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EDITAL DO CHAMAMENTO N¢ 438/2023

O Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal — IGESDF, pessoa juridica de direito privado, constituida sob a forma
de Servigo Social Auténomo (SSA), regulamentado por meio do Decreto 39.674, de 20 de fevereiro de 2019, sediado no TR SIA TRECHO 17 RUA
06 LOTE 115, ZONA INDUSTRIAL (GUARA), BRASILIA-DF, CEP: 71.200-216, torna publico para o conhecimento dos interessados que realizara
processo de compra/contratagdo, na forma eletronica, do tipo MENOR PRECO POR ITEM, visando a AQUISICAO DE EQUIPAMENTO DE
LITOTRIPSIA EXTRACORPOREA POR ONDAS DE CHOQUE (LECO), mediante Ata de Registro de Pregos, com instalagdo e garantia técnica, nos
termos do Regulamento Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF, aprovado pela Portaria N2 611 do Conselho de Administragao, publicado
na Pag. 25 do DODF N2 181, conforme Resolugdo CA/IGESDF n2 04/2022.

1. DA ESPECIFICAGAO DO OBJETO
1.1. Especificacdo detalhada e quantidades conforme itens 1 e 2 do Elemento Técnico - Anexo | deste Edital.
2. DAS CONDIGOES PARA PARTICIPAGAO
2.1. Poderdo participar dos processos de compras e contratagdes do IGESDF, as pessoas naturais e juridicas brasileiras ou estrangeiras
legalmente autorizadas a funcionar no Brasil, as quais possuam regularidade juridica, fiscal e trabalhista em plena vigéncia.
2.2. As compras ou contratagdes de ambito internacional ajustar-se-do as diretrizes estabelecidas pelos 6rgdos federais responsaveis
pela politica monetaria e pela politica de comércio exterior.
2.3. Todos os documentos emitidos em lingua estrangeira deverdo ser acompanhados de tradugdo juramentada e estar dentro do
prazo de validade.
2.4, Fica vedada a participagdo nos processos de compras e contratagbes de:
2.4.1. Dirigente ou empregado do IGESDF, incluindo os membros da Diretoria Executiva e dos Conselhos
2.4.2. de Administragdo, Fiscal;
2.4.3. Servidor publico ou detentor de cargo em comissdo ou fungdo comissionada ou gratificada, no ambito da Secretaria de Estado

de Saude do Distrito Federal - SES/DF, que possa ter conflito de interesse com o IGESDF, na execugdo do contrato de gestdo firmado com o
Poder Executivo, por intermédio da SES/DF;

2.4.4. Parentes consanguineos ou afins até o terceiro grau de pessoas elencadas nos Subitens 2.4.1 a 2.4.2;
2.4.5. Empresas apenadas com suspensao pelo IGESDF;
2.4.6. Pessoas juridicas nas quais as pessoas elencadas nos subitens 2.4.1 e 2.4.2 tenham participagao.
2.4.6.1. Entende-se como participagdo societdria a titularidade individual direta, como acionista, detentor de mais de 0,3% (trés

décimos por cento) no capital social de sociedade por agbes e como sécio detentor de cota superior a 2% (dois por cento) no capital
social das demais modalidades empresariais.

2.4.6.2. O participante devera apresentar declaragdo expressa, conforme modelo apresentado no ANEXO Il deste edital,
atestando que n3o se enquadra nas vedag8es previstas nos incisos | a V do artigo 52 da Resolugdo SEI-GDF n2 04/2022.

3. DAS DISPOSICOES PRELIMINARES
3.1. Este Edital e seus anexos serdo publicados no site oficial do IGESDF (www.igesdf.org.br), bem como na plataforma de compras
Bionexo (www.bionexo.com.br), podendo ocorrer ainda, a publicagdo do Extrato do Edital em outras formas de divulgagdo, a exemplo de:
3.1.1. Diario Oficial do Distrito Federal;
3.1.2. Redes sociais;
3.1.3. Jornais de grande circulagao;
3.1.4. Mensagem Eletronica a potenciais fornecedores.
4. DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO
4.1. A partir da publicagdo do Edital, os interessados terdo até o terceiro dia util que antecede ao término do periodo de acolhimento

das propostas, para enviar pedidos de esclarecimentos ou questionamentos técnicos sobre a aquisigdo/contratagdo.

4.2. Os pedidos deverdo ser enviados por meio do enderego eletrénico: compras.materiais@igesdf.org.br, informando no campo
assunto o numero do Edital.

5. DA PROPOSTA DE PRECOS

5.1. O participante devera cadastrar o pre¢o da cotagdo, anexar a proposta escrita e anexar a documentagdo de habilitagdo na
plataforma de compras, por meio do sistema eletronico no site www.bionexo.com ou encaminhar por meio do enderego
eletrénico: compras.materiais@igesdf.org.br.
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5.2. N3do sera aceita, no mesmo item ou lote, a participagdo de duas ou mais empresas com os mesmos sdcios e/ou representantes
legais.

5.3. O envio da proposta escrita implica no integral conhecimento e atendimento as exigéncias previstas neste Edital e seus anexos.

5.4. O participante sera responsavel por todas as transagdes efetuadas em seu nome, assumindo como firme e verdadeira sua proposta
de pregos.

5.5. Encerrado o prazo de cotagdo na plataforma Bionexo, proceder-se-a com a publicagdo, no sitio institucional do IGESDF, da relagdo
nominal dos concorrentes.

5.6. O participante ndo relacionado que comprovar ter cadastrado tempestivamente a cota¢cdo na plataforma Bionexo ou por meio do
enderego eletronico, terd o prazo de 01 (um) dia Gtil para solicitar sua inclusdo na relagdo nominal dos concorrentes.

5.7. No mesmo prazo estipulado acima, os participantes poderdao complementar ou atualizar os documentos de habilitacdo exigidos no
processo.

6. DOS CRITERIOS DE ACEITABILIDADE DAS PROPOSTAS

6.1. Até a data e horario estabelecidos para a finalizagdo da cotagdo de precos, o fornecedor devera anexar na plataforma de compras

Bionexo (www.bionexo.com.br) ou enviar para o enderego eletrénico: compras.materiais@igesdf.org.br, proposta assinada pelo representante
legal da empresa, sem emendas, acréscimos, borrdes, rasuras, ressalvas, entrelinhas ou omissdes, sob pena de desclassificagdo, salvo se,
inequivocamente, tais falhas ndo impedirem a exata compreensdo de seu contetdo.

6.2. A proposta de pregos devera conter:
6.2.1. Razdo social, nimero do CNPJ, enderego completo, telefones fixo e celular e enderego eletrdnico do fornecedor;
6.2.2. Nome do representante legal da Empresa e os respectivos dados;
6.2.3. Numero do processo do chamamento;
6.2.4. Especificagdo clara, completa e detalhada do objeto, bem como a quantidade conforme Edital e seus anexos;
6.2.5. Declaragdo de validade da proposta de 90 (noventa) dias contados da data de encerramento da cotagéo;
6.2.6. Prazo de pagamento conforme previsdo do item 18 deste Edital;
6.2.7. Dados bancarios informando o nome do banco e o cddigo, o nimero da agéncia e o nimero da conta corrente;
6.3. O preco devera ser apresentado em moeda corrente nacional, devendo nele estarem incluidas todas as despesas (tributos,

encargos sociais, pregos publicos, embalagens, fretes, seguros e, outros que porventura possam recair sobre o objeto).

6.4. Prevalecerdo no caso de divergéncias, as informag¢des do Elemento Técnico sobre o Edital, o prego unitario sobre o total, os valores
por extenso sobre os numéricos e o prego cadastrado na plataforma de compras sobre a proposta escrita.

6.5. A apresentacgdo da proposta implicara a tacita admissdo de que a documentagdo técnica e os esclarecimentos prestados foram
suficientes para que os servigos sejam executados nas condigOes estipuladas pelo contrato e seus anexos.

