisado da seguintes forma;

A) Conter dilatador,

B) Ser graduado,

C) Conter 01 dilatador de 14.0 frx 4,5 cm.

D) Os dilatadores de carrgamento deverdo ser de 24.0 - 26.0 - 28.0 fr com 20 cm longo.

E) Conter 01 cateter guia que devera ser de 8 fr com pontas conicas de 29 cm de
comprimento em extremidades,

F) Conter aresta de seguranga e marcas de conjunto de acesso de emergéncia as vias
aéreas pela membrana cricotiredide atendendo a técnica de seldinger.

G) Ser esterilizado em 6xido de etileno.
H) Com validade de 75% do prazo total de fabricagdo do produto.

1) Registro na anvisa

6.2.4 - O frasco coletor deverd ser analisado da seguinte forma;

A) - O frasco coletor, devera conter 500 ml a 600 ml, para aspiragdo de vias aéreas,
B) - Ser descartavel,

C) - Ter caracteristica tipo sistema fechado.

D)- Conter tampa rosqueada autovedante.

E) - Acompanha tubos extensores.

F) - Ser compativel em utilizagdo para aspiragdo de secregdo de vias aéreas

G) - Ser adaptavel a rede canalizada de vacuo, tipo beira leito.



H)- Sua composi¢do deverd ser em pvc cristal e os 2 extensores em pvc ou silicone
atoxico,

1)- Devera medirde 1,2 ma2,5m

J) - Conter tamanho/capacidade graduado volumetricamente a cada 50 ou 100 ml;
k)- Com transparéncia que permita a visualizagdo da secregdo,

L) - Com pinga/clamp corta fluxo e tampa na extremidade proximal do tipo 02 vias,
M) - Com conexdes para vacudmetro e paciente.

N) - Sistema fechado que oferega seguranga durante o manuseio e uso evitando
transbordamento da secregdo.

0)- Que proporcione seguranga para a rede de vacuo e para os profissionais.
P) - Processo de esterilizagdo: ndo estéril.
Q)- Prazo de validade: minima de 12 meses.

R)- Embalagem reforgada que oferega protegdo ao produto, assegurando a integridade
do produto até o momento do uso.

S) - Devera conter alga de sustentagdo.

6.2.5 - As amostras de embalagens plasticas estéril devera ser analisado da seguinte
forma;

A) Devera ter o tamanho de 25 cm x 35 c¢m ¢/ cordonet,

B) A embalagem plastica para acondicionamento de 6rgdos deverd ser resistente para o
transporte de pega para analise anatomopatoldgica,

C) Terda de ser confeccionada em pldstico transparente atdxico.
D) Com filme plastico em 3 (trés) camadas de polietileno e pvc,

E) Ter embalada em papel grau cirlrgico e selagem uniforme que proporciona barreira
microbiana, com manutengdo da esterilidade e a técnica de abertura asséptica.

F) Devera ter o processo de esterilizagdo por radiagdo gama.
G) Prazo de validade de 03 anos.

H) Apresentagdo em embalagem de papel grau cirdrgico e filme pldstico de polietileno e
pvc, com selagem uniforme.

6.2.6 - As amostras de algoddo deverdo ser analisado da seguinte forma;
A) Algoddo hidrofilo branco com 20 cm x 100 em rolo 500 g.
B) Sua confecgdo terd de ser em chumagos e outros, seu material em 100% algodao.

C) Terd de ter manta uniforme que favorega a separagdo em camadas em toda sua
extensdo,

D) Sem sujidade, macio, com boa absorgdo, inodoro,

E) Com embalagem que oferega protegdo ao produto durante o transporte,
e armazenamento até o seu consumo.

F)Sua apresentagdo em rolos embalados individualmente, unidade de estoque: rolo (rl).

6.2.7 - As amostras de conjunto de drenagem interna deverdo ser analisado da seguinte
forma;

A) O kit deverd conter; conjunto drenagem interna, para drenagem pleural minimamente
invasiva; derrames neoplasicos.

B) Os componentes: serdo cateter pigtail 16fr x 21 cm, uso ¢/ trocarte, canula de metal
C) Outros componentes: canula flexivel e obturador, acessoérios revestimento hidrofilico.

D) O cateter pigtail de 16 fr, terd que ser compativel com a técnica de selfinger quando
introduzido.

E) Devera ser estéril por gas.

F) Com guia interno.

G) Capacidade minima de 500 ml,

H) Deverd ser safonado com abertura para escoamento.

