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\
i DE S&UDE DO DIETRITD FEDERAL

Geréncia de Engenharia Clinica

ELEMENTO TECNICO
N2 24/2021 - IGESDF/UCAD/SUCAD/GGLOG/GEENG

Unidade: Hospital de Base/ Hospital Regional de Santa Maria

Solicitante: Unidade de Nefrologia

Interessado/Responsavel: Chefia dos Servigos de Nefrologia

E-mail:

Contato: (61) 3550-8900

1. DO OBIJETO

1.1. O presente Elemento Técnico tem por objeto a Aquisicdo de Equipamentos de

Hemodidlise com garantia técnica, mediante REGISTRO DE PRECOS, de acordo com as especificages,
guantidades e demais condi¢cbes constantes neste Elemento Técnico e seus anexos, para atender as
necessidades do Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF, nos termos do
Regulamento Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF, publicado no DODF
n°231 de 05 de dezembro de 2017.

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

1.2.1. Os equipamentos deverdo estar identificados e com todas as informacgdes em lingua
portuguesa, de acordo com o que dispde o art. 31 do Cddigo de Defesa do Consumidor da Lei n2
8.078/1990;

1.2.2. Os equipamentos deverdao possuir Registro na ANVISA ou justificativa de dispensa de
registro.

2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

2.1. O IGESDF proporciona acdes e servicos de saude hospitalar, ressaltando a formacao

profissional e a educacdo permanente, bem como a prestacdo de servicos publicos nas atividades
correlatas e inerentes a saude publica, atuando exclusivamente no ambito do Sistema Unico de Sadde.

2.2. O Hospital de Base atende tanto pacientes com doenca renal cronica terminal quanto
pacientes com doenca renal aguda que necessitem de terapia renal substitutiva na modalidade de
hemodialise para manutencdo da vida, correcdo de disturbios hidroeletroliticos e acido-basico. O Hospital
de Base possui 16 (dezesseis) Equipamentos de Hemodidlise do modelo Dialog+ e Dialog+ HDF On
Line, fabricante B.Braun, e 09 (nove) Equipamentos de Hemodidlise do modelo 4008
B, fabricante Fresenius, totalizando 25 (vinte e cinco) equipamentos, tanto em Unidade de Terapia
Intensiva, quanto no Servico de Nefrologia do 9° andar.
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2.3. Considerando que o Hospital de Base é uma Unidade de referéncia em trauma,
cardiologia, neurologia e transplante renal, que a demanda de pacientes criticos com injuria renal grave,
aguda ou cronica agudizada, necessitando de terapia renal substitutiva (TRS) de urgéncia/emergéncia, é
muito elevada, neste Hospital, que neste caso a modalidade de TRS de escolha é a hemodialise (HD).
Considerando que a TRS é vital para o paciente com injuria renal, aguda ou cronica.

2.4. O Servico de Nefrologia do HB/IGESDF, CNES 10456, realizou no més de Maio de 2019, 759
(setecentos e cinquenta e nove) sessGes de hemodialise, sendo 35 pacientes novos em um total de 96
(noventa e seis) pacientes atendidos. Esta média esteve mantida durante todo o ano de 2019.

2.5. O Hospital de Base visa a substituicdo das mdaquinas de hemodidlise, que apresentam
alto indice de manutencdo, conforme Processo 04016-00026715/2019-92, e a ampliacdo da oferta de
servigos.

2.6. Hoje o Hospital de Base atende o 12 e o 22 turnos, sendo necessaria a ampliagao de
atendimento para o 32 turno, devido a crescente demanda de pacientes.

2.7. A Secretaria de Saude (SES-DF) solicitou devolucdo de maquinas de Osmose e
Hemodidlise do IGESDF para a Rede prépria gerida pela Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal,
Conforme Processo 00060-00322947/2018-92.

2.8. O Hospital Regional de Santa Maria atualmente é referéncia em atendimento da Injuria
Renal Aguda em pacientes criticos, dispondo de 40 leitos de UTI que podem atender com a terapia renal
substitutiva.

2.9. O Hospital Regional de Santa Maria também atende pacientes internos nas enfermarias de
clinica e cirdrgicas incluindo Pronto Socorro e Emergéncia com IRA ou DRC com IRA sobreposta que sao
hemodialisados na Unidade de Nefrologia.

2.10. Atualmente a unidade dispde de 11 mdaquinas de hemodialise, porém 7 se mantém em
funcionamento regular, devido ao desgaste das madaquinas, resultando em constantes falhas nos
equipamentos.

2.11. De acordo com recomendagdes da Comissdao de Controle de Infeccdo Hospitalar (CCIH),
por risco de contaminacdo, e a fim de evitar danos aos equipamentos, faz-se necessdria a fixacdo de
magquinas em cada UTI e na Unidade de Nefrologia do HRSM.