6.6. Os pregos unitarios deverdo ser apresentados com no maximo 04 (quatro) casas decimais apds a virgula e o prego total do item
nao podera conter mais de 02 (duas) casas decimais apos a virgula.

6.7. Quanto ao cumprimento das exigéncias técnicas, sera solicitado o parecer técnico da drea demandante ou especializada.

6.8. Serdo desclassificadas as propostas de pregos que ndo atenderem as exigéncias do presente Edital e seus anexos, forem omissas

ou apresentarem irregularidade insanaveis, tais como: valores manifestamente inexequiveis, exorbitantes, iguais a zero ou acima dos pregos
praticados no mercado.

7. DA DOCUMENTAGAO DE HABILITACAO

7.1. A empresa participante devera apresentar os documentos referentes a regularidade fiscal, juridica e técnica em ato conjunto com
a apresentacdo da proposta comercial.

7.2. A documentagdo exigida para fins de habilitagdo fiscal, juridica e técnica poderd ser substituida pela consulta a regularidade no
SICAF, Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores, bem como em consulta aos documentos cadastrados na plataforma
Bionexo, podendo ser apresentada apenas a documentagdo com vigéncia expirada ou complementar ndo contemplada nos sistemas e solicitada
neste Edital.

7.3. Regularidade Fiscal:
a) CNPJ — Comprovante de inscrigdo e de situagdo cadastral no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;
b) Unido — Certiddo Negativa de regularidade com a Fazenda Federal, mediante certiddo conjunta negativa de débitos, ou positiva com
efeitos de negativa, relativos aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido;
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 CONTRATADA;
f) CEIS — Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas, mantido pela Controladoria Geral da Unido;
g) CNJ — Cadastro Nacional de CondenagGes 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
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i) Certiddo Negativa de Faléncia ou Concordata (art.192, Lei n211.101/2005), Recuperagdo Judicial ou Extrajudicial e Execugdo
patrimonial, expedidas pelo setor de distribuicdo da Justica Comum, Justica Federal e Justica do Trabalho do domicilio ou domicilios da
pessoa fisica ou juridica.

7.4. Habilitagdo Juridica:
a) Cépia da Cédula de identidade, quando se tratar de 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 deverdo estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidacdo respectiva;

d) Documento comprobatério 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: 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 érgdo competente, quando a atividade assim o exigir;

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

7.5. Quanto a Representagdo:
a) Se representante legal apresentar procuragdo por instrumento particular ou publico, com poderes para praticar os atos pertinentes
da Selegdo de Fornecedores;
b) Na hipétese 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 mandatario; 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 sécio outorgante.

7.6. Referentes a Habilitagdao Técnica:
a) Registros dos produtos, notificacdo 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 nimero relativo a cada produto
cotado ou Cépia emitida eletronicamente através do sitio da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria.

b) Para facilitar a analise 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 deverao ser rigorosamente especificados na proposta.

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

e) Alvaré Sanitario/ Licenga Sanitaria ou Licenca de Funcionamento, expedidos pela Vigilancia Sanitaria Municipal, Estadual ou
Distrital de acordo com a sede do fornecedor.

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

g) Comprovagao de Assisténcia Técnica autorizada no Brasil que podera ser a relagdo de assisténcias técnicas autorizadas emitida pelo

fabricante ou declaragdo do fabricante informando o atendimento na regido de instalagdo do equipamento.

7.7. A qualquer momento durante o processo ou no prazo de vigéncia do instrumento contratual, o IGESDF poder3 solicitar, para fins
de comprovacgao, as cdpias ou os originais da documentagdo exigida neste Elemento Técnico.

8. DAS AMOSTRAS E PROSPECTOS

8.1. Em caso de duvidas sobre a apresentagdo do produto cotado, a equipe técnica do IGESDF podera requerer informagGes
complementares, por meio de estudos, folders, catdlogos, fichas técnicas e/ou informacdes detalhadas para constatar as especificacdes exigidas
nesse Elemento Técnico e seus Anexos.

8.2. Os prospectos deverdo ser apresentados por meio de catadlogo original do fornecedor/fabricante correspondente ao item ofertado,
além do descritivo completo do equipamento.

8.3. Podera ser solicitada a demonstragdo do produto ofertado, quando aplicavel, ou entdo a visita técnica in loco em servigo que ja
tenha a tecnologia instalada e na mesma cidade da CONTRATANTE, de modo que haja validagdo por parte da area assistencial.

9. DO CRITERIO DE JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

9.1. No julgamento das propostas sera adotado o critério de MENOR PRECO POR ITEM, que atenda adequadamente a descrigdo do
objeto.

9.2. O parecer técnico identificara de forma clara e detalhada os requisitos ndo atendidos, na proposta reprovada.

9.3.

10. GARANTIA TECNICA

10.1. As informagdes referentes a garantia técnica do produto, estdo presentes no item 12 do Elemento Técnico - Anexo | deste Edital.
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11. TREINAMENTO

11.1. As informagdes referentes ao treinamento operacional aos colaboradores estdo presentes no item 13 do Elemento Técnico - Anexo
| deste Edital.

12. PRAZO E LOCAL PARA ENTREGA DO MATERIAL

12.1. As informagdes referentes ao prazo, cronograma e local de entrega, estdo presentes nos itens 4 e 5 do Elemento Técnico - Anexo |
deste Edital.

13. OBRIGACGES TECNICAS DA CONTRATADA

13.1. As informag0es referentes as obrigacGes técnicas da contratada, estdo presentes no item 14 do Elemento Técnico - Anexo | deste
Edital.

14. DA NEGOCIAGAO

14.1. Apds a selegdo da proposta mais vantajosa, inclusive com emissdo de parecer técnico favoravel da area técnica, a Geréncia de

Compras poderad negociar com as empresas para obtengdo de pregos e/ou condigdes melhores para o IGESDF.

14.2. A Geréncia de Compras efetivara a publicagdo, no sitio institucional do IGESDF, do resultado preliminar do certame, contendo o
valor da menor proposta.

14.3. Apos a publicagdo do resultado preliminar, sera aberto prazo de 01 (um) dia util para negociagdo, no qual as concorrentes poderdo
manifestar interesse em reduzir o valor ofertado para patamar inferior ao vencedor provisério, devendo apresentar, no mesmo prazo, a proposta
negociada na plataforma de compras Bionexo (www.bionexo.com.br) ou pelo enderego eletronico: compras.materiais@igesdf.org.br.

14.3.1. Ndo sera admitida proposta apresentada intempestivamente.
14.4. Na fase de negociagdo, poderd ser solicitada a prorrogagdo do prazo de validade da proposta apresentada.
14.5. Na andlise de aceitabilidade do prego ofertado, poderdo ser solicitadas a empresa participante, cdpias de no minimo 03 (trés)

notas fiscais emitidas a, no maximo, 90 (noventa) dias ou contratos vigentes com outras empresas.

14.6. Na impossibilidade de apresentacdo de notas fiscais emitidas a, no maximo, 90 (noventa) dias ou contratos vigentes, a empresa
devera apresentar declaragdo, conforme modelo apresentado no ANEXO IV deste edital, informando os motivos e atestando que os pregos
praticados sdo compativeis com os pregos de mercado, sob pena de incorrer no crime previsto no art. 299 do Cddigo Penal.