1) Devera conter registro na anvisa

6.2.8 - Os campos cirurgicos deverdo ser analisado da seguinte forma;
A) Campo cirdrgico oftalmoldgico descartavel, estéril.

B) Com aplicagdo de campo adequado para cobertura de paciente em sala cirdrgica
para procedimentos aftamologicos.

C) O material do campo cirlrgico estéril deverd ser para uso UGnico em sms com
gramatura minima de 50g/m2, antiestatico, repelente a &gua e alcool, com baixo indice de
desprendimento de particulas isento de latex, impermeavel,

D) Com barreira antimicrobiana comprovada por laudo de bfe.

E) Tamanho e capacidade do campo cirurgico devera ter medida minima de 110 cm x
120cm,

F) Com regido de reforgo absorvente.

G) Fenestra arredondada no centro do campo de no minimo 7 cm e no maximo 9 cm.
H) Com adesivo hipoalergénico.

1) Processo de esterilizagdo tera de ser estéril com raio gama ou 6xido de etileno,

J) Sua forma de apresentagdo serd embalado em papel grau cirdrgico, que favoreca a
abertura em técnica asséptica,

K) Prazo de validade de 75% do prazo total de validade do produto.

L) Tera de apresentar registro na anvisa

6.2.9 - O campo para angiografia deverd ser analisado da seguinte forma;
A) Aplicagdo em uso na hemodinamica para procedimentos endovasculares.
B) Campo cirtrgico estéril de uso unico

C) Campo impermedvel em ndo tecido (sms ou laminado minimo de 50 g/m?), com baixo
desprendimento de fibras,

D) Medindo aproximadamente (200 cm x 310 cm),

E) Com 02 fenestras com fita adesiva hipoalergénica ao seu redor medindo



aproximadamente (9 cm de didmetro);

F) Com reforgo absorvente (alta absorgdo) para contengdo de sangue e fluidos
corporeos;

G) Com lateral em laminado plastico, transltcido, medindo aproximadamente (68 cm x
314 cm),

H) Que permita visualizagdo dos comandos da mesa de controle do equipamento.
1) Embalado em material que promova barreira microbiana e abertura asséptica.
J) Deverd atender a NBR 16.064.

K) Prazo de validade minima do produto: 3 anos.

L) Esterilizados em 6xido de etileno.

M) Embalados individualmente em folhas de ndo tecido sms em envelope dupla face de
papel grau cirdrgico.

N) Apresentar registro na anvisa.

6.3 - A andlise das amostras, devera ser feita no enderego; Centro de Operagdo
Logistica IGESDF, Enderego: SIA Trecho 17 Rua 06 Lote 115, Zona Industrial (Guara) - DF, CEP: 71.200-
216, no horario de 08:00 as 12:00 horas e 14:00 as 17:00 horas em até 07 (sete) dias Uteis, através de
trés profissionais em dia e horario marcado pela drea técnica, através de despacho em anexo ao
processo.

6.4 - As amostras deveram ser analisadas conforme descrito e informado em ficha de
avaliagdo disponivel em anexo, que devera ser preenchida com todos os critérios da avaliagdo,
assinada por no minimo trés profissionais que em conjunto ira proceder com a realizagdo da andlise
indicados em despacho pela drea técnica, com parecer técnico e anexadas ao processo .

6.5 - Considerando que os insumos deverdo ser analisado em meio hospitalar, diferente
do atual enderego de avaliagdo, a drea técnica devera indicar em despacho anexo ao processo o prazo
da andlise, local, horario e os trés profissionais para que juntamente realizem a avaliagdo das
amostras.

7. HABILITACOES DA EMPRESA

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

7.1.1. Referentes as Regularidades Fiscais:

a)  CNPJ— Comprovante de inscrigdo 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;

) CNDT - Certiddo Negativa de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a
Justica 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 Inidéneas 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) Certiddo Negativa de Faléncia ou Concordata (art.192, Lei n? 11.101/2005),
Recuperagdo Judicial ou Extrajudicial e Execugdo patrimonial, expedidas pelo setor de distribui¢do da
Justica Comum, Justica Federal e Justiga do Trabalho do domicilio ou domicilios da pessoa fisica ou
juridica.

