3 IGESDF

DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

ESPECIFICACOES — SELECAO DE FORNECEDORES N° 157/2021

1. DO OBIJETO

1.1. O presente Elemento Técnico tem por objeto REGISTRO DE PRECO PARA
COMPRA REGULAR DE EQUIPOS PARA BOMBA DE INFUSAO E
EQUIPAMENTOS DE BOMBA EM COMODATO, com objetivo de aquisicao
regular de PRODUTOS PARA SAUDE PADRONIZADOS COM FORNECIMENTO DE
EQUIPAMENTO EM COMODATO. De acordo com as especificacdes, quantidades
e demais condi¢des constantes neste Elemento Técnico, para atender as
necessidades do Instituto de Gestao Estratégica de Saude do Distrito Federal -
IGESDF, nos termos do Regulamento Préprio de Compras e Contratacdes do
IGESDF, publicado no DODF n° 77 de 25 de abril de 2019.

1.2. Toda equipe assistencial devera ser treinada, garantindo maior seguranga
aos profissionais quanto ao manuseio do aparelho e consequentemente a
assisténcia prestada. A qualqguer momento poderdao ser solicitados
treinamentos, a critério da contratante.

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

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

1.5. Os produtos deverao possuir Registro na ANVISA.
2. CARACTERISTICAS DO EQUIPAMENTO EM COMODATO

2.1 O fornecedor devera disponibilizar em regime de comodato 1.500 (um mil
e quinhentos), EQUIPAMENTOS DE BOMBAS DE INFUSAO (Bl) NOVAS PARA
UNIDADES DE INTERNACAO E AMBULATORIAIS, para administrac3o de solucdes
parenterais em pacientes pediatricos e adultos, com as seguintes caracteristicas
minimas:

a. Portatil; controlada por microprocessador; funcionamento por mecanismo
peristaltico linear; projetada para utilizagao com equipo dedicado; sistema de
calibragdo de fabrica para entrega de fluxo/volume, sem necessidade de
ajustes/intervencdes pelo operador;

b. Possibilidade de trabalhar sem sensor de gotas;

c. Biblioteca de fdrmacos com drogas pré-configuradas de fabrica e
possibilidade de insercao de novas drogas;

d. Sistema de bolus ajustavel pelo operador, com possibilidade de acionamento
manual ou automatico;
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e. Indicagao de operagdao em bateria e em rede elétrica;

f. Possibilidade de insercao de data e hora;

g. Sistema de memdria para registro dos ultimos 1000 eventos e alarmes, sem
possibilidade de alteragdao dos dados pelo operador;

h. Deve permitir acoplar pelo menos 03 bombas no mesmo suporte ou
empilhdvel, com a mesma alimentacgao elétrica;

i. Ndo simultaneas: Fluxo (ml/h); Volume total programado; Volume infundido
(ou apresentacdo do valor regressivo do volume total programado conforme a
taxa de infusao); Tempo total para infusao; Tempo decorrido de infusao;
Quantidade de carga de bateria; Nome do medicamento que esta sendo
infundido; Quantidade total de solucao infundida pelo equipamento
armazenada na memoria por no minimo 12 horas (ndo volatil) para auxiliar no
calculo do balango hidrico; Falhas de funcionamento;

j. Simultaneas na mesma tela, sem necessidade de pressionar nenhum
botdo/tecla, funcdo, setas/cursores e barra de rolagem (ou similares): Fluxo
(ml/h); Volume total programado e/ou volume infundido e/ou apresentacdo do
valor regressivo do volume total programado conforme a taxa de infusao;
Tempo total para infusdo e/ou tempo decorrente e/ou decorrido de infusdo;
Indicagao da quantidade de carga de bateria;

k. Nao serdao aceitas bombas usadas, vez que é um equipamento sensivel , e
somente os equipamentos de bombas Novos poderao atender a demanda.

|. A entrega das bombas- equipamentos devera ser programada e serao para o
Instituto Hospital de Base nas UNIDADES DE TERAPIA INTENSIVA, para
administracao de solucdes parenterais em pacientes pediatricos e adultos,.

