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GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
n INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGICA DE SAUDE DO DISTRITO

I! IGESDF FEDERAL

t‘w BETTO e SR e Superintendéncia Adjunta de Insumos e Logistica
Geréncia de Insumos Laboratoriais
ELEMENTO TECNICO
N2 5/2021 - IGESDF/UNAP/SUNAP/SILOG/GEINL
1. DO OBIJETO
1.1. O presente Elemento Técnico tem por objeto aquisicdo regular de REAGENTES PARA

REALIZAGCAO GASOMETRIA, de acordo com as especificagdes, quantidades e demais condi¢des constantes
neste Elemento Técnico, para atender as necessidades do Hospital Regional de Santa Maria e Unidades de
Pronto Atendimento do Instituto de Gestdo e Estratégica do GDF, nos termos do Regulamento Préprio de
Compras e Contratacdes do IGESDF, publicado no DODF n2 77 de 25 de abril de 2019.

2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

O Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF presta acGes e servicos
de saude hospitalar, ressaltando a formacgao profissional e a educagao permanente, bem como a prestagao
de servicos publicos nas atividades correlatas e inerentes a saude publica, atuando exclusivamente no
ambito do Sistema Unico de Salde.

A presente aquisicdo se da pela necessidade de realizagdo dos exames laboratoriais de
gasometria, sendo indispensavel para avaliacdao e conduta clinica nas sindromes respiratérias que geralmente
cursam com insuficiéncia respiratdria, tendo a necessidade de ventilagdo mecanica. Esta aquisicdo qualificara
a execucao de procedimentos relacionados a analises clinicas e, desta forma, assegurara a qualidade do
exame e a eficiéncia do resultado.

Através dos Despachos que constam no presente Processo (Doc. SEI/GDF 04016-
00067268/2020-65) as Unidades de Pronto Atendimento 24h do Nucleo Bandeirantes, de Ceilandia, do
Recanto da Emas, de Samambaia, de S3o Sebastido, de Sobradinho, e Hospital Regional de Santa
Maria solicitaram a esta Geréncia de Insumos de Laboratdrio, a aquisicdo de reagentes para a realizacdo de
exames de gasometria, indispensaveis na rotina laboratorial destes setores. Este exame tem como
objetivo realizar rastreamento de desequilibrios respiratdrios, metabdlicos, entre outros. Com isto podemos
avaliar a adequacao de ventilacdo, equilibrio acido-base, oxigenacao, avaliar a resposta do paciente a terapia
e/ou avaliacdo diagndstica, e por fim monitorar a gravidade e progressdo de um processo infeccioso e/ou
inflamatério.

Nesse sentido, trata-se de uma aquisicao regular de insumos justificada pela essencialidade
dos materiais e seus impactos na prestacdao dos servicos das Unidades de Saude do IGESDF
para o diagndstico e monitorizacdo de doencgas por meio de exames de gasometria utilizados no Hospital
Regional de Santa Maria nos respectivos Nucleos do Pronto Socorro, Enfermarias, UTl e Laboratério de
Andlises Clinicas, além dos atendimentos nas Unidades de Pronto Atendimento 24h, os insumos
sdo considerados estratégicos e fundamentais, pois possibilitam a aplicagdo da técnica em um dos seus
ambientes mais relevantes — a urgéncia/emergéncia hospitalar.
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3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO

3.1. Os quantitativos a serem adquiridos foram estimados para atender as necessidades do
Hospital Regional de Santa Maria e as Unidades de Pronto Atendimento 24h, pelo periodo de 12 (doze)
meses e foram elaborados levando-se em consideragdo o consumo médio mensal (CMM) das unidades, além
da revisdo das estimativas considerando aumento da demanda a respeito de doengas, cirurgias e traumas
gue cursam com problemas respiratério.

3.2,
UNIDADES QTD. TESTES MENSAL | QTD. TESTES TOTAL
UPA DA CEILANDIA 500 6.000
UPA DO NUCLEO BANDEIRANTE 500 6.000
UPA DO RECANTO DAS EMAS 300 3.600
UPA DA SAMAMBAIA 300 3.600
UPA DO SAO SEBASTIAO 300 3.600
UPA DO SOBRADINHO 300 3.600
HOSPITAL REGIONAL DE SANTA MARIA 8666 104.000
4. ESPECIFICACAO E CONDICAO DO OBJETO
4.1.
REAGENTES PARA GASOMETRIA
ITEM cap. cap. DESCRICAO QTD.TOTAL

MV CATMAT

REAGENTES PARA REALIZACAO DE DOSAGEM DE GASES, pH E
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1 1981 | 412583 | b\ ETROLITOS SANGUINEOS 130.400
4.2, Serda em LOTE UNICO, conforme especificacdo do objeto, com fornecimento de 9 (nove)
equipamentos totalmente automatizados em regime de comodato.