14.7. Apds a fase de negociagdo sera declarada vencedora a empresa que apresentar a melhor proposta negociada, obedecendo aos
critérios definidos.
14.8. Quando houver empate entre duas ou mais empresas qualificadas, sera encaminhado e-mail de renegociagdo, simultaneamente
em coOpia oculta as empresas, informando-as do empate e estabelecendo o prazo de 04 (quatro) horas para retorno da proposta renegociada .
14.9. Permanecendo a situagdo de empate, serdo utilizados ordenadamente os seguintes critérios:

14.9.1. Primeiro: Maior quantidade de itens com menor prego aprovados no processo;

14.9.2. Segundo: Empresa nacional;

14.9.3. Terceiro: Empresa com maior tempo de atividade no mercado;

14.9.4. Quarto: Sorteio.
14.10. Em caso de utilizagdo do quarto critério, o sorteio serd realizado por comissdo constituida de no minimo 03 (trés) membros

funciondrios do IGESDF, que registrara o fato em Ata e esta por sua vez passara a ser parte integrante do processo.

14.11. Nos casos em que a empresa participante com a proposta mais vantajosa ndo atender as exigéncias e condig¢Ges deste Edital e seus
anexos, a Geréncia de Compras examinard a proposta subsequente na ordem de classificagdo, sucessivamente, até a apuragdo de uma proposta
que atenda completamente a todos os requisitos exigidos .

15. DOS RECURSOS

15.1. Sera publicada no sitio institucional do IGESDF a Ata Final de Resumo de Compras, na qual constara o histérico do processo.

15.2. Do resultado final cabera recurso administrativo, a ser interposto no prazo de 02 (dois) dias, contados da publicagdo da Ata Final de
Resumo de Compras.

15.3. A falta de manifestagdo do fornecedor de interpor recurso importara na decadéncia do direito de sua apelagdo.

15.4. Ndo havendo recurso quanto a declaragdo de vencedor, o objeto serd adjudicado ao concorrente melhor classificado,

encaminhando o processo para homologagdo da autoridade superior.

16. DA HOMOLOGAGAO

16.1. Concluida a etapa de sele¢do de fornecedores, a autoridade competente procedera a adjudicagdo do objeto a empresa vencedora
e, posteriormente realizard a homologagdo do processo.

16.2. Todos os avisos pertinentes a esse processo de aquisicdo/contratacdo serdo publicados no site oficial do IGESDF
(www.igesdf.org.br), ndo podendo os interessados alegar desconhecimento da informagao.

17. DO INSTRUMENTO CONTRATUAL

17.1. O instrumento contratual decorrente do presente Elemento Técnico terd vigéncia 12 (meses) podendo ser prorrogado.
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17.2. A referida vigéncia ndo exonera o fornecedor do cumprimento da garantia minima do(s) produto(s), contados a partir da data
do termo de recebimento definitivo do objeto.

18. DO PAGAMENTO

18.1. Os pagamentos a empresa que vier a ser contratada nesse processo, serdo feitos nos termos previstos no Instrumento Contratual,
consoante os pregos estabelecidos na Proposta de Prego, e observadas as disposi¢des deste Edital e seus Anexos, em até 30 (trinta) dias apds o
recebimento do produto a contento e emissdo do documento fiscal valido em nome do IGESDF, com todos os campos preenchidos discriminando
valor unitario e total do item, sem rasuras, devidamente atestados pelo funcionario responsavel pelo recebimento do produto, constando, ainda,
o numero do banco, da agéncia e da conta corrente onde deseja receber seu crédito.

19. DAS DISPOSICOES GERAIS

19.1. Ndo serdo considerados os documentos e propostas que ndo estiverem de acordo com as condigGes deste Edital e seus anexos,
quer por omissdo, quer por discordancia.

19.2. Poderd o IGESDF revogar ou anular qualquer ato constitutivo ou derivado neste processo de aquisi¢do/contratacdo, no todo ou em
parte, por conveniéncia administrativa e interesse publico devidamente justificado, sem que caiba ao fornecedor direito a indeniza¢do, salvo em
caso de dano efetivo disso resultante e na forma da lei.

19.3. O IGESDF podera valer-se de pareceres técnicos e/ou juridicos exarados por empregado/comissdo devidamente constituidos, para
embasar sua decisdo quando do julgamento das fases de habilitagdo e proposta.

19.4. A falsidade de qualquer documento apresentado ou a inverdade das informagBes nele contidas implicara a imediata
desclassificagdo da empresa que o tiver apresentado, ou, caso tenha sido vencedora, podera implicar na rescisdo do contrato, sem prejuizo das
demais sang¢0es cabiveis.

19.5. E facultado ao IGESDF, em qualquer fase do processo de aquisi¢do/contratagdo, promover diligéncias com vistas a esclarecer ou a
complementar a instrugdo do mesmo, vedada a inclusdo posterior de documento ou informagdo que deveria constar originalmente na proposta.

19.6. O fornecedor convocado para prestar qualquer esclarecimento adicional deverd fazé-lo no prazo determinado, sob pena de
desclassificacdo/inabilitacdo.

19.7. Na contagem dos prazos, excluir-se-a o dia do inicio e incluir-se-a o do vencimento, e considerar-se-do os dias consecutivos, exceto
quando for explicitamente disposto em contrario.

19.8. N3do havendo expediente ou ocorrendo qualquer fato superveniente que impeca o recebimento das propostas e documentacdes
na data marcada, o prazo serd automaticamente transferido para o primeiro dia Util subsequente, no mesmo horario e local, anteriormente
estabelecidos, desde que ndo haja comunicagdo em contrario.

19.9. Os casos ndo previstos neste Edital serdo decididos pela Autoridade Competente do IGESDF.
19.10. A empresa participante/contratada devera manter seus dados sempre atualizados em todos os canais disponiveis de comunicacgio.
19.11. O descumprimento total ou parcial das obriga¢gBes assumidas caracterizara a inadimpléncia do fornecedor e/ou do detentor,

sujeitando-o as penalidades previstas no Regulamento Préprio de Compras e ContratagGes do IGESDF e no instrumento contratual.

19.12. O foro designado para julgamento de quaisquer questGes judiciais resultante deste Edital de Chamamento sera o da circunscri¢do
judiciaria de Brasilia-DF.

20. ANEXOS

20.1. Fazem parte integrante do presente Edital os anexos a seguir listados:

Anexo | Elemento Técnico
Anexo Il Modelo de Proposta
Anexo Ill | Modelo de Declaragdo de nao vinculo

Anexo IV | Modelo de Declaragdo de pregos

AnexoV | Instrucdo de acesso Externo ao SEl - ID 124496392

Anexo VI | Minuta de Contrato - ID 123853231

PAULA RUBIA RODRIGUES CARNEIRO

E IGESDF

Analista de Compras Il

ﬂ KATIA LUCIA BARROS

u IGESDF

Chefe do Nucleo de Compras Diversas
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ELAINE CRISTINA DE AZEVEDO

§ 1cesoF

Gerente de Compras

ANEXO AO EDITAL DO CHAMAMENTO N2 438/2023 - ELEMENTO TECNICO
INFORMAGOES EXTRAIDAS DO ELEMENTO TECNICO N2 79/2023 - Doc SEI (116298935)

ELEMENTO TECNICO
Ne 79/2023 - IGESDF/UCAD/SUCAD/GGLOG/GEENG

1. DO OBIJETO

1.1. O presente Elemento Técnico tem por objeto Aquisicio de Equipamento de Litotripsia Extracorpérea por ondas de choque
(LECO), mediante ATA DE REGISTRO DE PRECOS, com instalagdo e garantia técnica, de acordo com as especificagdes, quantidades e condigGes,
nos termos do Regulamento Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF, publicado no DODF N2 181 em 26 de setembro de 2022, para
atender as necessidades do Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF.

1.2. Os itens serdo fornecidos conforme programagdo constante na Ordem de Fornecimento.
1.3. No momento da entrega, a empresa devera cumprir as seguintes exigéncias:
1.3.1. Os equipamentos deverdo estar identificados e com todas as informagGes em lingua portuguesa, de acordo com o que dispde
o art. 31 do Cédigo de Defesa do Consumidor da Lei n2 8.078/1990;
1.3.2. Os equipamentos deverao possuir Registro na ANVISA ou justificativa de dispensa de registro, caso aplicével.
2. ESPECIFICACAO DETALHADA DO OBJETO A SER CONTRATADO
2.1. Os seguintes anexos integram este Elemento Técnico e especificam detalhadamente o Objeto de aquisigdo:

e Anexo | - EspecificagBes Técnicas do Objeto;
e Anexo Il - Comprovagdo da especificagbes Técnicas do Objeto; (Para preenchimento da participante)

¢ Anexo lll - Indicagdo do fiscal do contrato, e seu respectivo substituto.

