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

u IGESDF Geréncia Geral de Logistica de Servigos

DE SAUDE DO DISTRITO FEDEAAL

Geréncia de Engenharia Clinica

ELEMENTO TECNICO
N2 118/2022 - IGESDF/UCAD/SUCAD/GGLOG/GEENG

Unidade: Hospital Regional de Base (HBDF)

Interessado/Responsavel: Superintendéncia/Geréncia de Engenharia Clinica

Contato: (61) 3550-8900

1. DO OBIJETO

1.1. O presente Elemento Técnico tem por objeto a Aquisi¢do de Equipamentos Médico-Hospitalares, destinados ao Instituto de Gestdo Estratégica

de Saude do Distrito Federal (IGESDF), possibilitando um atendimento adequado de saude referéncia nos atendimentos de servigo de alta complexidade aos
usuarios do sistema SUS, de acordo com as especificages, quantidades e demais condigdes constantes neste Elemento Técnico, conforme Emenda Parlamentar
Distrital n2 05056.01 destinada pelo Deputado Distrital Jorge Vianna para aquisi¢do de Broncofibroscopios adultos e pediatricos e instrumentos para cirurgia
de Laringe para Setor de Endoscopia Respiratéria, Bombas Injetoras para Setor de Radiologia, Bisturi Elétrico e Laringoscépios Adulto e Pediatrico conforme
Planos de Trabalho SEI n2 96528632, 96529163 e 96529340, para o Hospital de Base do Distrito Federal.

1.2. Os itens serdo fornecidos conforme programagdo constante na Ordem de Fornecimento. No momento da entrega, a empresa deverad cumprir as
seguintes exigéncias:

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

1.2.2. Os equipamentos deverdo possuir Registro na ANVISA ou justificativa de dispensa de registro, caso aplicavel.

2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

2.1 O Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal — IGESDF presta agdes e servicos de saude hospitalar, ressaltando a formacgdo

profissional e a educagdo permanente, bem como a prestacdo de servigos publicos nas atividades correlatas e inerentes a saude publica, atuando
exclusivamente no 4mbito do Sistema Unico de Sadde.

2.2. O IGESDF abrange dois hospitais, sendo Hospital de Base (HB) e Hospital Regional de Santa Maria (HRSM), além de 13 (treze) Unidades de Pronto
Atendimento 24h em funcionamento, sendo 07 (sete) unidades inauguradas no ultimo ano. O presente Elemento técnico tem por objetivo substituir
equipamentos que devido ao seu tempo de uso sofreram desgaste natural e/ou encontram-se obsoletos.

2.3. A presente contratagdo visa cumprir os objetos dos Planos de Trabalho SEI n2 96528632, 96529163 e 96529340 contemplados na Emenda
Parlamentar Distrital n2 05056.01 destinada pelo Deputado Distrital Jorge Vianna.
3. QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO

O quantitativo adquirido estd de acordo com o quantitativo e valores da Emenda Parlamentar Distrital n2 05056.01

Quadro 1- Relagdo do quantitativo de itens

ITEM EQUIPAMENTO QUANTIDADE
Broncofibroscdpio flexivel portatil
1 02
adulto
Broncofibroscdpio flexivel portatil
2 [ 02
pedidtrico
3 Bomba Injetora de Contraste para Tomodgrafo 02
4 Bisturi Elétrico 01
5 Laringoscépio Adulto 10
6 Laringoscopio Pediatrico 01
4. ESPECIFICACAO DO OBJETO
4.1. As especificagdes dos equipamentos e dos materiais utilizados sdo apresentadas no Anexo I.
5. GARANTIA TECNICA
5.1. Os equipamentos e materiais deverdo apresentar certificado de garantia, por um periodo que sera distinto para cada item, a contar do

recebimento definitivo. Os periodos de garantia para cada item estdo descritos no quadro a seguir:

Quadro 2- Periodicidade de garantia para cada equipamento

Item EQUIPAMENTO Periodo de garantia
1 Broncofibroscépio flexivel portatil 24 meses
adulto
) Broncoﬁbroscopllo ﬂexwel portatil 24 meses
pedidtrico
3 Bomba Injetora de Contraste para Tomdgrafo 24 meses
4 Bisturi Elétrico 12 meses
5 Laringoscopio Adulto 12 meses
6 Laringoscdpio Pediatrico 12 meses
5.2. No decorrer do periodo de garantia de aquisi¢do, eventuais defeitos nos equipamentos fornecidos deverdo ser prontamente corrigidos pela

Contratada. Nesses casos, os produtos (materiais/equipamentos), componentes ou pecas deverdo ser substituidos por novos e originais, sem 6nus para a
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Contratante no prazo de até 05 (cinco) dias Uteis imediatamente apds o recebimento dos equipamentos.

5.3. Sempre que realizado suporte de garantia técnica, deverdo ser apresentados relatérios com informagdes sobre os servigos executados, sobre
anormalidades e falhas eventualmente observadas nos materiais e/ou equipamentos.

5.4. No decorrer da garantia de aquisi¢do, sera de responsabilidade da Contratada o custeio com transporte e guarda dos produtos, quando retirados
para conserto em oficina especializada.

5.5. A Contratada devera realizar manutengdo gratuita nos materiais e equipamentos até o final da garantia de aquisi¢do, incluindo manutengdo
corretiva com substituigdo de pegas, caso necessario, e manutengdo preventiva conforme recomendagdo do fabricante.

5.6. O prazo de primeiro atendimento sera de até 48 (quarenta e oito) horas Uteis contadas da abertura do chamado via telefone ou e-mail,
desconsiderando finais de semana e feriados, e o conserto devera ser efetuado em até 5 (cinco) dias Uteis, salvo comprovagdo de impossibilidade, reconhecida
pela Contratante.

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

5.8. Durante a vigéncia da garantia de aquisi¢do do equipamento, a CONTRATADA devera garantir o Atendimento Técnico disponivel em horario
comercial.