4.3. A avaliacdo das propostas sera pelo menor preco e pela estabilidade dos reagentes em relacao

ao quantitativo por kit, de modo que os kits para as Unidades de Pronto Atendimento 24h, devem ter no
maximo as quantidades estabelecidos no Consumo Mensal conforme a Tabela do Item 3.2 e com
estabilidade minima de 30 dias.

4.4, A necessidade de ser fornecido por uma Unica empresa justifica-se devido a recomendacao da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) que proibe a utilizacdo de materiais para um mesmo
procedimento de diferentes marcas, objetivando manter a qualidade da reacdo, eficacia, reprodutibilidade e
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sensibilidade técnica, pois marcas distintas entre fabricantes de reagentes e equipamentos podem ocasionar

resultados falsos e problemas técnicos nos aparelhos.

ESPECIFICAGCOES TECNICAS DO EQUIPAMENTO:

4.5. Os equipamentos deverdo ser fornecidos em regime de comodato, novos ou com pelo menos
3 (trés) anos de uso, em linha de fabricacdo, devidamente comprovados em nota fiscal, o que sera
previamente validado pela Comissdo Técnica e/ou Responsdvel pela Unidade Laboratorial no qual sera

instalado;

4.6. Parametros medidos:

a) GASES SANGUINEOS: pH, pCO,, pO2

b) ELETROLITOS: cK*, cNa*, cCaZ*, cCI”

c) OXIMETRIA: Hemoglobina total (ctHb), Saturagdo de Oxigénio (sO,), Bilirrubina total

(ctBil), Hemoglobina Oxigenada (FO,Hb), CarboxiHemoglobina (COHb), Desoxihemoglobina (FHHb), Meta-

hemoglobina (MetHb), Bilirrubina neonatal;

d) METABOLITO: Glicose (cGlu), Lactato (cLac),

4.7. Parametros Calculados: bicarbonato efetivo (HCO3), excesso de base (BE), diéxido de carbono
total (tCO2); pH, PO E PCO2, Hematrdcito (Ht) corrigidos pela temperatura do paciente.

4.8. Resultados liberados em até 120 segundos;

4.9, Ciclo de lavagem em até 60 segundos;

4.10. Reagentes e controles de qualidade em cartuchos, com controle de consumo e de facil

substituicdo da mesma marca do equipamento ofertado;

4.11. Leitor para cédigos de barras tipo “scanner” para identificacdo de paciente, operador,

solucdes de calibracdo e controle da qualidade, entre outros;

4.12. Realizar leitura de cddigo de barra, para as amostras a serem analisadas, quando em tubos
primdrios, sendo que os frascos de REAGENTES deverdao ser reconhecidos diretamente pelo equipamento
sem necessidade de manuseio e/ou substituicdo de frascos (USO DEDICADO). Deve ainda ter a capacidade de

quantificar o nimero de testes existentes nos frascos em uso e informar em seu monitor para o operador.

4.13. Permitir a inser¢do de dados do paciente (nome, clinica e leito);
4.14. Tela de alta definicdo, de toque e colorida;

4.15. Identificagcdo do paciente, via tela, do operador;

4.16. Tipo de amostra: sangue total, plasma ou outro fluido bioldgico;

Todas as operac¢des e manutencdes devem ser agendadas pelo software do equipamento;

4.17. Ser totalmente automatizado com calibragdes periddicas e pré-determinadas dos parametros
mensuraveis como pH, pO2, pCO2 e eletrdlitos;

4.18. Aspirar automaticamente as amostras da: seringa, capilar e micro amostra, com detector de
coagulo;

4.19. Capacidade de operar com volume reduzido de amostras de sangue;

4.20. Os resultados deverao ser impressos, em impressora térmica embutida com corte de papel, e

aparecerem na tela do aparelho;
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4.21. Possuir médulo de seguranca bioldgica para reativos e descarte; o expurgo deve ser
descartado no préprio refil sem que seja necessario abrir o recipiente e despejar o residuo;

4.22. Os moddulos deverdo sinalizar eletronicamente, ou de forma visual, a indicacdo do consumo
para os reativos ou para o descarte;

4.23. Possuir sistema de armazenamento de dados relativos a exames, calibracdes e controle de
qualidade, com facil acesso aos mesmos, quando necessario;

4.24. Os manuais do equipamento deverdo ser escritos em lingua portuguesa;

4.25. O equipamento devera funcionar em ambiente de acordo com a temperatura indicada pelo

fabricante e a corregao de temperatura do local em que o equipamento devera ser instalado, devera ocorrer
por conta da empresa contratada, quando houver solicitacdo pelo chefe da Unidade Laboratorial.