2.2. O quantitativo a ser adquirido foi definido para atender as necessidades do Servico de Urologia do Hospital de Base e
foi elaborada levando-se em consideragdo que a demanda do Hospital de Base é de aproximadamente 2000 procedimentos ao ano.

Quadro 1- Relagdo de equipamentos a serem adquiridos

ITEM EQUIPAMENTO QUANTIDADE
1 Litotriptor Extracorpéreo 01
3. JUSTIFICATIVA PARA A AQUISICAO
3.1. O IGESDF proporciona agoes e servigos de saude hospitalar, ressaltando a formagao profissional e a educagdo permanente, bem

como a prestacdo de servigos publicos nas atividades correlatas e inerentes a satde publica, atuando exclusivamente no ambito do Sistema Unico
de Saude (SUS).

3.2. 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.

3.3. A aquisi¢do dos equipamentos visa equipar o Hospital de Base, pertencente a estrutura do IGESDF, tendo em vista a adequacdo e
ampliagdo dos servigos prestados no cumprimento de seus objetivos e metas de atendimento.

3.4. Nesse sentido, essa aquisigdo justifica-se pela essencialidade dos materiais na prestagdo dos servigos assistenciais aos pacientes,
pois sdo considerados insumos estratégicos de suporte as agoes de saude, que tém por finalidade diagnosticar, prevenir, curar doengas ou aliviar
seus sintomas.

3.5. Este equipamento destina-se ao tratamento de pacientes com célculo renal, problema de saude que implica em grande sofrimento
aos pacientes, com prevaléncia estipulada em 5% da populagdo brasileira. Na grande maioria dos casos os calculos sdo pequenos (menores de
7mm) e serdo eliminados espontaneamente, sendo necessario apenas suporte analgésico.

3.6. Estima-se que 80% dos casos com indicagdo de tratamento (calculos maiores de 7mm) podem ser resolvidos por litotripsia extra-
corpdrea por ondas de choque. Ademais, o Hospital de Base é o Unico hospital publico num raio de 500km que oferece este servigo.

3.7. Atualmente o Hospital de Base ndo possui aparelho de LECO, o equipamento que havia no Hospital estava em uso ha quase 20
anos, com tecnologia defasada, em obsolescéncia, conforme carta 35014495, com apresentacdo de defeitos frequentemente e alto custo de
manutengdo. O aparelho se encontrava em uso parcial, s6 sendo possivel localizar os calculos por ultrassonografia, limitando a aplicagdo do
método. A localizagdo por radioscopia, método de localizagdo mais utilizado e eficaz estava impossibilitada de aplicagdo devido a defeito na placa
do aparelho de radioscopia. Devido a obsolescéncia do equipamento, houve grande dificuldade em localizagdo de pegas para solugdo do
problema, o que levou a parada total do equipamento apds problemas no transdutor do equipamento de ultrassonografia, impossibilitando a
realizagdo do procedimento no Hospital de Base do Distrito Federal.
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3.8. Comprovadamente a litotripsia extracorpdrea trata-se do tratamento de melhor relagdo custo/beneficio, pois os pacientes sdo
tratados em nivel ambulatorial, sem necessidade de internagao.

3.9. Considerando que o referido procedimento depende da disponibilidade de equipamento e é objeto da Agdo Civil Publica n?
0711287-24.2022.8.07.0018, tratada no processo SEI n® 04016-00068827/2022-16, o qual encontra-se em fase de acérddo recursal desprovido
para manter a sentenga que condenou este IGESDF a retomar a realizagdo do procedimento de Litotripsia Extracorpdrea por Ondas de Choque
(LECO) para tratamento de célculos renais;

3.10. Os quantitativos foram estimados para operagdo plena do Hospital de Base do Distrito Federal.
4, PRAZO DESEJADO PARA ENTREGA DO MATERIAL
4.1. O prazo para entrega dos equipamentos do Anexo |, contado da emissdo da Ordem de Fornecimento, sera de:
ITEM EQUIPAMENTO PRAZO DE ENTREGA

1 Litotriptor Extracorpdreo 100 dias corridos

4.2. A critério do IGESDF, podera ser estabelecido prazo superior de entrega.

4.3. 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 Contratagées do IGESDF.

4.4, A referida vigéncia ndo exonera o fornecedor do cumprimento da garantia prevista no presente Elemento Técnico do(s)
equipamento(s), contados a partir da data do termo de recebimento definitivo do objeto.

5. UNIDADE NA QUAL O BEM DEVERA SER ENTREGUE

5.1. O(s) produto(s) devera(ao) ser entregue(s) ao Nucleo de Patrimoénio, aos cuidados da Engenharia Clinica de cada unidade, no(s)
seguinte(s) enderecgo(s):

Quadro 2 - Local de entrega dos equipamentos

UNIDADE ENDERECO

Hospital de Base do Distrito Federal || SMHS QUADRA 101 AREA ESPECIAL - Bloco A, CEP: 70.335-900 - BRASfLIA/DF
5.2. Horario de recebimento: segunda a sexta-feira de 09 as 17 horas.
5.3. O Fornecedor dirigir-se-a ao local da entrega munido da Nota Fiscal e da Ordem de Fornecimento.
5.4. Durante a vigéncia do Contrato, o local de entrega para fornecimento podera sofrer modificagGes, a critério do IGESDF. Neste caso,
0 novo enderego para entrega constard na Ordem de Fornecimento.
5.5. Os produtos deverao ser entregues no interior do local designado e o descarregamento dos mesmos sera de responsabilidade do
Fornecedor, assim como montagem e instala¢do, quando necessario.
5.6. Os certificados de calibragdo dos equipamentos deverdo ser entregues juntamente aos equipamentos, caso a calibragdo seja
aplicavel.
5.7. O fornecedor devera indicar na(s) nota(s) fiscal(is), além de outras informagdes exigidas de acordo com a legislagdo especifica:

| - Numero da ordem de fornecimento;
Il - O nome do equipamento;
IIl - A marca, o modelo e o nome comercial;

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

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

5.9. O(s) produto(s) devera(ao) ser entregue(s) dentro da mais perfeita integridade, sem avarias ou estragos, observando o seguinte:
5.10. A embalagem original deve estar em perfeito estado, sem sinais de violagdo, de acordo com legislagdo pertinente, e identificada

com as informacgdes: especificagdo, quantidade, data de fabricagdo, nimero de série, nimero do registro/cadastro do produto na ANVISA/MS,
quando for o caso;

5.11. A embalagem deve ser adequada a natureza do objeto, portanto, resistente ao peso, a forma e as condi¢Ses de transporte. Além
disso, as embalagens externas (secundarias) devem apresentar as condi¢Bes corretas de armazenamento do produto (temperatura, umidade,
empilhamento maximo);

5.12. Junto ao equipamento, devera ser entregue o cronograma anual de manutengdes preventivas.

6. INDICACAO DO FISCAL DO CONTRATO, E SEU RESPECTIVO SUBSTITUTO

6.1. Conforme Anexo IIl.

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

6.3. 0 acompanhamento e a fiscalizagdo da execugdo da contratagdo consistem na verificagdo da conformidade do(s) produto(s);

6.4. A verificagdo do(s) produto(s) devera ser realizada com base nos critérios previstos neste Elemento Técnico;

6.5. O representante da Contratante devera promover o registro das ocorréncias verificadas, adotando as providéncias necessarias ao

fiel cumprimento das obrigagdes;
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6.6. O descumprimento total ou parcial das demais obrigagcdes e responsabilidades assumidas pela Contratada ensejara a aplicagdo das
penalidades, previstas neste Elemento Técnico;

6.7. A fiscalizagdo de que trata esta cldusula ndo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada, inclusive perante terceiros, por
qualquer irregularidade, ainda que resultante de imperfeigdes técnicas, vicios redibitérios, ou emprego de material inadequado ou de qualidade
inferior e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da Contratante ou de seus agentes e prepostos.