6. PROPOSTA COMERCIAL

6.1. A proposta devera ser apresentada em planilha discriminativa, que devera conter, no minimo:

a) nome do representante legal da empresa e dados;

b) detalhamento do objeto, conforme especificagdo do Anexo I;

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 bancérios da empresa, tais como numero da conta corrente, agéncia e nome do Banco da mesma;
h) CNPJ, telefone, enderego e e-mail;

i) marca e modelo do objeto;

j) garantia do objeto;

k) nimero do cddigo do produto, forma de apresentagdo, nome comercial, fabricante, procedéncia e o nimero do registro da ANVISA;

1) Juntamente com a proposta, a empresa devera entregar a tabela do “ANEXO Il - ESPECIFICACOES TECNICAS” preenchida, comprovando por
meio do apontamento exclusivamente no Manual do Equipamento registrado na ANVISA e/ou Relatérios e Documentos Técnicos entregues
na ANVISA, referentes ao item ofertado, todas as caracteristicas exigidas nas especificagdes técnicas deste Elemento Técnico, permitindo a
manifestagdo fundada e conclusiva sobre a equivaléncia ou superioridade da solugdo proposta;

m) a proposta deverd ser acompanhada de catdlogos originais do fornecedor/ fabricante dos produtos;

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

7. AMOSTRAS E PROSPECTOS

7.1. As amostras deverdo ser apresentadas por meio de catalogo original do fornecedor/ fabricante, além de descritivo completo do equipamento.
7.2. Podera ser solicitada demonstragdo do produto ofertado, de modo que haja validagdo por parte da area assistencial.

7.3. A apresentacdo de amostras(catdlogo original do fornecedor/fabricante, além de descritivo completo do equipamento) divergentes das
especificagdes contidas no elemento técnico e seus Anexos acarretard a desclassificagdo da empresa para aquele item.

7.3.1. Nesse caso, o produto deverd ser apresentado em até 5 (cinco) dias Uteis, sendo recolhido pela empresa em até 3 (trés) dias Uteis apds a
conferéncia e testes.

7.3.2. O produto sera avaliado por comissdo a ser indicada posteriormente pela Geréncia de Engenharia Clinica.

8. HABILITAGOES DA EMPRESA

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

8.1.1. Referentes as Regularidades Fiscais:

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

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

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

d) FGTS — Certiddo Negativa de regularidade relativa ao Fundo de Garantia do Tempo de Servigo, mediante Certificado de Regularidade;
e) Certiddo Negativa de regularidade perante as Fazendas Municipal, Estadual ou Distrital da sede do fornecedor;

f) CEIS — Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas, mantido pela Controladoria Geral da Unido;

g) CNJ — Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa, mantido pelo Conselho Nacional de Justiga;
h) TCU — Lista de Inidéneos, mantida pelo Tribunal de Contas da Unido; e

i) Certiddo Negativa de Faléncia ou Concordata (art. 192, Lei n® 11.101/2005), Recuperacdo Judicial ou Extrajudicial e Execugdo patrimonial, expedidas pelo setor
de distribui¢do da Justica Comum, Justiga Federal e Justiga do Trabalho do domicilio ou domicilios da pessoa fisica ou juridica.

8.1.2. Referentes a Habilitagdo 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;
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c) No caso de sociedades comerciais: Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrado na junta comercial. Os documentos deverdo
estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidagdo respectiva;

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

e) No caso de sociedades por ag8es: Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrado, acompanhado de documentos de eleigédo de
seus administradores, em exercicio;

f) No caso de sociedades civis: inscrigdo do Ato constitutivo e alteragbes 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 autorizagdo e ato de registro ou autorizagdo para funcionamento
expedido pelo 6rgdo 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 constituigdo da empresa, acompanhado da
(s) ultima (s) alteragdo (Ges) referente (s) a natureza da atividade comercial e a administragdo da empresa, ou a ultima alteragdo consolidada.

8.1.2.1. Quanto a Representagdo:

a) Se representante legal apresentar procuragdo por instrumento particular ou publico, com poderes para praticar os atos pertinentes da Sele¢do de
Fornecedores;

b) Na hipdtese de procuragdo por instrumento particular, devera vir acompanhada do documento constitutivo do proponente ou de outro documento em que
esteja expressa a capacidade/competéncia do outorgante para constituir mandatério; e

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

8.1.3. Referentes a Habilitacdo Técnica:

a) Registro ou cadastro dos produtos, ou dispensa do registro, no Ministério da Saide/ANVISA, devendo constar a validade (dia/més/ano) ou Cépia
autenticada do registro no Ministério da Salde publicado no D.0O.U., grifando o nimero relativo a cada produto cotado ou Cépia emitida eletronicamente
através do sitio da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitéria.

b) Ficara a cargo do Fornecedor, provar que o produto objeto do Ato Convocatdrio ndo esta sujeito ao regime da Vigilancia Sanitaria, quando for aplicavel.
c) Alvara Sanitdrio ou Licenga Sanitaria / Licenga de Funcionamento, expedidos pela Vigilancia Sanitdria Municipal, Estadual ou Distrital de acordo com a
sede do fornecedor.
d) Assisténcia técnica autorizada no Distrito Federal ou Estado de Goias.
8.2. A qualquer momento durante o processo ou no prazo de vigéncia do instrumento contratual, o IGESDF podera solicitar, para fins de comprovagdo,
as copias autenticadas ou os originais da documentacdo exigida neste Elemento Técnico.
9. CONDICOES DE ENTREGA
9.1. O(s) produto(s) podera(do) ser entregue(s) a Geréncia de Patrimonio, no(s) seguinte(s) enderego(s):
UNIDADE ENDERECO
1 || Hospital de Base | SMHS - Area Especial - Quadra 101 - Asa Sul, Brasilia - DF, 70335-900

9.1.1. O Fornecedor dirigir-se-a ao local da entrega, munido da Nota Fiscal, copia do instrumento contratual e da Ordem de Fornecimento;

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

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

9.3. Os certificados de calibragdo dos equipamentos deverdo ser entregues juntamente aos equipamentos, caso a calibragdo seja aplicavel.

9.4. O prazo para entrega dos equipamentos do Anexo |, contado da emissdo da Ordem de Fornecimento, sera de:

60 (sessenta) dias corridos

ITEM EQUIPAMENTO
1 Broncofibroscépio flexivel portatil
adulto
5 Broncofibroscdpio flexivel portatil
pediatrico
3 Bomba Injetora de Contraste para Tomégrafo
Bisturi Elétrico
30 (trinta) dias corridos
ITEM EQUIPAMENTO
5 Laringoscopio Adulto
6 Laringoscépio Pediétrico
9.4.1. A critério do IGESDF, podera ser estabelecido prazo superior de entrega.
9.5. O fornecedor devera indicar na(s) nota(s) fiscal(is), além de outras informag&es exigidas de acordo com a legislagdo especifica:

a) nimero da Ordem de Fornecimento;
b) o nome do material (equipamento) e descrigdo nos termos do Anexo |;
c) marca e o nome comercial;

d) nimero do registro do produto na ANVISA.

9.6. Em caso de descumprimento, a empresa estara sujeita as penalidades previstas neste Elemento Técnico e no Regulamento Préprio de Compras e
Contratagdes do IGESDF.