4.26. A empresa contratada deverd fornecer o interfaceamento com o sistema utilizado pelo IGESDF
durante o periodo de vigéncia do contrato, fazendo conexao com os seguintes critérios:

a) Flags dos equipamentos interpretados;

b) Utilizagdo de regras do controle de qualidade;

c) Valores de referéncia de acordo com sexo e idade, quando aplicavel;

d) Dados clinicos ou outros critérios estabelecidos pelo setor que se tornem necessdrios para a

validagdo dos testes;

4.27. O sistema devera ter interface bidirecional com equipamentos analiticos e com o Sistema
Laboratorial do IGESDF (atualmente SoulMv) ou outro Sistema que porventura venha substitui-lo durante o
periodo de vigéncia do contrato sem 6nus adicional para o IGESDF;

4.28. O equipamento deverd ter a capacidade de iniciar automaticamente a rotina e avisar ao
operador algumas atividades como rotinas de manutencdo didria, semanal, mensal pré-programadas.
Realizar autolavagem do sistema quando aplicavel.

4.29. O “software” deverd estar capacitado a identificar valores anormais, bem como valores que
ultrapassem o limite de linearidade da rea¢do. Devera ainda gerenciar o controle da qualidade analitica, ter a
capacidade de emitir relatéorios que contenham pelo menos os seguintes dados: média, desvio padrao,
coeficiente de variacdo, valores maximo, minimo e expressao grafica dos resultados para cada exame (grafico
de Levey Jennings e interpretacao pelas regras multiplas de Westgard); com atualizacdo de software a cada
nova versdo liberada pelo fabricante do equipamento previamente validada pela Comissdo técnica e/ou
responsdavel pela Unidade Laboratorial.

4.30. Ter capacidade de realizar prioritariamente exames de emergéncia.

4.31. Os materiais reagentes, de uma forma geral, deverdo ser entregues com, no minimo,1 (um)
ano a vencer na data de entrega.

4.32. Os equipamentos deverdo ter as mesmas especificacdes para todas as unidades.
4.33.
UNIDADES QTD. TESTES MENSAL | QTD. TESTES TOTAL
UPA DA CEILANDIA 1 Equipamento 6.000
UPA DO NUCLEO BANDEIRANTE 1 Equipamento 6.000
UPA DO RECANTO DAS EMAS 1 Equipamento 3.600
UPA DA SAMAMBAIA 1 Equipamento 3.600
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UPA DO SAO SEBASTIAO 1 Equipamento 3.600

UPA DO SOBRADINHO 1 Equipamento 3.600

HOSPITAL REGIONAL DE SANTA MARIA 3 Equipamentos 104.000
MANUTENCAO E SUPORTE:

Serd de total responsabilidade da empresa contratada a assisténcia técnica preventiva,
corretiva e manutencao dos equipamentos e periféricos;

A vencedora deverd instalar “No-Breaks” (sistema de gerador de energia de emergéncia
dentro das normas da ABNT), estabilizadores de voltagem, sem 6nus adicional para o IGESDF, visando
garantir sua estabilidade elétrica, a fim de que nao haja interrupgdo quanto a provaveis quedas de energia
durante o uso rotineiro do equipamento analitico;

Sera de total responsabilidade da empresa contratada a assisténcia técnica preventiva,
corretiva e manutencdo dos equipamentos e periféricos, bem como suporte na Administracdo do “Software”
de Informatizacdo instalado pela empresa;

A empresa contratada deverd fornecer gratuitamente reagentes, controles e demais insumos
necessarios por ocasido da instalacdo e a validacao inicial do equipamento.

Os servicos de assisténcia técnica deverdo ser prestados enquanto houver reagentes
adquiridos, em uso.

A empresa deverd disponibilizar o conjunto de componentes destinados a realizacdo integral
de todos os testes requerido, tais como: manuten¢dao do equipamento, troca de pegas, substituicdo de
aparelho, bobina de papel, pipetas para dispensacdao da amostra, bem como todos os acessdérios necessarios
para a perfeita utilizacdo do equipamento.

5. PROPOSTA COMERCIAL

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

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

5.3. O valor proposto devera ser elaborado com todas as despesas relativas ao objeto contratado,

bem como com os respectivos custos diretos e indiretos, tributos, fretes, remuneracdes, despesas fiscais e
financeiras e quaisquer outras necessarias ao cumprimento do objeto desta modalidade;

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

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

5.6. Serdo desclassificadas as propostas que ndo estejam em conformidade com os requisitos
estabelecidos no Elemento Técnico.