2.2 PARAMETROS DE INFUSAO:

1.Deve possuir vazdo de no minimo 0,1 a 999,9 ml/h programavel a intervalos
de 0,1 mi/h.

2.Volume a ser infundido no modo micro de no minimo 0,1 2 999,9 ml a
intervalos de 0,1ml e no modo macro de no minimo 1 a 9999 ml a intervalos de
1ml.

3.Deve possuir pausa programavel pelo operador.

4.Calculo automatico de parametros - ao inserir 02 (duas) programacoes, a
terceira deve ser automadtica, como a relagdo: Insercao de volume total, tempo
total e fluxo (ml/h);

5.Protecao: Protecao contra respingo de liquidos e facilidade de limpeza; Trava
de teclado que inibe alteracdes nao planejadas na programacao; Sistema de
protecao contra vazao livre através de dispositivo de seguranca;

6.Completo sistema de alarme visual e sonoro;

7.Sistema de deteccado de bolha de ar na linha.

8.Sistema de Alarmes Com Silenciador Temporario para: Oclusao distal e
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proximal com indicag¢ao diferenciada em tela; Dosagem incorreta: se a
taxa/dosagem/bolus excederem os limites estipulados na biblioteca de drogas;
Infusdo completa; Funcionamento em KVO; Nivel baixo de carga de bateria.

2.3 EM RELACAO AS QUESTOES DE MANUTENCAO,
a. Os equipamentos a serem fornecidos em regime de comodato deverao ser novos

b. Os equipamentos comodatados deverao ser entregues a Contratada com
certificado de calibragao vigente;

c. A Contratada sera responsavel pela assisténcia técnica dos equipamentos
comodatados, incluindo manuteng¢des corretivas, com substituicdo de pecas,
preventivas e calibracdes;

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

e. A Contratada somente poderd entrar nas dependéncias da Contratante para
realizar manutengdes desde que acompanhada de colaborador da Engenharia
Clinica e paramentada conforme solicitacdo da contratante;

f. A Solicitagao de manutengao ou reparo devera ser via e-mail ou telefones que
terdo de ser disponibilizados pela empresa vencedora.

2.4 EM RELACAO A MANUTENCAO CORRETIVA:

a. A Contratada devera prestar primeiro atendimento em até 12 (doze) horas uteis
apos abertura do chamado

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

c. Caso o prazo de manuten¢do dos equipamentos ultrapasse o prazo de 24 (vinte e
quatro) horas uteis, e nao haja reserva técnica na Unidade, a Contratada ficara
responsavel por suprir essa demanda, por meio de fornecimento de equipamentos
de empréstimo de modo imediato.

d. Em relagdo as calibragdes, caso seja necessaria a retirada do equipamento do
local, as mesmas deverao ser realizadas em prazo maximo de 03 (trés) dias
corridos.
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3. PROPOSTA COMERCIAL

3.1 Especificacao clara, completa e detalhada do(s) produto(s) ofertado(s),
conforme descricdo do item, contendo o nimero do cédigo do produto, nome
comercial, detentor do registro, nome do fabricante, procedéncia e pais de
origem e o numero do registro, devendo ser discriminado em conformidade
com as especificacdes do ITEM 4 deste Elemento Técnico.

4. DAS CONDICOES DE ENTREGA
4.1. Os produtos deverao ser entregues da seguinte forma:

4.1.1. O fornecedor deverad indicar na(s) nota(s) fiscal(is), além de outras
informacgdes exigidas de acordo com a legislagao especifica:

a.0 nome do material;

b.A marca e o nome comercial;

¢.O(s) numero(s) do(s) lote(s) fornecido(s);

d. Niumero do Ato Convocatério/Ata de Registro de Pregos;

e. NUmero do Pedido;

f.A quantidade correspondente a cada item;

g.0 prazo de validade correspondente a cada item;

h.Certificado de Registro na ANVISA. Declaracao do numero do registro ou
cadastro do produto, fornecido pelo Ministério da Saude, ja em situagao
definitiva, ndo sendo aceito nimero de protocolo de processo de solicitacdo do
Registro/Isencdo de registro ou documento provisorio para o mesmo fim;

i.0s certificados de registro dos materiais expedidos pela ANVISA podem ser
cOpia da publicacdo no Diario Oficial da Unido ou cdpia autenticada certificado,
identificando o nimero do item correspondente. Caso tenha algum produto
que seja dispensado de registro, apresentar copia do comunicado de aceitagao
de notificacdo emitido pela ANVISA ou a legislacao que dispensa o registro;