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

9.7.1. A embalagem original deve estar em perfeito estado, sem sinais de violagdo, de acordo com legislagdo pertinente, e identificada com as

informagdes: especificagdo, quantidade, data de fabricagdo, nimero de série, nimero do registro/cadastro do produto na ANVISA/MS, quando for o caso;
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9.7.2. 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 (secunddarias) devem apresentar as condigGes corretas de armazenamento do produto (temperatura, umidade, empilhamento maximo);
9.7.3. 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) fornecido(s).

10. CRITERIO DE ACEITABILIDADE E JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

10.1. A avaliagdo das propostas se dara pelo critério de MENOR PREGO POR ITEM, desde que atendidos os requisitos deste Elemento Técnico.

11. VIGENCIA

11.1. O instrumento contratual decorrente do presente Elemento Técnico terd vigéncia a partir da data de sua assinatura até o recebimento definitivo
do objeto.

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. DOS TREINAMENTOS

12.1. Devera ser aplicado treinamento operacional para manuseio dos equipamentos que comtemple todas equipes da instituigdo e que utilizardo o(s)

equipamento(s), de modo a cobrir os diferentes turnos de trabalho dos itens abaixo:

ITEM EQUIPAMENTO

1 Broncofibroscépio flexivel portatil
adulto
5 Broncofibroscdpio flexivel portatil
pedidtrico
3 | Bomba Injetora de Contraste para Tomdgrafo
4 Bisturi Elétrico
12.2. A empresa sera obrigada a fornecer treinamento técnico a no minimo 4 (quatro) pessoas da equipe técnica do Instituto, sem 6nus a Contratante,

de modo a permitir o diagnéstico inicial de eventuais falhas e a execugdo de manutengdes de baixa complexidade nos equipamentos a serem adquiridos, apds o
término da garantia de aquisigdo.

13. OBRIGAGOES DA CONTRATADA

13.1. Executar o fornecimento do objeto dentro dos padrdes estabelecidos pelo IGESDF, de acordo com a especificagdo 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 condigdo estabelecida.

13.2. Ao emitir a nota fiscal, o Fornecedor devera seguir fielmente a descrigdo do produto, conforme descrigdo do Anexo I.

13.3. Quando o fornecedor realizar emissdo da Nota Fiscal deve obrigatoriamente constar niimero do Convénio, da Cotagdo e do Contrato.

13.4. Observar os prazos de entrega previamente estabelecidos.

13.5. Prover todos os meios necessarios a garantia da plena operacionalidade do fornecimento, inclusive considerados os casos de greve ou paralisagdo

de qualquer natureza.

13.6. A falta de estoque do objeto cujo fornecimento compete a empresa contratada, ndo podera ser alegada como motivo de forga maior para o atraso
do fornecimento relativo a este Elemento Técnico e ndo a eximird das penalidades a que estd sujeita pelo ndo cumprimento dos prazos e demais condigdes
estabelecidas.

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

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

13.9. Manter atualizados os dados cadastrais, comunicando ao IGESDF toda e qualquer alteragdo.

13.10. Fornecer o(s) produto(s), rigorosamente, de acordo com as especificagbes constantes no Anexo I, ndo se admitindo procrastinagdo em fungdo de
pedido de revisdo de prego ou substitui¢do de marca.

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

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

13.13. Substituir, apds solicitagdo do Fiscal, ou propor a substituigdo da(s) marca(s) do(s) produto(s) registrado(s), desde que haja autorizagdo do IGESDF,

mantendo no minimo o(s) padrdo(&es) fixado(s) neste Elemento Técnico, sempre que for comprovado que a qualidade da(s) marca(s) atual(is) ndo atende(m)
mais as especificagdes exigidas ou se encontra(m) fora da legislagao aplicavel.

13.13.1. Substituir, reparar e corrigir, no prazo fixado de 5 (cinco) dias Uteis, imediatamente apés o recebimento, o objeto com avarias ou defeitos, sem
qualquer 6nus para o IGESDF.

13.14. Responder, integralmente, pelos danos causados ao IGESDF ou a terceiros, por sua culpa ou dolo, ndo reduzindo ou excluindo a responsabilidade
o mero fato da execugdo ser fiscalizada ou acompanhada por parte do IGESDF e dos participantes.

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

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

13.16.1. O objeto deve estar acompanhado de relagdo da rede de assisténcia técnica autorizada.

13.17. Todo o equipamento, bem como sua instalagdo, devera estar de acordo com as leis e normas vigentes e aplicaveis.

13.17.1. Caso seja necessaria adequagdo da infraestrutura para instalagdo do equipamento, a empresa apds assinatura do Contrato, devera enviar os
projetos elétricos, de climatizagdo/exaustdo e hidraulica para adequacdo do local pela CONTRATANTE, quando aplicavel.

13.18. Devera disponibilizar todos os equipamentos com data de fabricagdo e garantia, e serdo avaliados pelos responsdveis técnicos da Unidade
Solicitante.

13.19. Fornecer apenas produtos com Registro/Cadastro na ANVISA ou apresentar dispensa de registro, quando aplicavel.

13.20. Assumir a responsabilidade perante os terceiros, quanto a ineficicia do produto e danos que possa causar por qualquer vicio do produto,

devendo este ser sanado por conta da CONTRATADA.
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13.21. Guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas, trocadas entre as partes ou por elas produzidas, visto ser de carater estritamente confidencial
e ndo poderdo ser revelados, divulgados ou cedidos a terceiros, integral ou parcialmente, sem prévia autorizagdo da Contratante.

14. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

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

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

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

14.4. Garantir o contraditério e ampla defesa.

14.5. Efetuar o pagamento a Contratada nas condigGes estabelecidas neste Elemento Técnico.

14.6. Exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pela Contratada, de acordo com as cldusulas contratuais e os termos de sua proposta.
14.7. Acompanhar e fiscalizar a execu¢do do instrumento contratual, bem como atestar na nota fiscal/fatura a efetiva execug¢do do objeto.

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

15. FISCALIZAGAO E ATESTO DA NOTA FISCAL

15.1. A fiscalizagdo e atesto da(s) Nota(s) Fiscal(is) serdo realizados pela Engenharia Clinica, conjuntamente com as Unidades solicitantes do(s)

equipamento(s).