5.7. E indispensavel o parecer técnico, para os produtos deste Elemento Técnico, caso necessitem
ser testados.

5.8. A proposta da empresa deve estar em papel timbrado, datada, assinada, com a especificacdo
em conformidade com o solicitado, contendo descri¢ao clara e detalhada do registro do produto junto a
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ANVISA.

5.9. A proposta deve conter correio eletrénico (e-mail) e numero de telefone vdlidos para
eventuais comunicacgdes, inclusive notificacdes financeiras.

5.10. Especificacdo clara, completa e detalhada do (s) produto(s) ofertado(s), conforme este
Elemento Técnico, contendo o numero do cddigo do produto, forma de apresentacdo, nome comercial,
detentor do registro, fabricante, procedéncia e pais de origem e o numero do registro, devendo ser
discriminado em conformidade com as especificagdes do item 4.1

5.11. A proposta devera ser acompanhada de : catalogos, folders e/ou literaturas.
6. CONDIC@ES DA ENTREGA
6.1. Os equipamentos e produtos deverdo ser entregues em até 15 (quinze) 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.

6.2. Os equipamentos deverdo ser entregues, montados e instalados, com os reagentes e demais
insumos, e estar em funcionamento no prazo de até 15(quinze) dias, a contar do recebimento da Ordem de
Fornecimento, em perfeitas condicdes de uso e funcionamento, em qualquer despesa adicional para a
CONTRATANTE, acompanhados de manual de operag¢do, em portugués.

6.3. Apresentar declaracdo, descrevendo a frequéncia de calibracdo dos exames, mencionando a
guantidade de exames necessarios para efetuar a calibragao.

6.4. Caso sejam necessarios mobilidrios e bancadas para a instalacdo de todo e qualquer
equipamento (s), computadores e acessoérios, extra aos ja existentes estes serdao de responsabilidade da
Contratada. O mesmo se aplica para as demais adequacdes da area que se fizerem necessarias para a
instalacdo dos equipamentos;

6.5. OS REQUISITOS PARA INSTALACAO: como espaco fisico, condi¢des ambientais, energia
elétrica, rede de légica e outros, devem ser especificadas e formalmente encaminhadas ao Nucleo de
Engenharia Clinica do IGESDF.

6.6. GARANTIA: Apresentar para o (s) equipamento(s), prazo de garantia minima de 6 (meses)
meses ou durante a vigéncia do contrato, contra defeitos de fabricacdo, realizacdo de manutencdes
preventivas, calibragdes e avaliacdo de seguranca elétrica quando indicado pelo fabricante, a partir da data
do recebimento definitivo. Apresentar na entrega dos equipamentos o cronograma de manutencao
programada (manutencdo preventiva, calibracdo e avaliacdo de seguranca elétrica), se aplicavel de acordo
com a indicacao do fabricante dos equipamentos.

6.7. TREINAMENTO: a empresa vencedora deverd ministrar TREINAMENTO DE OPERACAO
gratuito as equipes responsaveis pela operacdo 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 deverd caracterizar o pleno
conhecimento das equipes na perfeita operabilidade dos equipamentos e, sendo necessaria, a empresa
obrigam-se a treinar novamente as equipes citadas dentro do periodo de garantia do(s) equipamento(s).

6.8. AO TERMINO DA INSTALAGAO: a empresa devera 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.

7. AMOSTRAS E VALIDACAO
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7.1. Dentre os documentos passiveis de solicitacdo, destacam-se os que contenham as
caracteristicas do material ofertado, tais como marca, modelo, tipo, fabricante e procedéncia, além de outras

informacGes pertinentes, a exemplo de catalogos, folhetos ou propostas, encaminhados.

7.2. Para itens com fornecimento de equipamentos em forma de comodato, o IGESDF poderd
realizar VISTORIA para verificar e avaliar a viabilidade da instalacdo dos diversos equipamentos,
considerando-se a relagao dos aspectos fisicos e dimensionamento da drea requisitante, além da verificagao
do equipamento ofertado, conforme especificacdes deste Elemento Técnico. A vistoria ao local podera ser

sugerida por parte da empresa.

7.3. Para avaliacdo técnica operacional dos equipamentos apresentados nas propostas sera
necessdria avaliacdo técnica dos equipamentos pelo periodo minimo de 15 dias para que a area técnica
possa validar se a operacionalizacdo do equipamento atende as necessidades do IGESDF. A validacdo prévia

dos equipamentos pela area técnica é requisito obrigatdrio para que a proposta ganhadora seja efetivada.