2.12. O HRSM visa a ampliacdo do servico de nefrologia, necessitando, além de substituir as
atuais maquinas, adquirir mais unidades.

2.13. O HRSM realiza atualmente cerca de 350 hemodialises/més sendo 57% em UTI e 43% na
Unidade de Nefrologia.

2.14. A aquisicao das maquinas de hemodidlise se justifica pela essencialidade servico prestado
em hemodidlise na prestacdo dos servicos assistenciais no tratamento ao paciente com doenca renal
crénica terminal, com a finalidade de cumprir &s normativas da RESOLUCAO - RDC N° 11, DE 13 DE
MARGCO DE 2014 Secao VI para garantir a qualidade e seguranga de todo processo de tratamento
oferecido aos pacientes submetidos a hemodialise.

2.15. A aquisicdo de novas tecnologias proporcionara ao paciente um tratamento mais efetivo,
considerando que as maquinas atuais requerem manutencdo constantemente, devido ao seu tempo de
uso, deixando a maquina indisponivel por maior periodo e comprometendo a capacidade de
atendimento.

2.16. Além disso, a modernizacdo do parque tecnoldgico de hemodidlise é uma das 15 metas
estruturantes do Instituto de Gestao Estratégica de Saude do Distrito Federal.

2.17. De modo a ndo interromper a prestacao de servico de Hemodidlise, justifica-se a aquisicdo
de novas mdaquinas de proporgao para realizagdao de hemodiilise.

3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO
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3.1. Os quantitativos a serem adquiridos foram estimados para atender as necessidades do
IGESDF, sendo 34 unidades para o Hospital de Base e 28 para o Hospital Regional de Santa Maria,
totalizando 62 maquinas, conforme solicitacdes do Processo 04016-00018487/2019-87.

3.2 No Processo 04016-00018487/2019-87, a distribuicdo das maquinas a serem adquiridas é
apresentada a seguir (vide Documento 34261948):

n

Conforme determinado em reunido realizada em 07/10/2019 com a
Superintendéncia de Assisténcia a Saude, encaminho a solicitacdo de numero
minimo 34 mdquinas de Hemodidlise, sendo 18 para o 92 andar (SENEF), 04
para o Pronto Socorro e Recuperagcdo Anestésica e 12 para as Unidades de
Terapia Intensiva do HBDF.

n

"A Unidade de Nefrologia do Hospital Regional de Santa Maria estd
estruturando o projeto de expansdo para que nosso servigo seja habilitado para
a hemodidlise ambulatorial.

As 28 mdquinas de hemodidlise serdo distribuidas da seguinte forma:

- 20 (vinte) mdquinas na sala branca

- 01 (uma) mdquina na sala amarela

- 01 (uma) mdquina na sala de isolamento

- 06 (seis) maquinas nas UTls (sendo 02 na UTI 1, 02 na UTI 02 e 02 na UTI 3)

n

4. ESPECIFICACAO DO OBJETO

4.1. As especificacdes dos equipamentos e dos materiais utilizados sdo apresentadas no Anexo
l.

5. GARANTIA TECNICA

5.1. Todos os equipamentos e materiais devem ser novos e apresentar certificado de garantia,

conforme descrito no Anexo |, sendo esta de no minimo 12 (doze) meses, a contar do recebimento
definitivo.

5.2. No decorrer do periodo de garantia, eventuais defeitos nos equipamentos fornecidos
deverdo ser prontamente corrigidos pela Contratada. Nesses casos, o0s produtos

(materiais/equipamentos), componentes ou pecas deverdo ser substituidos, sem 6nus para a Contratante
no prazo de até 10 (dez) dias corridos apds o recebimento dos equipamentos.

5.3. A contratada devera garantir comercializacdo de pecas e suporte técnico no Brasil para o(s)
equipamento(s) pelo prazo minimo de 10 (dez) anos apds o recebimento definitivo do equipamento,
incluindo teste de desempenho.

5.4. Sempre que realizado suporte de garantia técnica, deverdao ser apresentados relatdrios
com informacdes sobre os servicos executados, sobre anormalidades e falhas eventualmente observadas
nos materiais e/ou equipamentos.

5.5. No decorrer da garantia, sera de responsabilidade da Contratada o custeio com transporte
e guarda dos produtos, quando retirado para conserto em oficina especializada.

5.6. A Contratada devera realizar manutencdo nos materiais e equipamentos durante a
vigéncia da garantia técnica, quando necessario.
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5.6.1. O prazo de atendimento serd de até 2 (duas) horas corridas contadas da abertura do
chamado via telefone ou e-mail e o conserto deverd ser efetuado em até 24 (vinte e quatro) horas
corridas, salvo comprovacdo de impossibilidade, reconhecida pela Contratante.