15.2. Conforme preconiza o Art. 14, inciso V do novo Regulamento Préprio de Compras e Contratagdes - Resolugdo SEI-GDF n.2 04/2022, segue a
indicagdo do colaborador que sera designado para a fungdo de fiscal do contrato, e seu respectivo substituto:

DESIGNAGAO DE FISCAL E FISCAL SUBSTITUTO
Fiscal Titular 1 Fiscal Substituto 1
NOME Lulian Miranda Lieuthier || Marcelo Vieira da Conceigdo
CPF *HK 217.74%-** **% 020.13*-**
MATRICULA *049* *21*
15.3. Considerando que o Elemento Técnico é um documento de Ordem Publica, os fiscais de Contrato citados acima, tiveram seus documentos
ocultados, para cumprimento da LEI 13.709, Lei Geral de Protecdo de Dados, Artigo 52, inciso XI (97958883).
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, o quantitativo efetivamente entregue, nimero do

registro da ANVISA, nimero do cédigo do produto, forma de apresentagao, fabricante, procedéncia, referéncia ao nimero do Elemento Técnico ou Selegdo de
Fornecedores.

16.3. O pagamento sera realizado em até 30 (trinta) dias apds o Atesto pela drea responsdvel da Nota Fiscal, por meio de depdsito bancario em conta
corrente.
16.3.1. Sendo o pagamento realizado mediante depdsito em conta corrente, o Fornecedor ndo deverd fazer a emissdo de boleto bancério, sob pena de

haver cobranga indevida.
16.4. Os pagamentos serdo efetuados mediante apresentagdo de nota fiscal, conforme segue:
a) Nota Fiscal individual por unidade;
b) A empresa deverd emitir uma nota fiscal especifica para cada pedido e respectiva entrega efetuada, na forma abaixo:
NOME: INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGICA DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL
C.N.P.J: 28.481.233/0001-72
ENDEREGO: SMHS - AREA ESPECIAL QUADRA 101 - BLOCO A
CEP: 70.335-900.

c) Na nota fiscal ou fatura deverd constar obrigatoriamente a unidade referente a entrega do(s) equipamento(s) e os dados bancéarios da CONTRATADA (nome do
Banco, Agéncia e Conta Corrente), para a realizagdo do pagamento obrigatoriamente por crédito em conta corrente.

d) Deverd conter o numero de referéncia da Selegdo de Fornecedores.

e) Caso as notas fiscais ou faturas tenham sido emitidas com incorre¢des ou em desacordo com a legislagdo vigente, serdo devolvidas e o prazo para pagamento
passard a ser contado a partir da reapresentagdo das mesmas.

f) Caso algum item constante na nota fiscal seja impugnado, o IGESDF liberard a parte ndo sujeita a contestagdo, 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 sera devida atualizagdo financeira.

17. PENALIDADES

17.1. Em caso de descumprimento das condigdes estabelecidas neste Elemento Técnico e seus anexos, assim como, ndo veracidade das informagSes
prestadas, bem como na inexecug&o parcial ou total do objeto, a empresa participante/vencedora estara sujeita as sang¢bes previstas nos artigos:

"Art. 49. Sem prejuizo da rescisdo unilateral do contrato e da responsabilidade civil e penal cabiveis ao fornecedor, o descumprimento do
contrato podera acarretar nas seguintes penalidades, precedido do devido processo legal, ampla defesa e o contraditdrio:

| — adverténcia;

Il — Multa nos seguintes percentuais:

a) 0,1% (um décimo por cento) ao dia, sobre o valor total da aquisigdo, até o limite de 30 (trinta) dias, no caso de atraso injustificado;
b) 10% (dez por cento), cumulativamente, sobre o valor total da aquisi¢do, apds 30 (trinta) dias de atraso injustificado;

¢) O atraso injustificado de entrega dos itens superior a 30 (trinta) dias corridos sera considerado como inexecugdo total do objeto, devendo
o instrumento respectivo ser rescindido, salvo razdes de interesse publico devidamente explicitadas no ato da autoridade competente do
IGESDF;

d) 10% sobre o valor da parcela em caso de inexecugdo parcial ou infragdo contratual;
e) 20% sobre o valor global do contrato, em caso de inexecugdo total ou quando ficar caracterizada a recusa do cumprimento das
obrigagbes.
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f) Multa de 5% (cinco por cento) sobre o valor total da contratagdo, quando for constatado o descumprimento de qualquer obrigagdo
prevista no Elemento Técnico e/ou Edital, ressalvadas aquelas obrigacdes para as quais tenham sido fixadas penalidades especificas.

g) Multa indenizatéria, a titulo de perdas e danos, na hipdtese da CONTRATADA ensejar a rescisdo das obrigagdes assumidas e/ou sua
conduta implicar em gastos ao CONTRATANTE superiores aos registrados.

§ 12 Caso haja uma situagdo que se enquadre em dois ou mais casos de multa, o IGESDF poderd utilizar a multa mais elevada.

§ 22 O atraso superior a 30 (trinta) dias corridos autoriza o Contratante, a seu critério, a ndo aceitar o fornecimento dos itens solicitados, de
forma a configurar inexecugdo total da obrigagdo assumida pela Contratada e, podendo ainda, promover a rescisdo do contrato por
descumprimento ou cumprimento irregular de suas clausulas.

§ 32 A multa eventualmente imposta a contratada serd automaticamente descontada da fatura a que fizer jus.

§ 42 Caso a contratada ndo tenha nenhum valor a receber do IGESDF, ser-lhe-a concedido o prazo de 05 (cinco) dias Uteis contados de sua
notificagdo para efetuar o pagamento da multa.

§ 52 Ndo ocorrendo o pagamento no prazo previsto no § 42, proceder-se-a a cobranga judicial da mesma.

IIl — suspensdo de participagdo em Selegdo de Fornecedores e impedimento de contratar com o IGESDF, por prazo n3o superior a 2 (dois)
anos;

IV - solicitagdo aos 6rgdos governamentais competentes da caracterizagdo de inidoneidade; e

V — perda da caugdo em dinheiro ou execugdo das demais garantias oferecidas, sem prejuizo de outras penalidades no instrumento
convocatério.

Art. 50. As sangdes previstas no artigo 49 poderdo ser aplicadas cumulativamente.

Art. 51. Em caso de risco iminente, o IGESDF poderd motivadamente adotar providéncias acauteladoras, sem prévia manifestacdo da
contratada.

Art. 52. A recusa injustificada em assinar o contrato, o instrumento de registro de pregos ou instrumento equivalente, dentro do prazo
fixado, caracterizard o descumprimento total da obrigacdo assumida e poderd acarretar ao participante da Sele¢do de Fornecedores as
seguintes penalidades, na forma prevista no Edital, no Elemento Técnico e/ou Instrugdes:

| - perda da contratagdo, sem prejuizo a indenizagdo ao IGESDF por danos causados pela recusa;

Il - suspensdo do direito de participar de Selegdo de Fornecedores ou contratar com o IGESDF, por prazo ndo superior a 2 (dois) anos."