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

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;

Documento comprobatério autenticado de seus administradores reconhecido
nacionalmente (CNH, carteira de identidade, registro profissional ou outro);

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

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

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

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

7.1.2.1. 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 hipdtese de procuragdo por instrumento particular, deverd vir acompanhada do
documento constitutivo do proponente ou de outro documento em que esteja expressa a
capacidade/competéncia do outorgante para constituir mandatario; e

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

7.1.3. Referentes a Habilitagdo Técnica:

a) Licenca Sanitdria Municipal, Estadual ou Distrital vigente;



b) Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante, emitida pela
ANVISA/MS ou ¢rgdo responsavel (Observagdo: quando se tratar de aquisido de medicamentos
submetidos a Portaria da Secretaria de Vigilancia Sanitéria n2 344 de 12/05/1998, o estabelecimento
participante deve apresentar Autorizagdo Especial de Funcionamento);

) Registro do produto junto a ANVISA. A interessada devera indicar o numero 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 situagdes em que o
registro exigido ndo esteja devidamente atualizado no site da ANVISA serd solicitado publicagdo no
Diario Oficial da Unido (identificando o item em questdo). Serd 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 Préticas de Fabricagdo e Controle por linha de
produgdo/produtos, de acordo com a Lei n? 9.782/99, emitida pela ANVISA — Agéncia Nacional de
Vigilancia, do Ministério da Saude de todos os itens solicitados.

8. CONDICOES DE ENTREGA

8.1. Os produtos deverdo ser entregues no Nicleo 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, e ou conforme local indicado na ordem de fornecimento.

8.1.1. O Fornecedor dirigir-se-4 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 podera sofrer modificagdes, a critério do IGESDF. Neste
caso, 0 novo enderego 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 IGESDF, 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 informagdes
exigidas de acordo com a legislagdo especifica:

Numero da ordem de fornecimento;

O nome do material;

A marca e o nome comercial;

Devera conter o tipo de instrumento contratual ou nimero de referéncia da Selegdo de
Fornecedores;

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

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:

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.

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

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

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

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
fabricacdo, data de validade, nimero do lote, nimero do registro do produto na ANVISA/MS e data de
esterilizagdo, quando for o caso;

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 especificagdes
técnicas do produto (temperatura, calor, umidade, luz) e o(s) numero(s) do(s) lote(s) ou item (s)
fornecido(s);

A quantidade correspondente a cada lote (ou item);
O prazo de validade correspondente a cada lote (ou item).

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

8.7. Item 3 (trés) deverd ser compativel com a bomba injetora (CT 9000 ADV) de
contraste do Hospital de Base e Hospital Regional de Santa Maria, locais que utilizam esse item.

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 devera ser de 12 (doze) meses, contatos a partir da data da entrega.

10. OBRIGACOES 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 Onus e encargos
decorrentes do fornecimento.

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

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 o(s) produto(s), rigorosamente, de acordo com as especifica¢des
constantes no subitem 4.1, nio se admitindo procrastinacdo em funcdo de pedido de revisdo de preco



ou substituigdo 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, apos solicitagdo do Fiscal, ou propor a substitui¢do da(s) marca(s) do(s)
produto(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) atual(is)
ndo atende(m) mais as especificagdes exigidas ou se encontra(m) fora da legislagdo 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 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 execugdo ser fiscalizada
ou acompanhada por parte do IGESDF e dos participantes.

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

11. OBRIGACOES DA CONTRATANTE
11.1. Indicar os locais e horarios em que deverd ser entregue o produto.

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

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

11.4. Garantir o contraditério e ampla defesa;

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

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

11.7. 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.

12. FISCALIZAGAO

12.1. A fiscalizagdo e atesto das Nota (s) Fiscal (is) sera realizado pela Geréncia de
Insumos Farmacéuticos e OPME do IGESDF, que também sera responsével pelo recebimento, controle
e distribuicdo do material.

13. PAGAMENTO

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

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

14. PENALIDADES

14.1. O atraso injustificado na entrega do(s) servigo(s) e produto(s), objeto do presente
Elemento Técnico, sujeitara 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:

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

2. 10% (dez por cento), cumulativamente, sobre o valor total da aquisi¢do, apds 30
(trinta) dias, podendo ainda o IGESDF, a seu critério, impedir o fornecedor de participar de novas
cotagdes com este Instituto.

14.2. 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
razGes de interesse publico devidamente explicitadas no ato da autoridade competente do IGESDF.

15. JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

15.1 - O julgamento obedecera ao critério de menor prego por item.