8. DOCUMENTOS DE HABILITACAO

8.1. Referentes as Regularidades Fiscais:

a) CNPJ — Comprovante de inscricdo e de situacdo cadastral no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

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

c) CNDT — Certiddao 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 — Certiddao Negativa de regularidade relativa ao Fundo de Garantia do Tempo de Servigo,
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 Condenagdes 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) Certiddo Negativa de Faléncia ou Concordata (art.192, Lei n2 11.101/2005), Recuperacdo Judicial ou

Extrajudicial e Execucdo patrimonial, expedidas pelo setor de distribuicdo da Justica Comum, Justica Federal

e Justica do Trabalho do domicilio ou domicilios da pessoa fisica ou juridica.

8.2. Documentos de Habilitagdo Juridica

a) Cdpia 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 deverdao estar acompanhados de todas as

alteracdes ou da consolidacdo respectiva;

d) Documento comprobatdrio autenticado de seus administradores reconhecido nacionalmente (CNH,

carteira de identidade, registro profissional ou outro);

e) No caso de sociedades por ac¢des: Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor,

devidamente registrado, acompanhado de documentos de eleicdo de seus administradores, em exercicio;
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f) No caso de sociedades civis: inscricao do Ato constitutivo e altera¢gdes subsequentes no Registro civil
das Pessoas Juridicas, acompanhada de prova de diretoria em exercicio;

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

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 (Oes) referente (s) a
natureza da atividade comercial e a administracdo da empresa, ou a ultima alteracdo consolidada.

8.3. Documentos de Qualificagdo Técnica
a) Licenga Sanitaria Municipal, Estadual ou Distrital vigente;
b) Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) participante, emitida pela ANVISA/MS ou érgao

responsdvel (Observacdo: quando se tratar de aquisicio 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);

c) Registro do produto junto a ANVISA. A interessada deverd indicar o niumero 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 situa¢cdes em que o registro exigido nao esteja
devidamente atualizado no site da ANVISA serd solicitado publicacdo 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
Formuldrios de Peticdo 1 e 2 referentes ao produto;

d) Apresentar Certiddo de Boas Praticas de Fabricagdo e Controle por linha de produgdo/produtos, de
acordo com a Lei n2 9.782/99, emitida pela ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia, do Ministério da Saude
de todos os itens solicitados.

9. CONDIGOES DE ENTREGA

9.1. O material devera ser entregue no Centro de Operacdo Logistica IGESDF, no endereco: SIA
Trecho 17 Rua 06 Lote 115, Zona Industrial (Guara), Brasilia/DF - CEP: 71.200-216, no horario de 08h00min as
16h00min, conforme Ordem de Fornecimento.

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

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

9.4, Os produtos deverdao ser entregues no interior do local designado e o descarregamento dos
mesmos sera de responsabilidade do Fornecedor.

9.5. 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.

9.6. O fornecedor deverd indicar na(s) nota(s) fiscal(is), além de outras informacbes 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;
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d) Devera conter o tipo de instrumento contratual ou numero de referéncia da Selecdo de
Fornecedores;

e) Numero do registro do produto na ANVISA/MS.

9.7. de validade do(s) produto(s), por ocasido de sua entrega, deve ser de no minimo de 12 meses

a contar da data de entrega;

9.8. Nos casos em que os produtos apresentem validade abaixo de 12 meses a contar da data de
entrega, a critério do IGESDF poderdao ser aceitos os produtos, mediante a apresentacdo de Carta de

Comprometimento de Troca;

9.9. Obriga-se o fornecedor, quando acionado, a proceder a substituicdo no prazo de 10 (dez) dias

corridos, a partir da data da solicitacdo do IGESDF, a troca do material que por ventura vier a vencer;

9.10. Em caso de descumprimento, a empresa estard sujeita as penalidades previstas neste

Elemento Técnico, em observancia ao Regulamento de Préprio de Compras e Contrata¢des do IGESDF;

9.11. O(s) objeto(s) devera(ao) ser entregue(s) dentro da mais perfeita integridade, sem avarias ou

estragos, observando o seguinte;

9.12. A embalagem original deve estar em perfeito estado, sem sinais de violacdo, de acordo com
legislacdo pertinente, e identificadas com as informacgOes: especificacdo, quantidade, data de fabricacao,
data de validade, nimero do lote, nimero do registro do produto na ANVISA/MS e data de esterilizagdo,

guando for o caso;

9.13. A embalagem deve ser adequada a natureza do objeto, portanto, resistente ao peso, a forma e
as condicdes de transporte. Além disso, as embalagens externas (secundarias) devem apresentar as

condicdOes corretas de armazenamento do produto (temperatura, umidade, empilhamento maximo);

9.14. 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);

9.15. A guantidade correspondente a cada lote (ou item);

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

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

10. VIGENCIA

10.1. A vigéncia do instrumento contratual serd de 12 (doze) meses a partir da data de sua
assinatura.

10.2. A referida vigéncia ndo exonera o fornecedor do cumprimento da garantia minima do(s)

produto(s) ou equipamento(s), contados a partir da data do termo de recebimento definitivo do objeto.

11. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

11.1. Cumprir o objeto deste elemento técnico, de acordo com a proposta apresentada, ficando a

seu cargo todos os 6nus e encargos decorrentes do fornecimento.

11.2. Ao emitir a nota fiscal o Fornecedor devera seguir fielmente a descricdo do produto,

conforme descricdo do item 4.1

11.3. Acusar o recebimento da Ordem de Fornecimento encaminhada por meio do enderego

eletrénico correspondente ao seu envio.

https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=63163907 &infra_sistema=...
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11.4. Manter atualizados os dados cadastrais, comunicando ao IGESDF toda e qualquer alteragao.

11.5. Fornecer os produtos, rigorosamente, de acordo com as especificacdes constantes no item 4,
ndo se admitindo procrastinacdo em fungdo de pedido de revisdo de preco ou substituicdo de marca.

11.6. 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 manutencao da sua qualidade.

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

11.8. Substituir, apds solicitagdo 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 autoriza¢do do IGESDF, mantendo no minimo
o(s) padrao(oes) 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 especificacées exigidas ou se encontra(m) fora da
legislacdo aplicavel.

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

11.10. Deverdo ser observadas pela empresa fornecedora as condi¢cdes de guarda e armazenamento
dos produtos a fim de ndo haver a deterioragao do material.

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

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

11.13. 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 execucdo ser fiscalizada ou
acompanhada por parte do IGESDF e dos participantes.

11.14. Os produtos deverdo ser entregues conforme as exigéncias descrito neste instrumento.

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

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

11.17. 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.

11.18. Entregar todo o material acessério necessario a contratante para a realiza¢gdo do teste/exame
no(s) equipamento(s), apds a coleta até a liberacdo impressa do resultado.

11.19. A empresa contratada devera indicar preposto aceito pela Contratante, para representd-la na
execucao do contrato. Os servicos serdo executados sob a responsabilidade e comando exclusivo da empresa
contratada, cabendo fiscalizacdo a Contratante. As comunicacdes necessarias serao feitas por intermédio
do(s) executor(es) do contrato.

11.20. Serd de total responsabilidade da empresa contratada a assisténcia técnica preventiva,
corretiva e manutencdo dos equipamentos e periféricos, bem como suporte na Administracdo do “Software”
de Informatizacdo instalado pela empresa.
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12. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

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

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

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

12.4. Garantir o contraditério e ampla defesa;

12.5. Efetuar o pagamento a Contratada nas condi¢Ges estabelecidas deste Elemento Técnico;

12.6. Acompanhar e fiscalizar a execucdo do instrumento contratual, bem como atestar na nota

fiscal/fatura a efetiva execucdo do objeto.

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

13. FISCALIZAGAO

13.1. A Gestdo do instrumento contratual serda realizada pela Geréncia de Insumos
Laboratoriais responsavel pela emissdao da Ordem de Fornecimento

13.2. A fiscalizacdo do instrumento contratual serd realizada por colaborador designado pela
geréncia, sendo responsavel pelo recebimento, controle e distribuicdo;

13.3. O atesto da(s) Nota(s) Fiscal(is) sera realizado pelo recebedor dos produtos, designado pelo
chefe/gerente da area, devidamente identificado no momento do recebimento com cracha, que sera
responsavel pelo recebimento do material.

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
eletronico (e-mail) valido, durante o horario proposto para atendimento. Este servico 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 deverd prestar assessoria cientifica por pessoal legalmente habilitado
inscrito nos respectivos conselhos de classe (CRF, CRM ou CRBM);

c) A empresa vencedora deverd fornecer assisténcia técnica preventiva e corretiva (incluindo pecas de
reposicdo), necessarios para a sua operacionalizacdo, incluindo assisténcia técnica e cientifica no Distrito
Federal, 24 horas por dia, sete dias na semana, quanto a avaria do equipamento e acessoérios. No caso de
necessidade de substituicdo pecas ou acessorios, esta devera ocorrer num prazo maximo de 24 (vinte e
guatro) horas, caso o problema ndo seja sanado, o equipamento devera ser substituido em no maximo 05
(cinco) dias uteis, por outro equipamento igual com condi¢ées adequadas para uso;

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

e) O IGESDF ndo oferece seguro pelo equipamento e seus periféricos contra possiveis danos a
terceiros produzidos por defeitos de fabricacao;
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f) A empresa devera disponibilizar escritério ou oficina no Distrito Federal para a prestacdao dos
servigos;