18. LOCAL E DATA
Brasilia/DF, 26 de outubro de 2022.

Identificagdo do Responsavel pela elaboragdo do Elemento Técnico:

GERENCIA DE ENGENHARIA CLINICA

Unidade Central de Administragdo

Identificacdo do Responsavel pela autorizagdo do Processo na UCAD:

GERENCIA GERAL DE LOGISTICA DE SERVICOS

Unidade Central de Administragdo
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ANEXO |
ITEM SIGEM EQUIPAMENTO DESCRIGAO QUANTIDADE
Endoscopia do trato respiratério (Broncofibroscopio) adulto portatil, com as seguintes caracteristicas:
Campo de visdo minimo de 100° (graus);
Campo de observagdo na faixa minima de 5a 50 mm;
Extremidade distal com didmetro entre 4,7mm e 6,3mm;
Canal da bidpsia com didmetro de no minimo 2,0 mm;
Angulagdo minima de 180° (graus) para cima e 100° (graus) para baixo;
Comprimento de trabalho minimo de 520 mm;
Fonte de luz Xenon ou LED com poténcia minima 50 mil lux e autonomia minima de 120 (cento e
vinte) minutos;
Possibilidade de ajuste da intensidade luminosa.
Acessorios:
e 01 (um) Cabo de fibra 6tica ou acessorio necessario para transmissdo de luz
e 01 (uma) pinga para bidpsia
Broncofibroscépio e 01 (um) conjunto e/ou vélvula de vedagio
1 10138 flexivel portatil e 01 (uma) escova de limpeza
adulto e 01 (uma) maleta para transporte e acondicionamento
e 01 (um) conjunto de baterias/pilhas recarregaveis para fonte de luz, caso necessério
e 01 (um) Carregador para bateria/pilhas.
e Deve acompanhar ainda todos os conectores, adaptadores, tampas, vélvulas, bocais e demais
acessorios necessarios ao perfeito funcionamento do conjunto ofertado.
Entregar manual do operador e técnico;
Prover assisténcia técnica autorizada no Distrito Federal e/ou Estado de Goias.
Carregador de bateria e/ou fonte de alimentag&o devera ter Tensdo de Entrada 220V — 60 Hz, ou
bivolt automdtico. Padrdo ABNT NBR 14136 .
Registro do equipamento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA/ Ministério
da Salide ou comprovacdo de que o mesmo ¢é isento de registro/cadastro, quando for o caso.
Conformidade com as normas vigentes no Pais.
A a empresa CONTRATADA devera disponibilizar pelo menos 01 (um) conjunto para teste de
vazamento
2 Broncofibroscépio || Endoscopia do trato respiratério (Broncofibroscopio) pedidtrico portatil, com as seguintes
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flexivel portatil caracteristicas:
pediatrico Campo de visdo de 100° (graus)
Campo de observagdo na faixa minima de 5 a 50 mm;
Extremidade distal com diametro entre 2,7mm e 4,0mm;
Canal da biopsia com didmetro entre 1,1mm e 2,3mm;
Angulagdo minima de 170° (graus) para cima e 100° (graus) para baixo;
Comprimento de trabalho minimo de 520 mm;
Fonte de luz Xenon ou LED com poténcia minima 50 mil lux e autonomia minima de 120 (cento e
vinte) minutos;
Possibilidade de ajuste da intensidade luminosa.
Acessorios:
e 01 (uma) pinga para bidpsia
e 01 (um) Cabo de fibra 6tica ou acessorio necessario para transmissdo de luz
e 01 (um) conjunto e/ou vélvula de vedagdo
e 01 (uma) escova de limpeza
e 01 (uma) maleta para transporte e acondicionamento
e 01 (um) conjunto de baterias/pilhas recarregaveis para fonte de luz, caso necessério
e 01 (um) Carregador para bateria/pilhas.
e Deve acompanhar ainda todos os conectores, adaptadores, tampas, valvulas, bocais e demais
itens necessarios ao perfeito funcionamento do conjunto ofertado.
Entregar manual do operador e técnico;
Prover assisténcia técnica autorizada no Distrito Federal e/ou Estado de Goias.
Carregador de bateria e/ou fonte de alimentagdo deverd ter Tensdo de Entrada 220V — 60 Hz, ou
bivolt automatico.
Registro do equipamento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA/ Ministério
da Saude ou comprovagdo de que o mesmo é isento de registro/cadastro, quando for o caso.
Conformidade com as normas vigentes no Pais
A a empresa CONTRATADA devera disponibilizar pelo menos 01 (um) conjunto para teste de
vazamento
Deverdo ser disponibilizadas Bombas Injetoras de Contraste completas com no minimo os seguintes
parametros:
- Eletromecanica;
- Painel Digital;
- Uma Ampola para Contraste;
- Uma Ampola para Soro;
- Infusdo automatica e simultdnea( com 2 saidas) de meio de contraste e soro;
- Programacdo conforme protocolo ajustado para o exame;
- Velocidade de enchimento da seringa e Velocidade de fluxo programaveis;
- Com aquecedor de seringa;
- Cabega injetora duas seringas com capacidade entre 75 a 125ml, no minimo;
- Fungdo Teste de injegdo de Solugdo Salina para acessar a veia obstruida;
- Dispositivo de detecgdo de extravasamento;
Bomba Injetora de - Display digital com indicagdo dos parametros basicos de injegdo e sistema de detecgdo de
3 10543 Contraste para extrav.asamento; . . 02
Tomoégrafo - M'on|~tor externo conectald'o ao médulo de injecdo;
- Inje¢do de modo automatico;
- Devera atingir fluxo necessério para realizagdo de todos os tipos de exames em TC Multislice;
- Devera permitir armazenamento de protocolo;
- Acompanhar suporte mével com rodizios;
- Bateria recarregavel;
- Tensdo 220V,
- Frequéncia 60 Hz;
- Idioma: Portugués;
- O equipamento devera ser entregue junto ao certificado de calibragdo vigente;
-Prover assisténcia técnica autorizada no Distrito Federal e/ou Estado de Goias.
- Fonte de alimentagdo devera ter Tensdo de Entrada 220V — 60 Hz, ou bivolt automatico.
- Registro do equipamento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA/ Ministério
da Salde ou comprovagdo de que o mesmo ¢é isento de registro/cadastro, quando for o caso.
- Conformidade com as normas vigentes no Pais
4 10989 Bisturi Elétrico Bisturi Elétrico com as seguintes caracteristicas técnicas: 01
Elétrico, microprocessado, de no minimo 300W (corte puro), para realizagdo desde procedimentos de
baixa até de alta complexidade.
Tecnologia: Microprocessado;
Saida do gerador eletrocirurgico constituido por sistema isolado;
Sistema automatico de monitoragdo de impedancia de contato entre placa-paciente e paciente, e da
continuidade do fio e da conexdo da placa-paciente, devendo bloquear o funcionamento em caso de
falha e ativar sinalizagdo acustica e visual;
Opgdes de corte: puro e blend com no minimo trés combinagdes:
Corte Puro;
Blend 1 com poténcia de pelo menos 250W,
Blend 2 com poténcia de pelo menos 200W;
Blend 3 com poténcia de pelo menos 150W;
Coagulagdo com poténcia de pelo menos 120W;
Corte bipolar com poténcia de pelo menos 70W, com possibilidade de ajuste de poténcia;
Modos de coagulagdo: dessecar, fulgurar (fator de crista alta), fulgurar (fator de crista baixa) e spray.
Faixa de poténcia de coagulagdo que permita uso em laparoscopia;
Acionamento via pedal (bipolar e monopolar) e manual (caneta);
Saidas bipolar;
Deve possuir sistema REM ou similar, para seguranga;
Permitir a utilizagdo do mesmo cabo para placas de sistema REM (ou sistema similar) e
convencionais, ndo sendo necessario outro cabo para o sistema;
2 saidas para canetas com comando manual independentes;
Display digital;
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Ajuste de poténcia de forma digital através de botdes ou de teclas com indicagdo do valor
selecionado;