7. HABILITACOES DA EMPRESA
7.1. Deverdo ser apresentados os seguintes documentos de Habilitacdo Técnica:
a) Registros dos produtos, notificagdo ou dispensa do registro, no Ministério da Salide/ANVISA, devendo constar a validade

(dia/més/ano) ou Cdpia autenticada do registro no Ministério da Saude publicado no D.O.U., grifando o nimero relativo a cada produto
cotado ou Cépia emitida eletronicamente através do sitio da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria.

b) Para facilitar a analise dos comprovantes de regularidade do registro do produto cotado junto ao Ministério da Saude, o fornecedor
deverd 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) Ficara a cargo do Fornecedor, provar que o produto objeto do Ato Convocatério ndo esta sujeito ao regime da Vigilancia Sanitaria.

e) Alvara Sanitario/ Licenca Sanitaria ou Licenca de Funcionamento, expedidos pela Vigilancia Sanitaria 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) Comprovagdo de Assisténcia Técnica autorizada no Brasil que podera ser a relagdo de assisténcias técnicas autorizadas emitida pelo

fabricante ou declaragdo do fabricante informando o atendimento na regido de instalagdo do equipamento.

7.2. A qualquer momento durante o processo ou no prazo de vigéncia do instrumento contratual, o IGESDF podera solicitar, para fins
de comprovagdo, as copias ou os originais da documentagdo exigida neste Elemento Técnico.

8. SOLICITACAO DE APRESENTACAO DE PROSPECTO

8.1. Em caso de duvidas sobre a apresentagdo do produto cotado, a equipe técnica do IGESDF podera requerer informacgGes
complementares, por meio de estudos, folders, catalogos, fichas técnicas e/ou informag¢des detalhadas para constatar as especificagdes exigidas
nesse Elemento Técnico e seus Anexos.

8.2. Os prospectos deverdo ser apresentados por meio de catalogo original do fornecedor/fabricante correspondente ao item ofertado,
além do descritivo completo do equipamento.

8.3. Podera ser solicitada a demonstragao do produto ofertado, quando aplicavel, ou entdo a visita técnica in loco em servigo que ja
tenha a tecnologia instalada e na mesma cidade da CONTRATANTE, de modo que haja validagdo por parte da area assistencial.

9. AMOSTRAS

9.1. N3do se aplica a este objeto.
10. LOCAL EM QUE DEVERAO SER APRESENTADAS AS AMOSTRAS

10.1. O local de entrega da(s) amostra(s) sera informado no momento da convocagdo. Caso o equipamento apresentado seja reprovado,

o Fornecedor sera automaticamente desclassificado.

11. CRITERIO DE JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

11.1. No julgamento das propostas sera adotado o critério de MENOR PRECO POR ITEM, que atenda adequadamente a descrigdo do
objeto e demais requisitos deste Elemento Técnico.

11.2. 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.

11.3. O parecer técnico identificara de forma clara e detalhada os requisitos ndo atendidos, na proposta reprovada.

11.4. Juntamente com a proposta, a empresa deverd 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 especificagGes técnicas deste Elemento Técnico,
permitindo a manifestagdo fundada e conclusiva sobre a equivaléncia ou superioridade da solugdo proposta.

11.5. A proposta devera ser acompanhada de catalogos originais do fornecedor/fabricante dos produtos e o manual do equipamento
utilizado para preenchimento da tabela do “ANEXO Il - ESPECIFICACOES TECNICAS”.

12. GARANTIA TECNICA

12.1. Os equipamentos, periféricos e demais acessorios, partes aplicadas e materiais contidos neste Elemento Técnico deverdo
apresentar certificado de garantia técnica, por um periodo de 36 (trinta e seis) meses a contar do recebimento definitivo dos mesmos.

12.2. Compreende-se como recebimento definitivo do equipamento; a instalagdo do equipamento e o respectivo comissionamento
realizado pela Geréncia de Engenharia Clinica;

12.3. Os equipamentos e materiais ofertados precisam ter assisténcia técnica autorizada no Brasil. Aqueles equipamentos que nao
possuirem assisténcia técnica autorizada na regido local onde os equipamentos serdo instalados, deverdo ser encaminhados a assisténcia
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técnica autorizada mais proxima pela sua representante/distribuidora credenciada e todo custo pela retirada, acondicionamento e transporte do
equipamento, assim como sua devolu¢do ao IGESDF sera de 6nus da CONTRATADA.

12.4. A CONTRATADA devera garantir a comercializagdo de pegas e suporte técnico no Brasil para o(s) equipamento(s) e demais
periféricos, acessérios e materiais pelo prazo minimo de 10 (dez) anos apds o recebimento definitivo do equipamento.

12.5. A manutencdo devera ocorrer preferencialmente no local onde estiverem instalados os equipamentos. Caso ndo seja possivel, a
remogdo, acondicionamento e transporte do equipamento, assim como sua devolugdo as unidades do IGESDF, se dara sem qualquer 6nus para a
Contratante, mediante substituicdo do equipamento em um prazo de 72 horas (teis por outro equivalente ou de qualidade superior durante o
periodo de conserto do equipamento substituido.

12.6. Durante a vigéncia da garantia do equipamento, a CONTRATADA devera garantir:

12.6.1. Abertura do Chamado Técnico disponivel por 24 (vinte e quatro) horas por dia e 7 (sete) dias por semana que podera ser feito por
telefone ou portal/plataforma para essa finalidade.

12.6.2. Tempo de resposta ao CONTRATANTE de até 04 (quatro) horas Uteis para o primeiro atendimento, que podera ocorrer por meio de
suporte remoto em horério comercial (8h as 18h).

12.6.3. O Atendimento Técnico deverd estar disponivel em horario comercial e, caso necessdrio, podera ser fornecido atendimento em
horario extra, sem 6nus a CONTRATANTE.

12.6.4. A CONTRATADA deve garantir atendimento técnico presencial em até 48 (quarenta e oito) _horas uteis para os equipamentos
fornecidos, quando o atendimento remoto ndo solucionar os problemas, contados da abertura do Chamado Técnico.

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

12.6.6. No decorrer da garantia, sera de responsabilidade da CONTRATADA o custeio com transporte, movimentagdo interna do
equipamento nas dependéncias do Hospital e guarda dos produtos, quando retirados para conserto em oficina especializada autorizada pelo
fabricante.

12.6.7. A CONTRATADA deverd realizar manutengao gratuita nos materiais, periféricos, acessorios e equipamentos até o final da garantia,
incluindo manutencao corretiva com substitui¢cdo de pegas, caso necessario, e manutengao preventiva conforme recomendacgdo do fabricante.

12.6.8. A manutengdo preventiva com substituicdo de pecas de todos os equipamentos listados neste Elemento Técnico sdo de
responsabilidade da CONTRATADA, mesmo aqueles que ndo sdo de fornecimento proprio, ou seja, que forem subcontratados por ela até o final
da vigéncia da garantia de aquisigdo.

12.6.9. Devera ser assegurada disponibilidade igual ou superior a 95% (noventa e cinco por cento) para os equipamentos e seus
correlatos.

12.6.10. As pegas substituidas no periodo da garantia deverdo ser novas e originais do fabricante, sem 6nus adicionais ao IGESDF.