16 LOCAL E DATA
Brasilia - DF, 17/07/2020

Identificagdo da responsavel pela elaboragdo do Elemento Técnico ne 70/2020 -
IGESDF/UNAP/SUNAP/SILOG/GEIFO

CLEUSANIA MATOS SILVA

Farmacéutica Hospitalar

De acordo,

Responsaveis da Area Técnica:

CARLIANE RODRIGUES OLIVEIRA

Gerente de Insumos Farmacéuticos e OPME

Na atribuicdo de autoridade imediata superior responsavel pela Superintendéncia,
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

CcoDIGO
Mv

CcoDpIGo
SES

DESCRICAO

UNIDADE

MM

QUANTIDADE

01

68

22634

KIT DE TRAQUEOSTOMIA PERCUTANEA, CONTENDO 01 DILATADOR, GRADUADO, 01 DILATADOR 14.0 FR X 4,5 CM.
DILATADORES DE CARRGAMENTO 24.0-26.0-28.0 FR) 20 CM LONGO - 01 CATETER GUIA DE 8 FR COM PONTAS
CONICAS DE 29 CM DE COMPRIMENTO EM EXTREMIDADES, ARESTA DE SEGURANCA E MARCAS DE CONJUNTO DE
ACESSO DE EMERGENCIA AS VIAS AEREAS PELA MEMBRANA CRICOTIREOIDE PELA TECNICA DE SELDINGER.
ESTERELIZADO EM OXIDO DE ETILENO. COM VALIDADE DE 75% DO PRAZO TOTAL DE FABRICAGAO DO PRODUTO.

UNIDADE

20

240

02

3225

35107

FRASCO COLETOR, 500 A 600 ML, PARA ASPIRAGAO DE VIAS AEREAS, DESCARTAVEL, COM TAMPA ROSQUEADA
AUTOVEDANTE. DESCARTAVEL. TIPO SISTEMA FECHADO. ACOMPANHA TUBOS EXTENSORES. APLICAGAO: UTILIZADO
PARA ASPIRAGAO DE SECREGAO DE VIAS AEREAS ADAPTAVEL A REDE CANALIZADA DE VACUO, TIPO BEIRA LEITO.
COMPOSIGAO: FRASCO EM PVC CRISTAL E 2 EXTENSORES EM PVC OU SILICONE ATOXICO, MEDINDO DE 1,2 M A 2,5
M. TAMANHO/CAPACIDADE: FRASCO DE 500 A 600 ML GRADUADO VOLUMETRICAMENTE A CADA 50 OU 100ML;
COM ALCA DE SUSTENTAGAO. CARACTERISTICAS ADICIONAIS: FRASCOS COM LAGAS DE SUSTENTAGAO.
ACOMPANHADO DAS 02 EXTENSOES EM PVC OU SILICONE ATOXICO COM TRANSPARENCIA QUE PERMITA A
VISUALIZAGAO DA SECREGAO, COM PINGA/CLAMP CORTA FLUXO E TAMPA NA EXTREMIDADE PROXIMAL. . DO TIPO
02 VIAS, COM CONEXOES PARA VACUOMETRO E PACIENTE. SISTEMA FECHADO QUE OFEREGA SEGURANGA DURANTE
O MANUSEIO E USO EVITANDO TRANSBORDAMENTO DA SECREGAO. QUE PROPORCIONE SEGURANGA PARA A REDE
DE VACUO E PARA OS PROFISSIONAIS. PROCESSO DE ESTERILIZAGAO: NAO ESTERIL. PRAZO DE VALIDADE: MINIMA DE
12 MESES. EMBALAGEM: EMBALAGEM REFORCADA QUE OFERECA PROTEGAO AO PRODUTO, ASSEGURANDO A
INTEGRIDADE DO PRODUTO ATE O MOMENTO DO USO.