Permitir o acoplamento com coagulador a gas argonio;

Caneta com comando manual com contatos isolados;

Memorizagdo dos niveis de poténcia em todos os modos de utilizagdo;

Painel blindado a prova d'dgua e caixa a prova de respingos;

Sinalizagdo diferenciada para corte e coagulagdo;

Frequéncia de operagdo superior aos 390kHz.

Acompanhado de:

- 01 (um) suporte com rodizio (trolley) com acomodagdo segura para o equipamento;

- 01 (um) pedal duplo impermedvel a prova de explosdo para acionamento das fungées OU 2 (dois)
pedais, sendo um monopolar e outro bipolar;

- 02 (duas) canetas reutilizaveis, coagulagdo e corte, compativeis com o equipamento;

- 02 (duas) canetas descartaveis, coagulagdo e corte, compativeis com o equipamento;

- 10 (dez) jogos de placas neutras descartaveis bipartidas uso adulto;

- 10 (dez) jogos placas neutras descartaveis bipartidas uso pediatrico;

- 02 (dois) cabos para eletrodo de retorno paciente/placa;

- 01 (um)adaptador universal para cirurgia laparoscépica;

- 01 (um) Cabo de forga;

Certificado de calibragdo de acordo com as normas vigentes especificas do equipamento e calendario
de manutengdes programadas durante periodo de garantia;

Devem ser entregues com o produto todos os cabos, conectores, adaptadores e demais itens
necessarios ao perfeito funcionamento do conjunto ofertado;

Fonte de energia elétrica: AC 220V ou bivolt automatico. Frequéncia 60Hz. Padrdo ABNT NBR 14136.

Documentagdo:

0 equipamento devera possuir Registro no Ministério da Saiide/ANVISA;

O equipamento devera atender as seguintes normas:

NBRIEC60601-2-2 DE 03/2022 - Equipamento eletromédico - Parte 2-2: Requisitos particulares para
seguranga bdsica e desempenho essencial de equipamentos cirurgicos de alta frequéncia e
acessorios cirurgicos de alta frequéncia.

NBRIEC60601-1-6 de 01/2022-Equipamento eletromédico - Parte 1-6: Requisitos gerais para
seguranga basica e desempenho essencial — Norma Colateral: Usabilidade

NBRIEC60601-1 de 01/2022 -Equipamento eletromédico - PARTE 1: Requisitos gerais para seguranga
basica e desempenho essencial

NBRIEC60601-1-2 de 01/2022- Equipamento eletromédico - parte 1-2: requisitos gerais para
seguranga basica e desempenho essencial — norma colateral: perturbag&es eletromagnéticas —
requisitos e ensaios

Manual operacional e técnico em portugués (BR).

Instalagdo do equipamento e treinamento operacional e técnico no local da instalagdo.
Prover assisténcia técnica autorizada Distrito Federal e/ou Estado de Goias.

5 11248

Laringoscépio
com kit adulto e
infantil

Laringoscopio portatil adulto, com as seguintes caracteristicas:

Cabo de laringoscopio de fibra dtica adulto e esterilizével;

Lampada LED branca;

01 (um) Kit de Ldminas reta (fibra 6tica) nimeros: 1,2, 3 e 4;

01 (um) Kit de Laminas curvas (fibra ética) nimeros: 0,1, 2,3,4 e 5;

Todas as laminas devem ser autoclavaveis (material permanente) e compativeis com cabo de
laringoscdpio;

Deve incluir pilhas e lampadas;

- Devem ser entregues com o produto todos os cabos, conectores, adaptadores e demais itens
necessarios ao perfeito funcionamento do conjunto ofertado;

- Registro do equipamento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA/ Ministério
da Saude ou comprovagdo de que o mesmo é isento de registro/cadastro, quando for o caso.

10

6 11249

Laringoscépio
com kit neonatal e
infantil

Laringoscopio portatil infantil, com as seguintes caracteristicas:

Cabo de laringoscopio de fibra dtica pediatrico e esterilizavel;

Lampada LED branca;

01 (um) Kit de Ladminas reta (fibra 6tica) nimeros: 00, 0 e 1;

01 (um) Kit de Ldminas curva (fibra ética) nimeros: 0, 1 e 2;

Todas as laminas devem ser autoclavaveis (material permanente) e compativeis com cabo de
laringoscopio;

Inclusas pilhas e lampadas;

- Devem ser entregues com o produto todos os cabos, conectores, adaptadores e demais itens
necessarios ao perfeito funcionamento do conjunto ofertado;

- Registro do equipamento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA/ Ministério
da Saude ou comprovagdo de que o mesmo é isento de registro/cadastro, quando for o caso.