5.7. A manutencdo devera ocorrer no local onde estiverem instalados os equipamentos. Caso
ndo seja possivel, a remocao do equipamento se dard sem qualquer 6nus para a Contratante, mediante
substituicdo do equipamento por outro equivalente ou de melhor qualidade durante o periodo de
conserto do equipamento substituido.

5.8. Durante a vigéncia da garantia do equipamento, a CONTRATADA devera garantir:
5.8.1. O Atendimento Técnico disponivel em hordrio comercial.
5.8.2. Em caso de necessidade de retirada do equipamento para manutencdo, serd necessaria a

substituicdo do item no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas corridas por um equipamento reserva.

6. PROPOSTA COMERCIAL

6.1. A proposta devera ser apresentada de forma clara, completa e detalhada, que devera
conter, no minimo:

a) nome do representante legal da empresa e dados;

b) detalhamento do objeto, conforme especificacdo do Anexo |;

c) as quantidades;

d) valores unitarios e totais por unidade, em moeda nacional, em algarismo e por extenso;

e) prazo de validade da proposta ndo inferior a 90 (noventa) dias;

f) prazo para entrega do equipamento;

g) dados bancarios da empresa, tais como numero da conta corrente, agéncia e nome do Banco da
mesma;

h) CNPJ, telefone, endereco e e-mail,

i) marca e modelo do objeto;

i) garantia do objeto;

k) numero do cédigo do produto, forma de apresentacdo, nome comercial, fabricante, procedéncia

e o numero do registro da ANVISA; e

) Nos precos ja deverdo estar consideradas todas as despesas com tributos, fretes, transportes,
seguros e demais despesas que incidam direta ou indiretamente no fornecimento do objeto deste
Elemento Técnico.

6.2. Devera ser fornecido preco do contrato de manutencdo (incluindo mao de obra, pecas e
insumos) nos mesmos termos da garantia para o periodo apds vencimento da garantia para composicdo
do custo total de propriedade. A proposta de contrato deverd contemplar o periodo de 1 (um) ano apds
finalizacdo da garantia e o preco deverd ser mantido para o periodo em questdo, considerando os
reajustes aplicaveis.

7. AMOSTRAS E PROSPECTOS

7.1. Caso seja necessario, o IGESDF poderad solicitar demonstracdo do(s) produto(s) ou
catalogos ao(s) Fornecedor(es), a fim de verificar a adequabilidade e compatibilidade do(s) objeto(s)
ofertado(s).

7.1.1. O catdlogo para avaliacdo do produto devera ser original e oficial do fabricante.

7.1.2. Em caso de demonstracdo do(s) equipamento(s), esta devera ocorrer por um periodo de
no minimo 3 (trés) dias corridos, a fim de verificar a adequabilidade e compatibilidade do(s) objeto(s)
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ofertado(s) por meio de comissdo de avalia¢ao.

7.2. O(s) equipamento(s) devera(dao) ser entregue(s) aos cuidados do Nucleo de Compras e
Contratos ou do Nucleo de Engenharia Clinica no(s) seguinte(s) enderego(s):

UNIDADE ENDERECO
Hospital de Base SMHS - Area Especial - Quadra 101 - Asa Sul, Brasilia - DF, CEP: 70.335-900
Hospital Regional de Santa Maria | AC 102, Blocos, Conj. A/B/C - Santa Maria, Brasilia - DF, CEP: 72.502-100.

7.3. Horario de recebimento: segunda a sexta de 09 as 17 horas.

7.4. A convocacdo para a demonstracdo do equipamento podera ser realizada por e-mail,
mensagem, ligacdo telefonica ou publicacdo no site do IGESDF.

7.5. Sendo o equipamento apresentado reprovado, o Fornecedor sera automaticamente
desclassificado.

7.6. As amostras, porventura apresentadas, deverdao ser recolhidas pelos interessados, no
mesmo local de entrega, apds a conclusdo da Selecdo de Fornecedores (homologacdo, revogacao ou
anulacgdo).

8. HABILITAGOES DA EMPRESA

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

8.1.1. Referentes as Regularidades Fiscais:

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

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

c) CNDT — Certiddo Negativa de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho,
mediante Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas, ou certidao positiva com efeitos de negativa;

d) FGTS — Certiddo Negativa de regularidade relativa ao Fundo de Garantia do Tempo de Servico,
mediante Certificado de Regularidade;

e) 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
Uniao;

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 n211.101/2005), Recuperagdo 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.