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

14.2. MANUTENCAO CORRETIVA

a) Entende-se por manutenc¢do corretiva a série de procedimentos destinados a eliminar defeitos

decorrentes do uso normal dos equipamentos, recolocando o equipamento defeituoso em perfeitas
condicOes de uso, compreendendo inclusive as necessarias substituicdes de pecas e componentes, ajuste e
reparos, testes de calibracdo, de acordo com manuais e normas técnicas especificas, limpeza e aspiracao na
parte interna dos equipamentos;

b) A manutencdo 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¢cbes 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 devera ser de 24 (vinte e quatro) horas por dia, ininterruptamente;

e) As pecas ou componentes de equipamentos que apresentarem defeitos ou problemas técnicos

deverdo ser substituidos por materiais novos, mediante a aprovacdo 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 devera ser substituido por um igual de propriedade da empresa
contratada, até que o equipamento defeituoso retorne em perfeitas condi¢des de funcionamento;

g) Apds a segunda manutencdo no mesmo equipamento sem sucesso, a empresa contratada devera
substitui-lo por outro aparelho igual e em pleno funcionamento;

h) As pecas e componentes necessarios a prestacdo dos servicos, bem como todo material de
consumo/suprimentos utilizados na manutencdo, seja ela preventiva ou corretiva, serdo fornecidos pela
empresa contratada, sem 6nus adicional para o IGESDF;

i) A empresa contratada devera garantir os servicos executados, que incluam substituicdo de pecas e
componentes, decorrentes da manutengao, enquanto existirem insumos para realizagao de testes contidos
no objeto;

i) A Manutencdo Corretiva deverd ser fornecida durante a vigéncia do contrato e quando este for
renovado, sem 6nus adicional para o IGESDF.
14.3. MANUTENCAO PREVENTIVA
a) Entende-se por manutencdo preventiva aquela que tem por finalidade executar qualquer servico

gue envolva limpeza, calibracdo, ajustes, testes e revisdes que visem evitar a ocorréncia de quebras ou
defeitos, bem como garantir o continuo e perfeito funcionamento com seguranca 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 instrucdes
fornecido pelo fabricante) pela empresa contratada, de segunda a sexta-feira, no horario do expediente da
Contratante, conforme cronograma que deverd ser anexado juntamente a proposta. Posteriormente, cdpia
de documento comprovando a realizacdo da manutencdo preventiva devera ser encaminhada ao corpo
gestor do Nucleo de Laboratdrio Clinico do Hospital Regional de Santa Maria ;
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c) As manutengdes preventivas deverao ser realizadas de acordo com orientagdes constantes no
manual do equipamento, e consenso entre a assessoria cientifica da empresa contratada e responsavel pelo
Nucleo de Laboratério Clinico do Hospital Regional de Santa Maria.

d) A Manutengdo Preventiva deverd ser fornecida durante a vigéncia do contrato e quando este for
renovado, sem onus adicional para o IGESDF.

15. PAGAMENTO

15.1. Os documentos fiscais serdo atestados pelo IGESDF apds o recebimento definitivo dos
produtos.

15.2. Os documentos fiscais deverdo, obrigatoriamente, discriminar o nome comercial, a marca, o

guantitativo efetivamente entregue e o cddigo do item, nimero da ordem de fornecimento, valor unitario e
total e niumero de referéncia do processo.

15.3. Os pagamentos serdo efetuados mediante apresentacdo de nota fiscal, conforme segue:

a) Nota Fiscal;
A empresa devera emitir uma nota fiscal especifica para cada pedido e respectiva entrega efetuada, na forma
abaixo:

NOME: INSTITUTO HOSPITAL BASE DO DISTRITO FEDERAL - IHBDF
C.N.P.J: 73.008.682/0001-52

ENDERECO: Setor Médico Hospitalar Sul - S/N Asa Sul, Brasilia/DF
CEP: 70.335-900

b) Na nota fiscal ou fatura devera constar obrigatoriamente o nome do Banco, agéncia e conta
corrente da EMPRESA, para a realizagdo do pagamento obrigatoriamente por crédito em conta corrente.

c) Deverd conter o numero de referéncia da Selecao de Fornecedores.

d) Caso as notas fiscais ou faturas tenham sido emitidas com incorrecbes ou em desacordo com a

legislacdo vigente, serdo devolvidas e o prazo para pagamento passard a ser contado a partir da
reapresentagao das mesmas.

e) Caso algum item constante na nota fiscal seja impugnado, o IGESDF liberard a parte ndo sujeita a
contestacao, retendo o restante do pagamento até que seja sanado o problema.

15.4. O pagamento serd realizado em até 30 (trinta) dias Uteis, por meio de depdsito bancario em
conta corrente, contados do recebimento da Nota Fiscal devidamente atestada pela unidade responsavel.
O Fornecedor ndo deverd fazer a emissao de boleto bancario, sob pena de haver cobranca indevida.