01

ANEXO Il - COMPROVAGAO DA ESPECIFICAGAO TECNICA - ITEM | - BRONCOFIBROSCOPIO FLEXIVEL PORTATIL ADULTO

-
o
3

Broncofibroscépio flexivel portatil adulto, com as seguintes caracteristicas:

Pagina do Manual do Equipamento Registrado n:
entregue na ANVISA que comprova o atendimen

Campo de visdgo minimo de 100° (graus)

Campo de observagdo na faixa minima de 5a 50 mm

Extremidade distal com diametro entre 4,7mm e 6,3mm

Canal da bidpsia com didmetro de no minimo 2,0 mm

Angulagdo minima de 180° (graus) para cima e 100° (graus) para baixo

Comprimento de trabalho minimo de 520 mm

Fonte de luz Xenon ou LED com poténcia minima 50 mil lux e autonomia minima de 120 (cento e vinte) minutos

Possibilidade de ajuste da intensidade luminosa

OO |IN|O|N|B|WIN|P

Acessorios:
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e 01 (um) Cabo de fibra ética ou acessério necessario para transmissao de luz
e 01 (uma) pinga para bidpsia
e 01 (um) conjunto e/ou vélvula de vedagio
e 01 (uma) escova de limpeza
e 01 (uma) maleta para transporte e acondicionamento
e 01 (um) conjunto de baterias/pilhas recarregaveis para fonte de luz, caso necessario
e 01 (um) Carregador para bateria/pilhas.
e Deve acompanhar ainda todos os conectores, adaptadores, tampas, vélvulas, bocais e demais acessorios
necessarios ao perfeito funcionamento do conjunto ofertado.
10 Entregar manual do operador e técnico em portugués (BR)
11 Prover assisténcia técnica autorizada no Distrito Federal e/ou Estado de Goias.
12 ] Carregador de bateria e/ou fonte de alimentag¢do devera ter Tensdo de Entrada 220V — 60 Hz, ou bivolt
automatico.
13 Registro do equipamento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA/ Ministério da Satde ou
comprovagdo de que o mesmo é isento de registro/cadastro, quando for o caso.
14 | Conformidade com as normas vigentes no Pais.
15 | Aaempresa CONTRATADA devera disponibilizar pelo menos 01 (um) conjunto para teste de vazamento
ANEXO Il - COMPROVAGAO DA ESPECIFICAGAO TECNICA - ITEM II- BRONCOFIBROSCOPIO FLEXIVEL PORTATIL PEDIATRICO
Item | Broncofibroscépio flexivel portatil pediatrico com as seguintes caracteristicas técnicas: Pagina do Manual do Equipamento Reglstra'do ne
entregue na ANVISA que comprova o atendiment
1 Campo de visdo de 100° (graus)
2 Campo de observagdo na faixa minima de 5 a 50 mm
3 Extremidade distal com didametro entre 2,7mm e 4,0mm
4 Canal da biopsia com didmetro entre 1,1mm e 2,3mm
5 Angulagdo minima de 170° (graus) para cima e 100° (graus) para baixo
6 Comprimento de trabalho minimo de 520 mm
7 Fonte de luz Xenon ou LED com poténcia minima 50 mil lux e autonomia minima de 120 (cento e vinte) minutos
8 Possibilidade de ajuste da intensidade luminosa.
Acessorios:
e 01 (uma) pinga para bidpsia
e 01 (um) Cabo de fibra ética ou acessorio necessario para transmissao de luz
e 01 (um) conjunto e/ou vélvula de vedagdo
9 e 01 (uma) escova de limpeza
e 01 (uma) maleta para transporte e acondicionamento
e 01 (um) conjunto de baterias/pilhas recarregaveis para fonte de luz, caso necessario
e 01 (um) Carregador para bateria/pilhas.
e Deve acompanhar ainda todos os conectores, adaptadores, tampas, vélvulas, bocais e demais itens necessarios
ao perfeito funcionamento do conjunto ofertado.
10 Entregar manual do operador e técnico em portugués (BR)
11 Prover assisténcia técnica autorizada no Distrito Federal e/ou Estado de Goids.
12 Carregador de bateria e/ou fonte de alimentagdo devera ter Tensdo de Entrada 220V — 60 Hz, ou bivolt automatico.
13 Registro do equipamento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA/ Ministério da Saude ou
comprovagdo de que o mesmo é isento de registro/cadastro, quando for o caso.
14 Conformidade com as normas vigentes no Pais
15 A a empresa CONTRATADA devera disponibilizar pelo menos 01 (um) conjunto para teste de vazamento
ANEXO Il - COMPROVAGAO DA ESPECIFICAGAO TECNICA - ITEM Ill- BOMBA INJETORA DE CONTRASTE PARA TOMOGRAFO
Pagina do Manual do Equipamento Registrado na ANVISA e/ou
Item | Bomba Injetora de Contraste para Tomdgrafo, com as seguintes caracteristicas: Relatdrio Técnico entregue na ANVISA que comprova o atendimento
do requisito
1 Eletromecanica
2 Painel Digital
3 Uma Ampola para Contraste
4 Uma Ampola para Soro
5 Infusdo automatica e simultanea( com 2 saidas) de meio de contraste e soro
6 Programacdo conforme protocolo ajustado para o exame
7 Velocidade de enchimento da seringa e Velocidade de fluxo programaveis
8 Com aquecedor de seringa
9 Cabeca injetora duas seringas com capacidade entre 75 a 125ml, no minimo
10 Fungdo Teste de injecdo de Solugdo Salina para acessar a veia obstruida
11 Dispositivo de detecgdo de extravasamento
12 Display digital com indicagdo dos parametros basicos de injegdo e sistema de deteccdo de
extravasamento
13 Monitor externo conectado ao médulo de injegdo
14  |Injegcdo de modo automatico
15 Devera atingir fluxo necessario para realizagdo de todos os tipos de exames em TC Multislice
16 Devera permitir armazenamento de protocolo
17 | Acompanhar suporte mével com rodizios
18 | Bateria recarregdvel
19 |Tensdo 220V
20 | Frequéncia 60 Hz
21 Idioma: Portugués
22 O equipamento devera ser entregue junto ao certificado de calibragdo vigente
23 Prover assisténcia técnica autorizada no Distrito Federal e/ou Estado de Goias
24 Fonte de alimentagdo devera ter Tensdo de Entrada 220V — 60 Hz, ou bivolt automatico.
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Conformidade com as normas vigentes no Pais

ANEXO Il - COMPROVAGAO DA ESPECIFICAGAO TECNICA - ITEM IV - BISTURI ELETRONICO

Item

do requisito

Pagina do Manual do Equipamento Registrado na ANVISA e/ou
Bisturi Elétrico com as seguintes caracteristicas técnicas: Relatdrio Técnico entregue na ANVISA que comprova o atendimento

Elétrico, microprocessado, de no minimo 300W (corte puro), para realizagdo desde
procedimentos de baixa até de alta complexidade.