8.1.2. Referentes a Habilitacdo Juridica:

a) Copia da Cédula de identidade, quando se tratar de empresa Pessoa Fisica;
b) No caso de empresa individual: registro empresarial na junta comercial;

c) No caso de sociedades comerciais: Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente
registrado na junta comercial. Os documentos deverao estar acompanhados de todas as alteracdes ou da
consolidacdo respectiva;
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d) Documento comprobatério autenticado de seus administradores reconhecido nacionalmente (CNH,
carteira de identidade, registro profissional ou outro);

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

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

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

h) Para todos os efeitos, considera-se como Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, o
documento de constituicdo da empresa, acompanhado da (s) ultima (s) alteracdo (Ges) referente (s) a
natureza da atividade comercial e a administracdo da empresa, ou a ultima alteracdo consolidada.

8.1.2.1. Quanto a Representacao:

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

b) Na hipétese de procuracdo 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

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

8.1.3. Referentes a Habilitacdo Técnica:

a) Registros dos produtos, notificagdo ou dispensa do registro, no Ministério da Saude/ANVISA,
devendo constar a validade (dia/més/ano) ou Cdpia autenticada do registro no Ministério da Saude
publicado no D.O.U., grifando o numero relativo a cada produto cotado ou Cépia emitida
eletronicamente através do sitio da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria.

b) Para facilitar a andlise dos comprovantes de regularidade do registro do produto cotado junto ao
Ministério da Saude, o fornecedor devera indicar em cada registro o respectivo item licitado.

c) O numero do Registro do produto na ANVISA ou a dispensa de Registro deverdo ser
rigorosamente especificados na proposta.

d) Ficard a cargo do Fornecedor, provar que o produto objeto do Ato Convocatdrio ndo esta sujeito
ao regime da Vigilancia Sanitaria.

e) Alvara Sanitdrio ou Licenga Sanitaria / Licenga de Funcionamento, expedidos pela Vigilancia
Sanitdria Municipal, Estadual ou Distrital de acordo com a sede do fornecedor.

f) Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA.

g) Comprovacgdo de assisténcia técnica autorizada localizada no Distrito Federal.

h) Comprovagdao de fornecimento de no minimo 31 (trinta e uma) maquinas de hemodiailise

a outros hospitais, publicos ou particulares.

8.2. A qualguer momento durante o processo ou no prazo de vigéncia do instrumento
contratual, o IGESDF poderd solicitar, para fins de comprovacdo, as coOpias ou os originais da
documentacdo exigida neste Elemento Técnico.

9. CONDIGCOES DE ENTREGA
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9.1. O(s) produto(s) devera(ao) ser entregue(s) ao Nucleo de Patrimonio e Almoxarifado, aos
cuidados do Nucleo de Engenharia Clinica de cada unidade, no(s) seguinte(s) enderego(s):

UNIDADE ENDERECO
Hospital de Base SMHS - Area Especial - Quadra 101 - Asa Sul, Brasilia - DF, CEP: 70.335-900
Hospital Regional de Santa Maria | AC 102, Blocos, Conj. A/B/C - Santa Maria, Brasilia - DF, CEP: 72.502-100.
9.2. Horario de recebimento: segunda a sexta-feira de 09 as 17 horas.
9.3. O Fornecedor dirigir-se-a ao local da entrega munido da Nota Fiscal e da Ordem de

Fornecimento.

9.4. Durante a vigéncia do Contrato, o local de entrega para fornecimento podera sofrer
modificagdes, a critério do IGESDF. Neste caso, o novo enderego para entrega constara na Ordem de
Fornecimento.

9.5. Os produtos deverdo ser entregues no interior do local designado e o descarregamento
dos mesmos serda de responsabilidade do Fornecedor, assim como montagem e instalacdo, quando
necessario.

9.6. O prazo para entrega dos produtos sera de 30 (trinta) 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.

9.7. O fornecedor devera indicar na(s) nota(s) fiscal (is), além de outras informacgdes exigidas de
acordo com a legislacdo especifica:

| - Nimero da ordem de fornecimento;

Il - O nome do material;

Il - A marca e o nome comercial;

IV - Namero do registro do produto na ANVISA/MS, quando couber.

V - Em caso de descumprimento, a empresa estara sujeita as penalidades previstas neste Elemento
Técnico.

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

9.9. Junto ao equipamento, deverd ser entregue o cronograma anual de manutencGes
preventivas.

10. CRITERIO DE ACEITABILIDADE E JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

10.1. A avaliagdo das propostas se dard pelo critério de menor preco global, desde que

atendidos os requisitos deste Elemento Técnico e a qualidade dos produtos especificados.