15.5. Havendo necessidade de providéncias complementares a serem realizadas por parte do
Fornecedor, o decurso do prazo de pagamento sera interrompido, reiniciando sua contagem a partir da data
em que estas forem cumpridas e ndo serd devida atualizacdo financeira.

16. PENALIDADES

16.1. Em caso de inexecucdo total, parcial ou qualquer outra inadimpléncia, sem motivo de forca
maior, a Contratada estara sujeita, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, no que couber garantida
e prévia defesa, as penalidades previstas na legislacdo aplicavel, para as seguintes hipdteses:

| - Por atraso injustificado:

a) 0,1% (um décimo por cento) ao dia, sobre o valor total da aquisicao, até o limite de 30 (trinta) dias
corridos; e
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b) 10% (dez por cento), cumulativamente, sobre o valor total da aquisicdo, apds 30 (trinta) dias
corridos, podendo ainda o IGESDF, a seu critério, impedir o fornecedor de participar de novas cotacdes com
este Instituto.

- Por inexecucao parcial ou total do contrato:

a) Adverténcia;

b) Multa de 5% (cinco por cento) sobre o valor total do Contrato; e

c) Suspensado tempordria de participar de certame e impedimento de contratar com o CONTRATANTE,
por um prazo de até 2 (dois) anos.

1. § PARAGRAFO PRIMEIRO — A multa eventualmente imposta 8 CONTRATADA sera automaticamente

descontada da fatura a que fizer jus. Caso a CONTRATADA nao tenha nenhum valor a receber do IGESDF, ser-
Ihe-a concedido o prazo de 05 (cinco) dias Uteis contados de sua notificacdo para efetuar o pagamento da
multa. Apds esse prazo, ndo sendo efetuado o pagamento, proceder-se-a a cobranca judicial da mesma

2. § PARAGRAFO SEGUNDO - O pagamento da multa que trata o item anterior deverd ser depositado
em banco indicado e em nome do Instituto de Gestdao Estratégica de Saude do Distrito Federal, no prazo
estabelecido

3. § PARAGRAFO TERCEIRO - As multas previstas ndo eximem a CONTRATADA da reparagdo dos
eventuais danos, perdas ou prejuizos que seu ato punivel venha causar ao CONTRATANTE

4, § PARAGRAFO QUARTO - As sancdes decorrentes de fatos diversos serdo consideradas
independentes entre si

5. § PARAGRAFO QUINTO — A aplicacdo de penalidade devera ser precedida do devido processo legal,
da ampla defesa e do contraditério, sendo concedido o prazo de 03 (trés) dias Uteis a empresa para defesa,
contados da data do recebimento da notificacdo

6. § PARAGRAFO SEXTO — As penalidades sdo independentes entre si, podendo ser aplicadas em
conjunto ou separadamente, apds a analise do caso concreto e ndo exime o fornecedor da plena execuc¢ao do
objeto

7. § PARAGRAFO SETIMO - O atraso injustificado para execuc¢do dos servicos superior a 30 (trinta) dias
corridos serd considerado como inexecucdo total do Contrato, devendo o instrumento respectivo ser
rescindido, salvo em razdes de interesse publico, devidamente explicitados no ato da autoridade competente
do CONTRATANTE

8. § PARAGRAFO OITAVO - As multas aplicadas serdo consideradas divida liquida e certa, ficando
o CONTRATANTE autorizado a descontad-las dos pagamentos devidos a CONTRATADA ou cobra-las
judicialmente, servindo, para tanto, o presente instrumento, como titulo executivo extrajudicial

9. § PARAGRAFO NONO - A aplicacdo das multas previstas nesta cladusula ndo exime a CONTRATADA de
responder perante o CONTRATANTE por perdas e danos, conforme legislagdao em vigor.

17. LOCAL E DATA
Brasilia/DF, 18 de fevereiro de 2021

Identificagdo do Responsavel pela elaboragdo do Elemento Técnico n2 20/2020:
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Regineth Cardoso Soares de Oliveira

k‘ |GESDF Gerente de Insumos Laboratoriais

Aprovacao e Autorizagdo da Superintendéncia da area responsdvel pela elaboracao do Elemento Técnico:

Na atribuicao de autoridade imediata superior responsavel pela Superintendéncia de Administracao,
APROVO e AUTORIZO o presente Elemento Técnico, em observancia ao Art. 22, §12 do Regulamento

Superintendéncia Adjunta de Insumos e Logistica
(+55) 61 3550-9250

Préprio de Compras e Contrata¢des do IGESDF.

Thiago Teixeira Gomes

Superintendéncia Adjunta de Insumos e Logistica
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