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

a.Nos casos em que os produtos apresentem validade abaixo de 12 meses a
contar da data de entrega, a critério do IGESDF poderdao ser aceitos os
produtos, mediante a apresentacdao de Carta de Comprometimento de Troca.
b.A Carta de Compromisso de Troca devera ser assinada pelo responsavel legal
da empresa e autenticada em cartorio.
c.Obriga-se o fornecedor, quando acionado, a proceder a substituicdo no prazo
de 3 (trés) dias corridos a partir da data da solicitacdo do IGESDF de troca do
material que por ventura vier a vencer.

4.3. O(s) objeto(s) devera(ao) ser entregue(s) dentro da mais perfeita
integridade, sem avarias ou estragos, observando o seguinte:
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a. A embalagem original deve estar em perfeito estado, sem sinais de violagao,
de acordo com legislacao pertinente, e identificadas com as informacdes:
especificacao, quantidade, data de fabricacdo, data de validade, nimero do
lote, nimero do registro do produto na ANVISA/MS e data de esterilizagao,
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 condi¢des corretas de
armazenamento do produto (temperatura, umidade, empilhamento méaximo);
c. O armazenamento e o transporte dos produtos deverao atender as
especificacOes técnicas do produto (temperatura, calor, umidade, luz) O(s)
numero(s) do(s) lote(s) fornecido(s);

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

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

4.4. O Fornecedor deverd dirigir-se ao local da entrega munido da(s) Nota (s)
Fiscal (is):

4.4.1. O prazo para entrega dos produtos sera de 15 (quinze) DIAS CORRIDOS a
partir da emissao da Ordem de Utilizacao de RP, exceto quando, a critério do
IGESDF, for estabelecido prazo superior na Ordem de Utilizagao.

4.4.2. Fica o fornecedor obrigado a fornecer 10% do total do produto do pedido
no prazo maximo de até 24 (vinte e quatro) horas da Ordem de Utilizacdo de
RP, quando a entrega for determinada EMERGENCIAL, que podera se dar
devido a casos de calamidade publica, sazonalidade, apds desabastecimento
prolongado em virtude de suspensdo de fabricacdo tempordria, aumento
rapido da admissao de pacientes por razdes diversas desde que justificado pelo
solicitante. Caso o fornecedor ndao cumpra com o prazo determinado serd
passivel de notificacdo do IGESDF.

4.5. O Fornecedor somente podera entregar os produtos no horario e local
estabelecidos neste Elemento Técnico, devendo respeitar todas as condicdes
impostas pela legislacdo para a comercializacgdo dos produtos, além das
exigéncias e padroes definidos neste Elemento Técnico.

5. LOCAL DE ENTREGA

5.1. 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 sdbados excepcionalmente sob agendamento, na Central de
Abastecimento Farmacéutico - CAF e o descarregamento dos produtos sera de
responsabilidade do Fornecedor.
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5.1.1. Durante a vigéncia, o local de entrega para fornecimento podera sofrer
modificacOes, a critério do IGESDF. Neste caso, o novo enderego para entrega
constara na Ordem de Utilizagao.

6. DO PAGAMENTO

6.1. Os pagamentos serdao efetuados em até 30 (trinta) dias corrido, contados
do recebimento da(s) Nota(s) Fiscal (is) devidamente atestada(s) pela Unidade
responsavel, por meio de depdsito bancario em conta corrente.

6.2. O pagamento dos produtos sera realizado por demanda, computando a
utilizacdo, conforme comprovacao e atesto da (s) nota (s) fiscal (is).