11. VIGENCIA CONTRATUAL

11.1. O prazo de vigéncia do contrato a ser celebrado é de 12 (doze) meses, podendo ser
prorrogado em atendimento as necessidades e conveniéncia das partes envolvidas, conforme preconiza o
Regulamento Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF.

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

12. TREINAMENTO

12.1. Deverd ser aplicado treinamento de manuseio para todas equipes das instituicdes que
utilizardo o(s) equipamento(s);
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12.2. Serdo solicitadas 3 (trés) etapas de treinamento operacional do equipamento, de no
minimo 5 (cinco) dias cada para as equipes assistenciais (equipes de nefrologia e de UTI) de cada
instituicdo, conforme solicitacdo da CONTRATANTE, com acompanhamento de execu¢do de
procedimentos.

12.2.1. A cada ano de garantia deve ser ofertado novo treinamento operacional as equipes de
cada unidade (reciclagem) de, no minimo, 2 (dois) dias.

12.3. A empresa serd obrigada a fornecer treinamento técnico a no minimo 5 (cinco) pessoas da
equipe de engenharia clinica do Instituto, de no minimo 1 (um) dia, sem 6nus a Contratante, de modo a
permitir execucdo de manutenc¢des nos equipamentos a serem adquiridos, no minimo em nivel
intermediario. O treinamento deve permitir a equipe de engenharia clinica da Contratante capacidade
para primeiro atendimento ao(s) equipamento(s), assim como interven¢des corretivas no mesmo.
Também devem ser repassadas instrucdes de conferéncia e testes do(s) equipamento(s).

13. OBRIGAGCOES DA CONTRATADA

13.1. Executar o fornecimento do objeto dentro dos padrBes estabelecidos pelo IGESDF, de
acordo com a especificacao do Elemento Técnico, em conformidade com a proposta apresentada, ficando
a seu cargo todos os 6nus e encargos decorrentes do fornecimento, bem como se responsabilizando por
eventuais prejuizos decorrentes do descumprimento de condicao estabelecida.

13.2. Ao emitir a nota fiscal o Fornecedor deverd seguir fielmente a descricdo do produto objeto
deste instrumento.

13.3. Observar os prazos de entrega previamente estabelecidos.

13.4. Prover todos os meios necessdrios a garantia da plena operacionalidade do fornecimento,

inclusive considerados os casos de greve ou paralisagdao de qualquer natureza.

13.5. A falta de estoque do objeto cujo fornecimento compete a empresa contratada, nao
podera ser alegada com motivo de forca maior para o atraso do fornecimento relativo a este Elemento
Técnico e ndo a eximira das penalidades a que esta sujeita pelo ndo cumprimento dos prazos e demais
condicOes estabelecidas.

13.6. Ser responsavel por todos os impostos, taxas, encargos fiscais e comerciais que forem
devidos em decorréncia da execucdo do objeto deste Elemento Técnico.

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

13.8. Manter atualizados os dados cadastrais, comunicando ao IGESDF toda e qualquer
alteracao.
13.9. Fornecer o(s) produto(s), rigorosamente, de acordo com as especificacbes constantes no

Anexo |, ndo se admitindo procrastinagdo em func¢do de pedido de revisdao de preco ou substituicdo de
marca.

13.10. Responsabilizar-se pelo transporte do(s) produto(s) de seu estabelecimento até o local
determinado, bem como pelo seu descarregamento até o interior do local de entrega, observando as
regras para manutencdo da sua qualidade.

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

13.12. Substituir, apds solicitacdo do Fiscal, ou propor a substituicdo da(s) marca(s) do(s)
produto(s) registrado(s), desde que haja autorizacdo do IGESDF, mantendo no minimo o(s) padrao(des)
fixado(s) neste Elemento Técnico, sempre que for comprovado que a qualidade da(s) marca(s) atual(is)
nao atende(m) mais as especificagdes exigidas ou se encontra(m) fora da legislacdo aplicavel.

13.12.1. Substituir, reparar e corrigir, no prazo fixado de 06 (seis) dias corridos, imediatamente apds
o recebimento, o objeto com avarias ou defeitos, sem qualquer 6nus para o IGESDF.
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13.13. 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.

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

13.15. Entregar, juntamente com o equipamento, o Manual Técnico e o Operacional em
portugués e todos os acessorios para o perfeito funcionamento (cabos, plugs, etc).

13.15.1. O objeto deve estar acompanhado de relacdo da rede de assisténcia técnica autorizada.
13.16. Devera garantir a prestacao de servicos no Distrito Federal, seja por meio de representante
ou diretamente com fabricante.

13.17. Deverd instalar os equipamentos nas unidades de destino, conforme estabelecido pela
Contratante.

13.18. Todo o equipamento, bem como sua instalacdo, deverd estar de acordo com as leis e
normas vigentes e pertinentes.

13.19. Deverd disponibilizar todos os equipamentos com data de fabricacdo e garantia, e serdo
avaliados pelos responsaveis técnicos da Unidade Solicitante.