12.6.11. Fica a CONTRATADA responsavel por vicios ou defeitos de fabricagdo ou desgaste anormal dos equipamentos e pegas no periodo
de garantia, ainda que decorrentes de caso fortuito ou forga maior,

12.6.12. A cada 6 (seis) meses, durante o periodo de garantia, devera ser apurada a disponibilidade média do semestre.

12.6.13. Serdo acrescidos 15 (quinze) dias ao prazo de garantia a cada semestre, quando, no semestre, for apurado prazo de disponibilidade
inferior a meta estabelecida.

12.6.14. Durante a vigéncia da garantia do equipamento, a CONTRATADA deverd garantir o atendimento técnico disponivel em horario
comercial.

13. TREINAMENTO

13.1. Devera ser aplicado treinamento operacional gratuito aos colaboradores que irdo operar os equipamentos objetos deste elemento
técnico, a serem ministrados no local de instalagdo, sem qualquer custo adicional, para manuseio dos equipamentos que comtemple todas
equipes da instituicdo e que utilizardo o(s) equipamento(s), de modo a cobrir os diferentes turnos de trabalho.

13.2. Os treinamentos deverao ser aplicados preferencialmente in loco, ou até mesmo realizados de modo remoto, desde que, satisfaca
as necessidades da CONTRATANTE e apenas mediante solicitacdo e/ou aceite da CONTRATANTE.

13.3. O inicio do treinamento operacional devera ocorrer em até 2 (duas) semanas apds instalagdo e testes do equipamento
(comissionamento) a CONTRATANTE.

13.4. Caso a CONTRATANTE constate que ha a necessidade de reciclagens no treinamento operacional , durante o periodo de garantia, a
CONTRATADA devera atender sem nenhum 6nus adicional, desde que acordado entre as partes com antecedéncia minima de 15 (quinze) dias
Uteis e que ndo ultrapasse o teto do nimero de treinamentos, que sera de 2 (dois) treinamentos por ano, durante a vigéncia da garantia de
aquisicdo. Essas reciclagens quando aplicaveis poderdo ser realizadas de modo remoto também, desde que satisfaca as necessidades da
CONTRATANTE.

13.5. A empresa sera obrigada a fornecer treinamento técnico a no minimo 4 (quatro)_pessoas da equipe técnica (Engenharia Clinica)
do Instituto, sem Onus a Contratante, de modo a permitir o diagndstico inicial de eventuais falhas e a execugcdo de manutengles de
baixa complexidade nos equipamentos a serem adquiridos, apds o término da garantia de aquisicdo. Esse treinamento técnico também poderd
acontecer de modo remoto, quando for aplicavel e desde que satisfaca as necessidades da CONTRATANTE.

14. OBRIGACOES TECNICAS DA CONTRATADA

14.1. 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 dnus e encargos decorrentes do fornecimento, bem como
se responsabilizando por eventuais prejuizos decorrentes do descumprimento de condigdo estabelecida.

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

14.3. Observar os prazos de entrega previamente estabelecidos.
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14.4. Prover todos os meios necessarios a garantia da plena operacionalidade do fornecimento, inclusive considerados os casos de greve
ou paralisacdo de qualquer natureza.

14.5. A falta de estoque do objeto cujo fornecimento compete a empresa contratada, ndo podera ser alegada com 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 condigOes estabelecidas.

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

14.7. Acusar o recebimento da Ordem de Fornecimento encaminhada por meio do enderego eletrénico correspondente ao seu envio.
14.8. Manter atualizados os dados cadastrais, comunicando ao IGESDF toda e qualquer alteragdo.

14.9. Fornecer o(s) produto(s), rigorosamente, de acordo com as especificagdes constantes no Anexo |, ndo se admitindo procrastinagdo
em fungdo de pedido de revisdo de prego ou substituigdo de marca.

14.10. 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 manutengdo da sua qualidade.

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

14.12. Substituir, apds solicitagdo 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) padrado(des) fixado(s) neste Elemento Técnico, sempre que for comprovado que a qualidade
da(s) marca(s) atual(is) ndo atende(m) mais as especificagGes exigidas ou se encontra(m) fora da legislagdo aplicavel.

14.13. Substituir, reparar e corrigir imediatamente apds o recebimento, o objeto com avarias ou defeitos, sem qualquer 6nus para o
IGESDF, no prazo fixado de 10 (dez) dias uteis, salvo comprovagdo de impossibilidade, reconhecida pela Contratante.

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

14.15. 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.

14.16. A Contratada deverad realizar manutengdo nos materiais e equipamentos durante a vigéncia da garantia técnica, quando
necessario.

14.17. A manutenc¢do deverd ocorrer no local onde estiverem instalados os equipamentos. Caso ndo seja possivel, a remogdo do

equipamento se dard sem qualquer 6nus para a Contratante.

14.18. 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 execugéo ser fiscalizada ou acompanhada por parte do IGESDF e dos participantes.

14.19. Os produtos deverao ser entregues conforme as exigéncias deste instrumento.

14.20. Entregar, juntamente com o equipamento, o Manual de Servico e o Operacional em portugués e todos os acessérios para o
perfeito funcionamento (cabos, plugues, etc).

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

14.22. Deverd garantir a prestacdo de servicos in loco por meio de representante autorizado pela fabrica no Distrito Federal e/ou Estado
de Goias ou diretamente com fabricante;

14.23. Devera instalar os equipamentos nas unidades de destino, conforme estabelecido pela Contratante.

14.24. Todo o equipamento, bem como sua instalagao, devera estar de acordo com as leis e normas vigentes e pertinentes;

14.25. A instala¢do dos equipamentos é de inteira responsabilidade da empresa Contratada, bem como o fornecimento de todos os

materiais e insumos necessarios para instalacdo dos objetos;

14.26. Caso, a instalacdo dos equipamentos exija algum tipo de insumo (por ex. agua destilada), simulador (phantom) ou qualquer outro
material para calibragdo dos equipamentos entregues, o fornecimento destes insumos e materiais sdo de responsabilidade da CONTRATADA.

14.27. Todas as questGes técnicas e de seguranga necessarias e relacionadas as competéncias do Servigo de Fisica Médica, quando forem
aplicaveis deverao ser fornecidas previamente a instalagcdo do equipamento e poderdo ser enviadas por e-mail a Geréncia de Apoio Diagndstico
Terapéutico do Hospital de Base ou mesmo apresentadas durante as visitas técnicas de pré-instalagdo.

14.28. Todas as condigOes de infraestrutura necessarias para a instalagdo dos equipamentos fornecidos deverdo ser fornecidas a Geréncia
de Manutencgao e Infraestrutura com antecedéncia suficiente para que seja atendida todas as necessidades estabelecidas pelo fabricante.

14.29. Tais informagdes citadas nos itens 14.27 e 14.28 poderdo ser fornecidas por meio de reunides in loco, reunides remotas, envio dos
projetos por e-mail, entre outros que forem pertinentes e aplicaveis.

14.30. Previamente a entrega dos equipamentos devera ser agendada uma visita técnica pelo profissional da CONTRATADA responsavel
pelo Site Planning com a Geréncia de Manutengdo e Infraestrutura com vistas a realizar as analises necessarias referentes as adequagdes das
instalagdes de infraestrutura, que sdo pré-requisitos para o perfeito funcionamento dos equipamentos.

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

14.32. Fornecer apenas produtos com Registro na ANVISA ou apresentar dispensa de registro.

14.33. 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.

14.34. Assumir a responsabilidade perante os terceiros, quanto a ineficacia do produto e danos que possa causar por qualquer vicio do
produto, devendo este ser sanado por conta da CONTRATADA.