LOTE

CcODIGO
SES

DESCRICAO DOS ITENS

APRE
SENT
ACAO

CMM

QUANT
IDADE

35251

EQUIPO PARA BOMBA DE INFUSAO DE SISTEMA LINEAR OU
CASSETE OU TIPO SHUTTLE, PARA ADMINISTRAGAO DE
SOLUGOES PARENTERAIS, ESTERIL, ATOXICO, APIROGENICO
E DESCARTAVEL. PONTA PERFURANTE COM FILTRO DE
ENTRADA DE AR. CAMARA GOTEJADORA FLEXIVEL E
TRANSPARENTE QUE PERMITA VISUALIZAGAO E CADENCIA DE
GOTAS, FILTRO DE FLUIDO DE 15 MICRAS. TUBO FLEXIVEL E
TRANSPARENTE COM NO MINIMO 200CM DE COMPRIMENTO,
SEGMENTO DE BOMBA OU CASSETE, CASO SEJA A
ESPECIFICACGAO DO EQUIPAMENTO, INJETOR LATERAL
AUTOCICATRIZANTE OU VALVULADO, DISPOSITIVO CORTA
FLUXO, PINCA ROLETE, CONECTOR MACHO COM SISTEMA
LUER LOCK E TAMPAS PROTETORAS. EMBALADO
INDIVIDUALMENTE EM PAPEL GRAU CIRURGICO E FABRICADO
DE ACORDO COM A NORMA ABNT NBR ISO 8536-8.

UNID
ADES

15.000

180.000

35252

EQUIPO FOTOSSENSIVEL, PARA BOMBA DE INFUSAO DE
SISTEMA LINEAR OU CASSETE OU TIPO SHUTTLE, PARA
ADMINISTRAGAO DE SOLUGOES PARENTERAIS
FOTOSSENSiVEIS, ESTERIL, ATOXICO, APIROGENICO E
DESCARTAVEL. PONTA PERFURANTE COM FILTRO DE
ENTRADA DE AR. CAMARA GOTEJADORA FLEXIVEL E COM
TRANSPARENCIA QUE PERMITA VISUALIZAGAO E CADENCIA
DE GOTAS, FILTRO DE FLUIDO DE 15 MICRAS. TUBO FLEXIVEL
COM NO MINIMO 200 CM DE COMPRIMENTO, TRANSLUCIDO
QUE PERMITA VISUALIZAGAO DA INTERFACE AR E AGUA
DURANTE A PASSAGEM DE BOLHAS, SEGMENTO DE BOMBA
OU CASSETE, CASO SEJA A ESPECIFICACAO DO
EQUIPAMENTO, COM OU SEM INJETOR LATERAL
AUTOCICATRIZANTE OU VALVULADO, DISPOSITIVO CORTA
FLUXO, PINCA ROLETE, CONECTOR MACHO COM SISTEMA
LUER LOCK E TAMPAS PROTETORAS. ACOMPANHADO DE
SACO PLASTICO PROTETOR DE SOLUGOES FOTOSSENSIVEIS.
EMBALADO INDIVIDUALMENTE EM PAPEL GRAU CIRURGICO E
FABRICADO DE ACORDO COM A NORMA ABNT NBR ISO 8536.

UNID
ADES

3.500

60.000

CODIGO
ITEM | MV
1 | 752Mv
2 | 750 MV
3830
3 MV

EQUIPO DE BOMBA PARENTERAL ISENTO DE PVC, ESTERIL,
DESCARTAVEL COM COMPRIMENTO APROXIMADO DE 240 CM,
VOLUME DE PRIME APROXIMADAMENTE 16,0 ML, COM CAMARA
GOTEJADORA FLEXIVEL DE APROXIMADAMENTE 150 ML, COM
PONTA PERFURANTE ISO, COM FILTRO DE RETENGAO DE
PARTICULAS DE 15 MICRA, ENTRADA DE AR LATERAL COM
FILTRO BACTERIOLOGICO DE 0,22 MICRONS E TAMPA, TUBO
CRISTAL, INJETOR LATERAL EM Y COM MEMBRANA
AUTOCICATRIZANTE, PINCA ROLETE, CONECTOR LUER LOCK
COM TAMPA OCLUSORA COM FILTRO. FABRICADO EM
MATERIAL ATOXICO, EMBALAGEM INDIVIDUAL EM PAPEL GRAU
CIRURGICO, ESTERIL, INVOLUCRO RESISTENTE AO MANUSEIO,
LACRE CAPAZ DE MANTER SUA INTEGRIDADE E
ESTERILIDADE. APRESENTAGCAO: EMBALAGEM INDIVIDUAL.