13.20. Fornecer apenas produtos com Registro na ANVISA ou apresentar dispensa de registro.
13.21. Quando da assinatura do contrato, no caso do Fornecedor distribuidor, devera apresentar

carta de credenciamento emitida pela empresa fabricante, com firma reconhecida para todos os itens

comercializados e cotados na proposta comercial.

14. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

14.1. Indicar os locais e hordrios em que deverd ser entregue o produto.

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

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

14.4. Garantir o contraditério e ampla defesa.

14.5. Efetuar o pagamento a Contratada nas condi¢Ges estabelecidas deste Elemento Técnico.
14.6. Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pela Contratada, de acordo com as

cldusulas contratuais e os termos de sua proposta.

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

fiscal/fatura a efetiva execugdo do objeto.

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

corretivas necessarias.

15. FISCALIZACAO

15.1. A fiscalizacdo e atesto da(s) Nota (s) Fiscal (is) serd realizado pelo Nucleo de Engenharia

Clinica de cada unidade, conjuntamente com as Unidades solicitantes do(s) equipamento(s).

15.2. O acompanhamento e a fiscalizagdo da execugao da contratacao consistem na verificacdo

da conformidade do(s) produto(s);

15.3. A verificacdo do(s) produto(s) devera ser realizada com base nos critérios previstos neste

Elemento Técnico;

https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_co...
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15.4. O representante da Contratante deverd promover o registro das ocorréncias verificadas,
adotando as providéncias necessarias ao fiel cumprimento das obrigacdes;

15.5. O descumprimento total ou parcial das demais obrigacdes e responsabilidades assumidas
pela Contratada ensejard a aplicacao das penalidades, previstas neste Elemento Técnico;

15.6. A fiscalizacdo de que trata esta cladusula ndo exclui nem reduz a responsabilidade da
Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de
imperfeicdes técnicas, vicios redibitérios, ou emprego de material inadequado ou de qualidade inferior e,
na ocorréncia desta, ndo implica em co-responsabilidade da Contratante ou de seus agentes e prepostos.

16. PAGAMENTO

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

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

0 quantitativo efetivamente entregue, nimero do registro da ANVISA, nimero do cédigo do produto,
forma de apresentacdo, fabricante, procedéncia, referéncia ao numero do Elemento Técnico ou Selecdo
de Fornecedores.

16.3. O pagamento sera realizado em até 30 (trinta) dias, por meio de depdsito bancario em
conta corrente, contados do recebimento da Nota Fiscal devidamente atestada pela unidade responsavel.
16.3.1. Sendo o pagamento realizado mediante depdsito em conta corrente, o Fornecedor nao
devera fazer a emissdo de boleto bancario, sob pena de haver cobranca indevida.

16.4. Os pagamentos serao efetuados mediante apresentacao de nota fiscal, conforme segue:

a) Nota Fiscal;

b) A empresa devera emitir uma nota fiscal especifica para cada pedido e cada unidade,

mediante a cada entrega efetuada, na forma abaixo:
NOME: INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGICA DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL
C.N.P.J: 28.481.233/0001-72
ENDERECO: SMHS - AREA ESPECIAL QUADRA 101 - BLOCO A
CEP: 70.335-900.

a) Na nota fiscal ou fatura deverd constar obrigatoriamente o nome da instituicdo financeira,
agéncia e conta corrente da EMPRESA, para a realizagdao do pagamento por crédito em conta corrente.

b) Deverd conter o nimero de referéncia da Selecao de Fornecedores.

c) Caso as notas fiscais ou faturas tenham sido emitidas com incorre¢cbes ou em desacordo com a

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

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

16.5. 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.

17. GARANTIA CONTRATUAL

17.1. A empresa deverd prestar garantia no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contados a
partir da assinatura do contrato, no valor correspondente a 5% (cinco por cento) do valor total do
instrumento, de acordo com as modalidades previstas no art. 30 do Regulamento de Compras e
ContratagGes do IGESDF, que ficara sob a responsabilidade deste.
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17.2. O periodo de garantia devera compreender o prazo de vigéncia de 12 (doze) meses.

17.3. A garantia somente serd liberada apds o integral cumprimento de todas as obrigacdes
contratuais, inclusive recolhimento de multas e satisfacdo de prejuizos causados a CONTRATANTE ou
terceiros, bem como ante a comprovacdo do pagamento pela CONTRATADA.