14.35. Guardar sigilo sobre todas as informagGes 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 autorizagao da
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Contratante.
ANEXO | DO ELEMENTO TECNICO - ESPECIFICACAO DETALHADA DO OBJETO A SER CONTRATADO
ITEM cstl)géﬁno EQUIPAMENTO DESCRICZ\O QUANTIDADE
1 1044 Litotriptor Aparelho de Litotripsia Extracorpdrea por Ondas de Choque (LECO) 01
Extracorporeo

Sistema de fragmentagdo de calculos renais por ondas de choque através da
localizagdo por fluoroscopia. O sistema é composto pelo gerador de ondas, mesa
de exames, monitores, aparelho de ultrassonografia e arco cirurgico.

01 (um) gerador de Ondas de choques extracorpéreas por geragdo
eletromagnética. Ajuste fino de energia; Ajuste de frequéncia de
disparos; Contagem do numero de disparos; Modo de Disparos com
Possibilidade de sincronismo das ondas de choque com batimentos
cardiacos do paciente (via ECG); Controle do Disparo das ondas de choque e
posicionamento do paciente; Zona focal de aproximadamente 7 x
100mm. Permitir multiplos angulos e posi¢Ges de terapia. Profundidade de
penetragdo minima de 140mm. Pressdo de pico de aproximadamente 600
bar. Niveis de ruidos aproximados de 55dB em espera e de 83dB em
operagdo. Deve possibilitar acoplamento com a unidade c-arm e ultrassom.

Mesa de Exames de paciente com tampo radio-transparente, com
movimentos transversal, longitudinal e vertical, ajuste de altura e
angulagdo. Capacidade minima de sustentacdo de 170 Kg; Motorizada e
transportédvel. Operagdo por controle manual e pedal. Controle de mdo com
fungbes de movimento da mesa longitudinal, transversal e altura, com
funcdo de memoria. Acompanhar perneiras e apoios estofados para
posicionamento do paciente.

2 (dois) Monitores de no minimo 18 polegadas ou 01 (um) monitor de 24
polegadas que permita visualizagdo da imagem (ao vivo e referéncia),
simultaneamente. Resolugdo minima 1024 x 1024, LCD de matriz ativa ou
TFT, com carro de transporte; Sistema Digital recursos Memdria digital,
retencdo da ultima imagem fluoroscépica, inversao de imagens, redugdo de
ruidos, realce de bordas e contraste; Radiografia digital e fluoroscopia
pulsada com pelo menos 2 quadros/segundo; Congelamento de imagem
com Fungdes de Texto, zoom e lupa; Congelamento de imagem; Teclado
com Layout em portugués;

01 (um) equipamento de ultrassom P&B para localizacdo da area de
tratamento e posicionamento das ondas de choque. Modo de operagdo B,
tempo real 2D e M/B bidimensional simultdneos. Memaria para no minimo
1000 Imagens. Armazenamento HD minimo de 40 GB. Monitor de LCD.
Possui conexdo USB para Pen Drive. Imagens em formato DICOM, BMP ou
JPEG. Controle computadorizado com varredura de feixe continuo e
dindmico. Melhoria de imagem através da mudanga de profundidade com
digitalizacdo de imagem e uso de amplia¢do. Transdutor com rotagdo
manual e movimento motorizado do eixo Z, transdutor convexo com
frequéncia de 2 a 6 MHz. Opgdo de frequéncia harmonica; Recursos
Software de ajuste do foco de ondas de choque com indica¢do na tela do
ultrassom; Relatério de medidas uroldgicas; Pré e pds processamento de
imagem;

01 (um) equipamento Gerador e Tubo de raios-x de alta frequéncia com
possibilidade de realizagdo de fluoroscopia pulsada, continua e radiologia
digital; Possibilidade de elevados tempos de fluoroscopia; Radiografia
digital - 110 KV e 20 mA; Fluoroscopia de no minimo 110KV e 10mA; Tubo
de raios-x com Foco de 0,6 mm; Localizador por Raios-x com movimento
vertical motorizado de no minimo 45 cm, orbital manual e parada de
emergéncia; Profundidade minima 70 cm; Espaco livre 75 cm; Recursos de
Acoplamento com a unidade de choque para alinhamento do sistema;
Defletor de cabos nas rodas; Intensificador sistema de imagem de Alta
resolugdo com cdmara CCD, de pelo menos 1/2 polegada com filtro digital e
alta relagdo sinal/ruido; Matriz de no minimo 512 x 512, 12 bits;
Intensificador de imagem com Diametro de aproximadamente 23cm com 2
campos de entrada;

Tensdo de alimentagdo elétrica de 220VAC ou BIVOLT automatico ou 380V;
Plugue do cabo de alimentagdo ABNT NBR 14136;
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e Registro ANVISA;

e O equipamento deverd acompanhar:

equipamentos;

funcionamento do equipamento.

e A empresa devera garantir o fornecimento de pegas, acessorios e prestagdo
de servigos por um periodo minimo de 10 (dez)_anos apds aceitagdo dos
equipamentos, entendendo-se por aceitacdo a etapa que se sucede a
entrega do equipamento e que se caracteriza pela realizagdo dos testes
preconizados nos manuais de operagdo e de servico, comprovando que o
equipamento estd operando dentro de suas condi¢cdes de normalidade.

o 01 conjunto de equipamentos/materiais de teste para todos os

o Acompanhar todos os acessérios necessarios para o perfeito

SEI/GDF - 124713166 - Edital

ANEXO Il - COMPROVAGAO DA ESPECIFICACAO TECNICA - ITEM 1 -LITOTRIPTOR EXTRACORPOREO

Pagina do Manual do Equipamento Registrado na

Item O equipamento dever ter as seguintes caracteristicas minimas: ANVISA e/ou Relatério Técnico entregue na ANVISA

que comprova o atendimento do requisito
Aparelho de Litotripsia Extracorpdrea por Ondas de Choque (LECO)

1 Sistema de fragmentagdo de célculos renais por ondas de choque através da localizagdo por
fluoroscopia. O sistema é composto pelo gerador de ondas, mesa de exames, monitores,
aparelho de ultrassonografia, arco cirurgico.

e 01 (um) gerador de Ondas de choques extracorpdreas por geragdo eletromagnética.

e Ajuste fino de energia;

e Ajuste de frequéncia de disparos;

e Contagem do numero de disparos;

e Modo de Disparos com Possibilidade de sincronismo das ondas de choque com
batimentos cardiacos do paciente (via ECG);

2 e Controle do Disparo das ondas de choque e posicionamento do paciente;

e Zona focal de aproximadamente 7 x 100mm.

e Permitir multiplos angulos e posigdes de terapia.

e Profundidade de penetragdo minima de 130mm.

® Pressdo de pico de aproximadamente 600 bar.

* Niveis de ruidos aproximados de 55dB em espera e de 83dB em operagdo.

e Deve possibilitar acoplamento com a unidade c-arm e ultrassom.

e Mesa de Exames de paciente com tampo radio-transparente, com movimentos
transversal, longitudinal e vertical, ajuste de altura e angulagdo.

e Capacidade minima de 170 Kg;

3 e Motorizada e transportavel.

e Operagdo por controle manual e pedal.

e Controle de mao com fungBes de movimento da mesa longitudinal, transversal e altura,
com fungdo de memoria.

e Acompanhar perneiras e apoios estofados para posicionamento do paciente.

e 2 (dois) Monitores de no minimo 18 polegadas ou 01 (um) monitor de 24 polegadas que
permita visualizagdo da imagem (ao vivo e referéncia), simultaneamente.

e Resolugdo minima 1024 x 1024, LCD de matriz ativa ou TFT, com carro de transporte;

e Sistema Digital recursos Memodria digital, retengdo da ultima imagem fluoroscépica,

4 inversdo de imagens, redugdo de ruidos, realce de bordas e contraste;

e Radiografia digital e fluoroscopia pulsada com pelo menos 2 quadros/segundo;

e Congelamento de imagem com FungBes de Texto, zoom e lupa; Congelamento de
imagem;

e Teclado com Layout em portugués;