UNIDADE

10.000

120.000

03

3222

35105

FRASCO COLETOR, 1000 ML, PARA ASPIRAGAO DE VIAS AEREAS, DESCARTAVEL, COM TAMPA ROSQUEADA
AUTOVEDANTE. DESCARTAVEL. TIPO SISTEMA FECHADO. ACOMPANHA TUBOS EXTENSORES. APLICAGAO: UTILIZADO
PARA ASPIRACAO DE SECREGAO DE VIAS AEREAS ADAPTAVEL A REDE CANALIZADA DE VACUO, TIPO BEIRA LEITO.
COMPOSIGAO: FRASCO EM PVC CRISTAL E 2 EXTENSORES EM PVC OU SILICONE ATOXICO, MEDINDO DE 1,2 M A 2,5
M. TAMANHO/CAPACIDADE: FRASCO DE 1000ML GRADUADO VOLUMETRICAMENTE A CADA 50 OU 100ML; COM
ALGA DE SUSTENTAGAO. CARACTERISTICAS ADICIONAIS: FRASCOS COM LAGAS DE SUSTENTAGAO. ACOMPANHADO
DAS 02 EXTENSOES EM PVC OU SILICONE ATOXICO COM TRANSPARENCIA QUE PERMITA A VISUALIZAGAO DA
SECREGAO, COM PINGA/CLAMP CORTA FLUXO E TAMPA NA EXTREMIDADE PROXIMAL. . DO TIPO 02 VIAS, COM
CONEXOES PARA VACUOMETRO E PACIENTE. SISTEMA FECHADO QUE OFEREGA SEGURANGA DURANTE O MANUSEIO
E USO EVITANDO TRANSBORDAMENTO DA SECRECAO. QUE PROPORCIONE SEGURANGA PARA A REDE DE VACUO E
PARA OS PROFISSIONAIS. PROCESSO DE ESTERILIZAGAO: NAO ESTERIL. PRAZO DE VALIDADE: MINIMA DE 12 MESES.
EMBALAGEM: EMBALAGEM REFORGADA QUE OFEREGA PROTEGAO AO PRODUTO, ASSEGURANDO A INTEGRIDADE
DO PRODUTO ATE O MOMENTO DO USO.

UNIDADE

10.000

120.000

04

3900

35752

EMB. PLASTICA ESTERIL 25 CM X 35 CM C/ CORDONET, EMBALAGEM PLASTICA PARA ACONDICIONAMENTO DE
ORGAOS, PARA TRANSPORTE DE PECA PARA ANALISE ANATOMOPATOLOGICA, CONFECCIONADA EM PLASTICO
TRANSPARENTE ATOXICO. FILME PLASTICO EM 3 CAMADAS DE POLIETILENO E PVC, EMBALADA EM PAPEL GRAU
CIRURGICO, COM SELAGEM UNIFORME QUE PROPORCIONA BARREIRA MICROBIANA, A MANUTENGAO DA
ESTERILIDADE E A TECNICA DE ABERTURA ASSEPTICA. CARACTERISTICAS ADICIONAIS: PRESENGA DE CORDONET.
PROCESSO DE ESTERILIZAGAO: ESTERILIZADO POR RADIACAO GAMA. PRAZO DE VALIDADE: 03 ANOS.
APRESENTAGCAO: EMBALADA EM PAPEL GRAU CIRURGICO E FILME PLASTICO DE POLIETILENO E PVC, COM SELAGEM
UNIFORME.

UNIDADE

120

1.440

05

539

91060

ALGODAO HIDROFILO BRANCO 20 CM X 100 CM EM ROLO 500 G, TAMANHO: 20 CM X 100 CM, PESO 500 G.
APLICAGAO: ASSEPSIA DA PELE, CONFECGAO DE CHUMAGCOS E OUTROS, MATERIAL: 100% ALGODAO,
CARACTERISTICAS ADICIONAIS: MANTA UNIFORME QUE FAVOREGA A SEPARACAO EM CAMADAS EM TODA SUA
EXTENSAO, SEM SUJIDADE, MACIO, COM BOA ABSORGAO, INODORO, COM EMBALAGEM QUE OFEREGA PROTEGAO
AO PRODUTO DURANTE O TRANSPORTE, ARMAZENAMENTO ATE O SEU CONSUMO, APRESENTAGAO: ROLOS
EMBALADOS INDIVIDUALMENTE. UNIDADE DE ESTOQUE: ROLO (RL).

UNIDADE

1.000

12.000

06

681

32003

CONJUNTO DE DRENAGEM INTERNA. CONJUNTO DRENAGEM INTERNA, PARA DRENAGEM PLEURAL MINIMAMENTE
INVASIVA; DERRAMES NEOPLASICOS. COMPONENTES: CATETER PIGTAIL 16FR X 21 CM, USO C/ TROCARTE, CANULA
DE METAL, OUTROS COMPONENTES: CANULA FLEXIVEL E OBTURADOR, ACESSORIOS REVESTIMENTO HIDROFILICO.
ESTERIL POR GAS. CATETER PIGTAIL 16 FR INTRODUZIDO PELA TECNICA DE SELFINGER, COM GUIA INTERNO.
CAPACIDADE MINIMA DE 500 ML, SAFONADO, ABERTURA PARA ESCOAMENTO.