18. PENALIDADES

18.1. Em caso de descumprimento das condi¢des estabelecidas neste Elemento Técnico e seus
anexos, ndo veracidade das informacgdes prestadas, bem como na inexecucao parcial ou total do objeto, a
empresa participante/vencedora estard sujeita as sangOes previstas nos artigos 35, 41, 42 e 43 do
Regulamento Préprio de Compras e Contratacdes do IGESDF, as seguintes multas:

18.1.1. Por atraso injustificado:

a) 0,1% (um décimo por cento) ao dia, sobre o valor total da aquisicao, até o limite de 15
(quinze) dias.

b) 10% (dez por cento), cumulativamente, sobre o valor total da aquisicdo, apds 15
(quinze) dias, podendo ainda o IGESDF, a seu critério, impedir o fornecedor de participar de novas
cotagdes com este Instituto.

18.1.2. Por inexecucao parcial ou total do contrato:

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

¢) Multa indenizatdria de 5% (cinco por cento) sobre o valor total da adjudicacdo do
Elemento Técnico em caso de recusa em assinar o contrato;

d) Suspensdo temporaria de participar em licitacdo e impedimento de contratar com o
CONTRATANTE, por um prazo de até 2 (dois) anos.

18.1.3. A multa eventualmente imposta a CONTRATADA sera automaticamente descontada da
fatura a que fizer jus. Caso a CONTRATADA nao tenha nenhum valor a receber do IGESDF, ser-lhe-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.

18.1.4. O pagamento da multa que trata o item anterior devera ser depositado em banco indicado
e em nome do Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal, no prazo estabelecido.

18.1.5. As multas previstas ndao eximem a CONTRATADA da reparacao dos eventuais danos, perdas
ou prejuizos que seu ato punivel venha causar ao CONTRATANTE.

18.1.6. As sancoes decorrentes de fatos diversos serao consideradas independentes entre si.
18.1.7. 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.

18.1.8. As penalidades sdo independentes entre si, podendo ser aplicadas em conjunto ou
separadamente, ap0s a andlise do caso concreto e ndo exime o fornecedor da plena execucdo do objeto.

18.1.9. O atraso injustificado para fornecimento do(s) produto(s) superior a 15 (quinze) dias
corridos sera 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.

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

18.1.11. A aplicagdo das multas previstas nesta clausula ndo exime a CONTRATADA de responder
perante o CONTRATANTE por perdas e danos, conforme legislagao em vigor.
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19. LOCAL E DATA
Brasilia-DF, 10 de agosto de 2021.

Identificacdo do Responsavel pela solicitacdo do Elemento Técnico:

CHEFIA DO SERVICO DE NEFROLOGIA
Hospital de Base

CHEFIA DO SERVICO DE NEFROLOGIA

Hospital Regional de Santa Maria

Identificacdo do Responsavel da drea técnica e responsavel pela elaborag¢do do Elemento Técnico:

GERENCIA DE ENGENHARIA CLiNICA
IGESDF

Identificacdo do Responsavel pela autorizagdo do Processo na Geréncia Geral de Logistica de Servicos

GERENCIA GERAL DE LOGISTICA DE SERVICOS

Unidade Central de Administracao

Identificacdo do Responsavel pela autorizagdo do Processo na Unidade:

SUPERINTENDENCIA

Hospital Regional de Santa Maria

SUPERINTENDENCIA
Hospital de Base

ANEXO | -EQUIPAMENTOS

ITEM | EQUIPAMENTO DESCRICAO QUANTIDADE
1 Mdquina de | 1. DESCRITIVO 62
proporc¢ao para
Hemodidlise
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Permitir a utilizacdo de solugdo de bicarbonato de sédio pd e
liqguido, além de ser capaz de controlar certas variaveis, que
dizem respeito a seguranca do paciente: temperatura;
pressao da solugao ou pressdo transmembrana com
dispositivos de parada automatica do fluxo de sangue e de
alarme; condutividade continua da solugao com dispositivos
de suspensdo automatica do fluxo da solucdo e alarmes;
deteccdo de ruptura do dialisador com dispositivos de parada
automatica do fluxo de sangue e alarmes; detecc¢do de bolhas
no retorno do sangue ao cliente, para prevencao de embolia
gasosa, com dispositivos de parada automatica do fluxo de
sangue e alarmes; modos excludentes de operagdo: dialise e
desinfeccdo; e pressao de linha venosa e arterial.

e A maquina devera dispor de dialise com bicarbonato
liquido e pé.

e A mistura da solucdo para hemodiilise, dialisato,
devera ser feita de forma proporcional, maquina de
proporgdo, e devera dispor de opgao de calibragao da
concentracdo individual dos ions constantes no padrao
de solucdo de didlise a ser usado.

e A maquina devera ter a possibilidade de realizar
pungdo simples ou dupla.