UNID
ADES

3.500

42.000
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3829 MV

EQUIPO PARENTERAL NEONATAL PARA BOMBA DE INFUSAO
ISENTO DE PVC, FOTOSSENSIVEL, ESTERIL. APLICAGAO:
INFUSOES PRECISAS E SEGURAS DE DROGAS UTILIZADAS EM
NEONATOLOGIA QUE NECESSITEM DE CONTROLE RIGOROZO
DO GOTEJAMENTO. CARACTERISTICAS ADICIONAIS: EQUIPO
PARENTERAL SIMPLES, ESPECIFICO PARA BOMBA DE
INFUSAO, DESCARTAVEL, ATOXICO, APIROGENICO,
CONSTITUIDO POR PONTA PERFURANTE TIPO UNIVERSAL
COM FILTRO DE AR, CAMARA GRADUADA DE 150 ML, COM
INJETOR AUTOCICATRIZANTE E FILTRO DE AR, COM CAMARA
GOJETADORA FLEXIVEL, COM PINGA TIPO ROLETE, COM
FILTRO (15 MICRA), INJETOR LATERAL (TIPO Y), COM
MEMBRANA AUTOCICATRIZANTE, SEGUIDO DE TUBO COM
PRIMMING REDUZIDO COM PREENCHIMENTO DE
APROXIMADAMENTE 10 ML, CONEXAO AO CATETER NO
PADRAO LUER LOCK E TAMPA PROTETORA, COMPRIMENTO
TOTAL APROXIMADO DE 2,30 M, ACOMPANHADO DE SACO
PLASTICO PROTETOR DE SOLUGOES FOTOSSENSIVEIS.
EMBALADOS INDIVIDUALMENTE EM PAPEL GRAU CIRURGICO.
APRESENTACAO: EMBALAGEM INDIVIDUAL

UNID
ADES

400

4.800

3831 MV

28940

EQUIPO PARENTERAL NEONATAL PARA BOMBA DE INFUSAO,
ESTERIL. APLICAGAO: INFUSOES PRECISAS E SEGURAS DE
DROGAS UTILIZADAS EM NEONATOLOGIA QUE NECESSITEM
DE CONTROLE RIGOROSO DO GOTEJAMENTO. MATERIAL: PVC
ATOXICO. CARACTERISTICAS ADICIONAIS: EQUIPO
PARENTERAL SIMPLES, ESPECIFICO PARA BOMBA DE
INFUSAO, DESCARTAVEL, ATOXICO, APIROGENICO,
CONSTITUIDO POR PONTA PERFURANTE TIPO UNIVERSAL
COM FILTRO DE AR, CAMARA GRADUADA DE 150 ML, COM
INJETOR AUTOCICATRIZANTE E FILTRO DE AR, COM CAMARA
GOJETADORA FLEXIVEL, COM PINGA TIPO ROLETE, COM
FILTRO (15 MICRA), INJETOR LATERAL (TIPO Y), COM
MEMBRANA AUTOCICATRIZANTE, SEGUIDO DE TUBO COM
PRIMMING REDUZIDO COM PREENCHIMENTO DE
APROXIMADAMENTE 10 ML, COM CONECTOR TERMINAL COM
CAPA PROTETORA, COMPRIMENTO TOTAL APROXIMADO DE
2,30 M. EMBALADOS INDIVIDUALMENTE EM PAPEL GRAU
CIRURGICO. APRESENTAGAO: EMBALAGEM INDIVIDUAL
ACONDICIONADA EM CAIXAS

UNID
ADES

1.700

20.400
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