UNIDADE

150

1.800

07

241

CAMPO CIRURGICO OFTALMOLOGICO DESCARTAVEL, ESTERIL. APLICAGAO: CAMPO ADEQUADO PARA COBERTURA
DE PACIENTE EM SALA CIRURGICA PARA PROCEDIMENTOS AFTAMOLOGICOS. MATERIAL: CAMPO CIRURGICO ESTERIL
DE USO UNICO EM SMS COM GRAMATURA MINIMA DE 50G/M2, ANTIESTATICO, REPELENTE A AGUA E ALCOOL, COM
BAIXO (NDICE DE DESPRENDIMENTO DE PARTICULAS ISENTO DE LATEX, IMPERMEAVEL, COM BARREIRA
ANTIMICROBIANA COMPROVADA POR LAUDO DE BFE. TAMANHO/CAPACIDADE: 01 CAMPO CIRURGICO COM
MEDIDA MINIMA DE 110CM X 120CM COM REGIAO DE REFORCO ABSORVENTE. FENESTRA ARREDONDADA NO
CENTRO DO CAMPO DE NO MINIMO 7 CM E NO MAXIMO 9 CM. COM ADESIVO HIPOALERGENICO. PROCESSO DE
ESTERILIZAGAO: ESTERIL COM RAIO GAMA OU OXIDO DE ETILENO, FORMA DE APRESENTAGAO: KIT EMBALADO EM
PAPEL GRAU CIRURGICO, QUE FAVOREGA A ABERTURA EM TECNICA ASSEPTICA, PRAZO DE VALIDADE: 75% DO
PRAZO TOTAL DE VALIDADE DO PRODUTO, UNIDADE DE ESTOQUE: UNIDADE (UN), UNIDADE DE FORNECIMENTO:
UNIDADE.

UNIDADE

40.000

480.000

08

238

CAMPO PARA PARA ANGIOGRAFIA, APLICAGAO: USO EM HEMODINAMICA PARA PROCEDIMENTOS ENDOVASCULARES.
CAMPO CIRURGICO ESTERIL DE USO UNICO COMPOSTO DE NO MINIMO: 01 CAMPO IMPERMEAVEL EM NAO TECIDO
(SMS OU LAMINADO MINIMO DE 50 G/M?), COM BAIXO DESPRENDIMENTO DE FIBRAS, MEDINDO
APROXIMADAMENTE (200 CM X 310 CM), COM 02 FENESTRAS COM FITA ADESIVA HIPOALERGENICA AO SEU REDOR
MEDINDO APROXIMADAMENTE (9 CM DE DIAMETRO); COM REFORGO ABSORVENTE (ALTA ABSORGAO) PARA
CONTENGAO DE SANGUE E FLUIDOS CORPOREOS; COM LATERAL EM LAMINADO PLASTICO, TRANSLUCIDO, MEDINDO
APROXIMADAMENTE (68 CM X 314 CM), PERMITINDO VISUALIZAGAO DOS COMANDOS DA MESA DE CONTROLE DO
EQUIPAMENTO. EMBALADO EM MATERIAL QUE PROMOVA BARREIRA MICROBIANA E ABERTURA ASSEPTICA. DEVERA
ATENDER A NBR 16.064. UNIDADE DE ESTOQUE: UNIDADE. PRAZO DE VALIDADE MINIMA DO PRODUTO: 3 ANOS.
ESTERILIZADOS EM OXIDO DE ETILENO. EMBALADOS INDIVIDUALMENTE EM FOLHAS DE NAO TECIDO SMS EM
ENVELOPE DUPLA FACE DE PAPEL GRAU CIRURGICO.

UNIDADE

30.000

360.000




D assinado eletroni por Carliane Rodrigues Oliveira - Matr.0000480-0,
Gerente de Insumos Farmacéuticos e OPME, em 27/07/2020, as 08:59, 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.

D assinado eletroni por CLEUSANIA MATOS SILVA - Matr.0000543-7,
Farmacéutico(a), em 27/07/2020, as 11:09, 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.
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Documento assinado eletronicamente por MAILSON VELOSO SOUSA - Matr. 0000383-7,
Superintendente Adjunto(a) de Insumos e Logistica, em 27/07/2020, as 12:51, 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.

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= 43568545 codigo CRC= ECC4F6B9.
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