5

e Um (01) equipamento de ultrassom P&B para localizacdo da 4rea de tratamento e
posicionamento das ondas de choque.

e Modo de operagdo B, tempo real 2D e M/B bidimensional simultaneos.

e Memdria para no minimo 1000 Imagens. Armazenamento HD minimo de 40 GB.

e Monitor de LCD.

e Possui conexdao USB para Pen Drive.

e Imagens em formato DICOM, BMP ou JPEG.

e Controle computadorizado com varredura de feixe continuo e dinamico.

e Melhoria de imagem através da mudanca de profundidade com digitalizagdo de imagem
e uso de ampliagdo. Transdutor com rotagdo manual e movimento motorizado do eixo Z,
transdutor convexo com frequéncia de 2 a 6 MHz.

e Opgdo de frequéncia harmonica;

https://sei.df.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=140000280&infra_si... 12/15



19/10/2023, 09:19 SEI/GDF - 124713166 - Edital

e Recursos Software de ajuste do foco de ondas de choque com indicagdo na tela do
ultrassom;

e Relatdrio de medidas uroldgicas;

e Pré e pds processamento de imagem;

e 01 (um) equipamento Gerador e Tubo de raios-x de alta frequéncia com possibilidade de
realizacdo de fluoroscopia pulsada, continua e radiologia digital;

e Possibilidade de elevados tempos de fluoroscopia;

e Radiografia digital - 110 KV e 20 mA;

e Fluoroscopia de no minimo 110KV e 10mA;

e Tubo de raios-x com Foco de pelo menos 0,6 mm;

e Localizador por Raios-x com movimento vertical motorizado de no minimo 45 cm, orbital
manual e parada de emergéncia;

6 e Profundidade minima de 70 cm; Espago livre de no minimo 75 cm;
e Recursos de Acoplamento com a unidade de choque para alinhamento do sistema;
e Defletor de cabos nas rodas;
¢ Intensificador sistema de imagem de Alta resolu¢do com cdmara CCD, de pelo menos 1/2
polegada com filtro digital e alta relagdo sinal/ruido;
e Matriz de no minimo 512 x 512, 12 bits;
¢ Intensificador de imagem com Didmetro de aproximadamente 23cm com 2 campos de
entrada;
7 e Tensdo de alimentagdo elétrica de 220VAC ou BIVOLT automatico ou 380V;
8 e Plugue do cabo de alimentacdo ABNT NBR 14136;
9 e Registro ANVISA;
e 0O equipamento devera acompanhar:
10 o 01 conjunto de equipamentos/materiais de teste para todos os equipamentos;

o Acompanhar todos os acessérios necessarios para o perfeito funcionamento do
equipamento.

ANEXO IIl - INDICACAO DO FISCAL DO CONTRATO, E SEU RESPECTIVO SUBSTITUTO

As informacoes relacionadas aos responsaveis pela elaboragdo e aprovagdo do Elemento Técnico, ao fiscal do contrato e substituto ndo deverdo
ser publicadas na fase de cotagdo e selegdo de fornecedores.

ANEXO AO EDITAL 438/2023 - MODELO DE PROPOSTA COMERCIAL

TIMBRE DA EMPRESA
NOME COMPLETO DA EMPRESA
CNPJ N¢

Ao Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF

A Empresa XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, inscrita sob CNPJ n2 XX.XXX.XXXX/XXXX-XX, por meio do seu representante legal o Sr(a).:
NOME COMPLETO, CPF n2 XXXXXXXXXXX-X, RG n2 XXXXXXX SSP/ apresenta proposta formal, conforme exigéncias e especificagdes técnicas
contida no Edital do Chamamento n2 XX/2023 - IGESDF/UCAD/SUCAD/GCOMP/NCOIN e seus anexos.

ITEM DESCRIGAO DO OBJETO | QTD | VALOR UNITARIO | VALOR TOTAL
XX XXX XX XXX XXX
VALOR TOTAL

Validade da proposta: minimo de 90 dias
Prazo de Pagamento: Conforme estipulado no Edital

Prazo de entrega: Conforme estipulado no Edital/Elemento Técnico

DADOS DA EMPRESA:
RAZAO SOCIAL:XXXXXX
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CNPJ: XXXXXX

ENDERECO: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, BAIRRO:XXXXXXXXXXXX, CIDADE: XXXXXXXXXXXXX, CEP: XXXXXXXXX.
DADOS BANCARIOS:

BANCO: XXXXXXXXXXX AGENCIA: XXXXXXXXXXXXX CONTA CORRENTE:XXXXXXXXXXXXX

DADOS DO REPRESENTANTE LEGAL (se for o caso):

NOME: XXXXXX CPF: ENDERECO: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, BAIRRO:XXXXXXXXXXXX, CIDADE: XXXXXXXXXXXXX, CEP:
XXXXXXXXX.

Brasilia/DF___de de 2023.

NOME DO REPRESENTANTE LEGAL
CPF
NOME DA EMPRESA
Obs.: a proposta comercial deverd estar assinada pelo representante legal de forma manual ou digitalmente (por token).
ANEXO AO EDITAL 438/2023 - MODELO DE DECLARACAO DE NAO VINCULO
TIMBRE DA EMPRESA
NOME COMPLETO DA EMPRESA
CNPJ N2
Ao Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF
Ref.: Edital do Chamamento n2 XXX/2023 - IGESDF/UCAD/SUCAD/GCOMP/NUCCD e seus anexos.

Objeto: XXXXXXXXXXXXX

A Empresa XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, inscrita sob CNPJ n2 XX.XXX.XXXX/XXXX-XX, por meio do seu representante legal o
Sr(a).: , CPF n2 XXXXXXXXXXX-X, RG n2 XXXXXXX SSP/XX, declara, para os fins de cumprimento ao disposto no
item 4 DAS CONDICOES PARA PARTICIPACAO do Edital, que em seu quadro de funcionarios nio ha empregados e/ ou sécios que se enquadram
nas vedagOes previstas nas referidas condi¢Ges para participagao.

Brasilia/DF___de de 2023.

NOME DO REPRESENTANTE LEGAL
CPF
NOME DA EMPRESA

Obs.: a declaragdo devera estar assinada pelo representante legal de forma manual ou digitalmente (por token).
ANEXO AO EDITAL 438/2023 - MODELO DE DECLARAGCAO DE PREGCO

TIMBRE DA EMPRESA
NOME COMPLETO DA EMPRESA
CNPJ N2

Ao Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal - IGESDF

A empresa , CNPJ ne ,enderego completo:
, informa que ndo poderd encaminhar cdpias de 03 (trés) notas fiscais emitidas a no maximo 90 (noventa)
dias ou contratos vigentes com outras empresas pelo seguinte motivo: detalhar os motivos pelos quais a empresa ndo pode apresentar notas
fiscais. Diante disso, declaramos sob as penas do Art. 299 do cédigo penal que os pregos praticados junto ao INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGICA
DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL (IGESDF) - CNPJ: 28.481.233/0001-7, sdo os praticados com outros contratantes e os de mercado, nio havendo
majoragao.
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Obs.: a declaragdo devera estar assinada pelo representante legal de forma manual ou digitalmente (por token).

N
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seil i
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eletrénica
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Brasilia/DF___de de 2023.

NOME DO REPRESENTANTE LEGAL
CPF
NOME DA EMPRESA

Documento assinado eletronicamente por KATIA LUCIA BARROS - Matr.0001583-9, Chefe de
Nucleo - Corporativo(a), em 17/10/2023, as 11:09, 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 PAULA RUBIA RODRIGUES CARNEIRO -
Matr.0001613-2, Analista Il, em 17/10/2023, as 11:33, 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 ELAINE CRISTINA DE AZEVEDO - Matr.0001286-6,
Gerente-Corporativo(a), em 18/10/2023, as 14:14, 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:
http://sei.df.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
verificador= 124713166 codigo CRC= 53DC0274.
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