e A maquina devera ter controle de ultra filtragdo.

e A madaquina devera dispor de perfis de variacao
automatica de ultra filtracdo, sédio e bicarbonato,
customizdveis.

e A maquina devera ter como monitorizacdo minima via
monitor de LCD ou equivalente.

e Monitor de Pressdo Arterial com alarme visual e
sonoro. - Monitor de Detec¢do de Bolha de Ar na
Linha Venosa por sensor ultrassénico, com alarme
visual e sonoro. - Monitor de Falha de Energia com
alarme visual e sonoro. - Monitor de Baixo
Fornecimento de Agua com alarme visual e sonoro. -
Monitor de Pressdo Venosa com alarme visual e
sonoro. - Monitor de Pressdo Transmembrana com
alarme visual e sonoro - Monitor de Pressdo do
dialisato com alarme visual e sonoro - Monitor de
Vazamento de Sangue no Dialisato com alarme visual e
sonoro. - Monitor de Condutividade do Dialisato com
alarme visual e sonoro. - Monitor de Temperatura do
Dialisato com escala minima de 34 ~ 409C, alarme
visual e sonoro - Monitor de Parada da Bomba de
Sangue com alarme visual e sonoro. - Monitor de
Fluxo do dialisato ajustavel - Monitor de Pressdo Nao
Invasiva — PNI, incluindo os acessdérios tamanhos
adulto e obeso.

e A maquina devera possuir bomba de sangue, com
velocidade varidvel e ajustavel, display indicativo da
velocidade selecionada, e rolete para linha de sangue
arterial de 8 mm.

e A maquina devera possuir bomba dosadora, tipo
seringa, para possibilitar dosagem de heparin, com
bolus de infusdo disponivel, e possibilidade de ajuste
do tipo e tamanho de seringa a ser usada.

e Capacidade de operar com dialisadores de alto e baixo
fluxo com conexdes universais e linhas de sangue que
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atenda pacientes neonatais, pediatricos e adultos;

e A maquina devera realizar Desinfec¢do Quimica
automatica com os produtos saneantes indicados pelo
fabricante.

e Fonte de energia elétrica: AC 220V ou bivolt
automatico. Freqliéncia 60Hz.

e Gabinete construido em material com rigidez para
absorver impactos, base sélida em material ndo
corrosivel e resistente, dotado de freio nos quatro
rodizios com acionamento central e com possibilidade
de deslocamento.

e Auto teste automatico com bloqueio de operagdo para
condicdes de falha;

e Maquina de hemodidlise para uso em unidade de
dialise para pacientes crénicos ou agudos;

e Deve possuir sistema de alimentag¢ao por bateria.

e Deve permitir utilizagdo de seringas de varias medidas;

e Deve acompanhar filtros pirogénicos para a maquina
em quantitativo suficiente para 12 (doze) meses,
respeitando o prazo para substituicdo dos mesmos
pelo fabricante, caso aplicavel;

e Deve permitir utilizagdo de linhas de sangue e outros
insumos de outros fabricantes.

2. DOCUMENTACAO
e O equipamento devera possuir Registro no Ministério

da Saude/ANVISA;
e Manual operacional em portugués (BR).

il
Sel o
assinatura L
eletronica

il
Sel
assinatura Iﬂ
eletrbnica

il
Sel o
assinatura 2
eletronica

sell o

eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por MARIEL CADENA DA MATTA - Matr. 0000865-5,
Gerente de Engenharia Clinica, em 10/09/2021, as 16:42, 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.

Documento assinado eletronicamente por RAPHAEL GAMA DE REZENDE - Matr.0001008-1,
Gerente Geral de Logistica de Servigos, em 13/09/2021, as 08:12, conforme art. 62 do Decreto
n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n2 180,
quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por SIMONE DE PAULA AMORIM - Matr.0000355-4,
Chefe do Servico de Nefrologia, em 13/09/2021, as 14:40, 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.

Documento assinado eletronicamente por CRISTHIANE PINHEIRO TEIXEIRA GICO DE AGUIAR -

Matr.0000942-1, Chefe do Servigo de Nefrologia, em 13/09/2021, as 16:14, conforme art. 62 do
Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n?

180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.
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Documento assinado eletronicamente por UBIRACI DA CUNHA NOGUEIRA FILHO -
Matr.0000344-1, Superintendente do Hospital Regional de Santa Maria, em 14/09/2021, as
22:25, conforme art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario
Oficial do Distrito Federal n? 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por FLAVIO GOUVEIA CAMELO RAMIRO - Matr.0001004-
7, Superintendente-Substituto(a), em 15/09/2021, as 09:30, conforme art. 62 do Decreto n°
36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n2 180,
quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site:
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