Tecnologia: Microprocessado

Saida do gerador eletrocirdrgico constituido por sistema isolado

Sistema automatico de monitoragdo de impedancia de contato entre placa-paciente e paciente,
e da continuidade do fio e da conexdo da placa-paciente, devendo bloquear o funcionamento
em caso de falha e ativar sinalizagdo acustica e visual

Opgdes de corte: puro e blend com no minimo trés combinagdes:

Corte Puro;

Blend 1 com poténcia de pelo menos 250W;

Blend 2 com poténcia de pelo menos 200W;

Blend 3 com poténcia de pelo menos 150W;

Coagulagdo com poténcia de pelo menos 120W;

Corte bipolar com poténcia de pelo menos 70W, com possibilidade de ajuste de poténcia;
Modos de coagulagdo: dessecar, fulgurar (fator de crista alta), fulgurar (fator de crista baixa) e
spray.

Faixa de poténcia de coagulagdo que permita uso em laparoscopia

Acionamento via pedal (bipolar e monopolar) e manual (caneta)Saidas bipolares

Deve possuir sistema REM ou similar, para seguranca

O ||N|O

Permitir a utilizagdo do mesmo cabo para placas de sistema REM (ou sistema similar) e
convencionais, ndo sendo necessario outro cabo para o sistema.

2 saidas para canetas com comando manual independentes

11

Display digital;

12

Ajuste de poténcia de forma digital através de bot&es ou de teclas com indicagdo do valor
selecionado

13

Permitir o acoplamento com coagulador a gas argbnio

14

Caneta com comando manual com contatos isolados

15

Memorizagdo dos niveis de poténcia em todos os modos de utilizagdo

16

Painel blindado a prova d'dgua e caixa a prova de respingos

17

Sinalizagdo diferenciada para corte e coagulagdo

18

Acompanhado de:

01 (um) suporte com rodizio (trolley) com acomodagdo segura para o equipamento;
1 pedal duplo impermeavel a prova de explosdo para acionamento das fungdes ou 2 (dois)
pedais, sendo um monopolar e outro bipolar;

02 (duas) canetas reutilizaveis, coagulagdo e corte, compativeis com o equipamento;
02 (duas) canetas descartdveis, coagulagdo e corte, compativeis com o equipamento;
10 (dez) jogos de placas neutras descartaveis bipartidas uso adulto;

10 (dez) jogos placas neutras descartaveis bipartidas uso pediatrico;

02 (dois) cabos para eletrodo de retorno paciente/placa;

01 (um) adaptador universal para cirurgia laparoscdpica;

01 (um) Cabo de forga;

19

Certificado de calibragdo de acordo com as normas vigentes especificas do equipamento
e calendario de manutengdes programadas durante periodo de garantia

20

Devem ser entregues com o produto todos os cabos, conectores, adaptadores e demais itens
necessarios ao perfeito funcionamento do conjunto ofertado

21

Fonte de energia elétrica: AC 220V ou bivolt automatico. Frequéncia 60Hz. Padrdo ABNT NBR
14136.

22

Documentagado:

0 equipamento devera possuir Registro no Ministério da Saide/ANVISA;

O equipamento devera atender as seguintes normas:

NBRIEC60601-2-2 DE 03/2022 - Equipamento eletromédico - Parte 2-2: Requisitos particulares
para seguranca basica e desempenho essencial de equipamentos cirtrgicos de alta frequéncia e
acessorios cirurgicos de alta frequéncia.

NBRIEC60601-1-6 de 01/2022-Equipamento eletromédico - Parte 1-6: Requisitos gerais para
seguranga basica e desempenho essencial — Norma Colateral: Usabilidade

NBRIEC60601-1 de 01/2022 -Equipamento eletromédico - PARTE 1: Requisitos gerais para
seguranga basica e desempenho essencial

NBRIEC60601-1-2 de 01/2022- Equipamento eletromédico - parte 1-2: requisitos gerais para
seguranga basica e desempenho essencial — norma colateral: perturbagdes eletromagnéticas —
requisitos e ensaios

ANEXO Il - COMPROVAGAO DA ESPECIFICAGAO TECNICA - ITEM V - LARINGOSCOPIO COM KIT ADULTO E INFANTIL

Laringoscdpio portatil adulto, com as seguintes caracteristicas:

Pagina do Manual do Equipamento Registrado n:
entregue na ANVISA que comprova o atendiment

Cabo de laringoscdpio de fibra dtica adulto e esterilizavel

Ldmpada LED branca

01 (um) Kit de Ldminas reta (fibra 6tica) nimeros: 1,2, 3 e 4;

01 (um) Kit de Laminas curvas (fibra ética) nimeros: 0,1, 2,3,4 e 5;

Todas as ldminas devem ser autoclavdveis (material permanente) e compativeis com cabo de laringoscépio

O |BlWIN|F

Deve incluir pilhas e Idmpadas

Devem ser entregues com o produto todos os cabos, conectores, adaptadores e demais itens necessarios ao perfeito
funcionamento do conjunto ofertado;

Possibilidade de ajuste da intensidade luminosa

Ol N

Registro do equipamento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA/ Ministério da Salide ou
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ANEXO Il - COMPROVAGAO DA ESPECIFICAGAO TECNICA - ITEM VI - LARINGOSCOPIO COM KIT NEONATAL E INFANTIL

Item

Laringoscopio portatil infantil, com as seguintes caracteristicas:

Pagina do Manual do Equipamento Registrado n:
entregue na ANVISA que comprova o atendimen

Cabo de laringoscopio de fibra dtica adulto e esterilizavel

Lampada LED branca

01 (um) Kit de Ldminas reta (fibra ética) nimeros: 00, 0 e 1;

01 (um) Kit de Ldminas curva (fibra ética) nimeros: 0, 1 e 2;

Todas as laminas devem ser autoclavadveis (material permanente) e compativeis com cabo de laringoscépio

AN IWIN|P

Deve incluir pilhas e lampadas

~

Devem ser entregues com o produto todos os cabos, conectores, adaptadores e demais itens necessarios ao perfeito

funcionamento do conjunto ofertado;

Possibilidade de ajuste da intensidade luminosa

Registro do equipamento emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - ANVISA/ Ministério da Sadde ou
comprovagao de que o mesmo € isento de registro/cadastro, quando for o caso
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