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1. DO OBJETO

1.1. O presente Elemento Técnico estabelece as especificagdes e requisitos para contratacao de
empresa especializada para prestacdo de servigo continuado de locagcdo de instrumentais cirdrgicos para
videolaparoscopia e ressec¢ao transuretral (RTU), com manutencdo preventiva e corretiva completa
incluida, destinado as unidades cirargicas do Hospital de Base do Distrito Federal (HBDF) e Hospital
Regional de Santa Maria (HRSM).

1.2. O servigco compreende a disponibilizacdo de bandejas de instrumentais em quantidade
suficiente para cobrir a programagao cirargica didria das unidades, com responsabilidade integral da
fornecedora pela manutencdo preventiva, manuten¢do corretiva, reposicdo de pecas danificadas ou
desgastadas, logistica de entrega e retirada, suporte técnico especializado ¢ documentacdo completa de
rastreabilidade.

2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

2.1. O Hospital de Base do Distrito Federal (HBDF) e o Hospital Regional de Santa Maria
(HRSM) realizam procedimentos cirirgicos minimamente invasivos de elevada complexidade clinica,
particularmente videolaparoscopia e ressec¢do transuretral (RTU). A videolaparoscopia constitui
procedimento cirurgico minimamente invasivo caracterizado pela realizagdo de cirurgias através de
pequenas incisdes, com visualizacdo de estruturas internas por meio de camera laparoscopica, oferecendo
beneficios clinicos significativos como menor trauma tecidual, reducdo da dor pds-operatdria, menor
tempo de internagdo, recuperacao mais rapida e retorno precoce as atividades normais.

2.2. A ressec¢do transuretral (RTU) constitui procedimento cirGirgico minimamente invasivo
realizado pela uretra, utilizando ressectoscopio para resseccao de tecidos, inclusive da préstata ou tumores
na bexiga, exigindo instrumentais especificos e especializados.

2.3. Atualmente, as unidades cirurgicas enfrentam desafios operacionais relacionados a
manuten¢do de instrumentais proprios, incluindo investimento significativo em pessoal técnico
especializado, infraestrutura de manutengao e reposi¢ao de pecas, além de risco de indisponibilidade por
quebra, desgaste ou necessidade de manutencdo. A auséncia ou indisponibilidade de instrumentais
compromete a capacidade operacional das unidades em atender procedimentos cirirgicos com seguranga
técnica e eficiéncia operacional.

2.4. A contratacdo de empresa especializada para locagdo de instrumentais com manutencao
completa apresenta-se como solugdo estratégica que permite reducdo drastica de custos operacionais
internos, garantia de qualidade técnica e conformidade regulatoria, asseguramento de disponibilidade
continua de instrumentais funcionais, redu¢ao da necessidade de pessoal técnico interno, flexibilidade para
ajuste de quantitativos conforme demanda real e rastreabilidade completa de cada instrumento.

2.5. Importante ressaltar que tal contratagdo tem impacto indireto entre outros na fila
oncologica, diminuindo o tempo para diagnostico e tratamento , melhorando o prognoéstico de tumores de
alta complexidade , como o cancer de prostata e aparelho digestivo, dentre outros.

3. ESPECIFICACOES TECNICAS DO OBJETO
3.1. Quantitativo Total



3.1.1. O servigo compreende a disponibilizagdo de 12 bandejas de instrumentais em circulagao
permanente, distribuidas conforme segue:

Bandejas Videolaparoscopia: 8 unidades

Bandejas Kit RTU: 3 unidades

Bandeja Apoio de videolaparoscopia/Contingéncia: 1 unidade

Instrumentais de Videolaparoscopia
3.2. Todos os instrumentais deverdo atender as seguintes normas e requisitos:

Conformidade com normas de biossegurancga estabelecidas pela Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

Conformidade com Resolugdes de Diretoria Colegiada (RDC) aplicaveis
Conformidade com normas da Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT)

Conformidade com protocolos internacionais de seguranga para equipamentos
médicos

Certificag¢do de conformidade de cada instrumento
Documentagdo técnica completa de cada instrumento

Rastreabilidade de cada instrumento durante todo o periodo de contratacao
3.3. Manutenc¢io Preventiva

3.3.1. A manutengdo preventiva devera ser realizada periodicamente, conforme recomendagao do
fabricante e frequéncia minima de uma vez por més, compreendendo:

Inspecdo visual detalhada de cada instrumento

Lubrificagdo de mecanismos moveis com 6leo especifico

Afiacdo de instrumentais cortantes conforme necessario

Testes de funcionalidade de mecanismos moveis

Calibragdo de instrumentais com pardmetros mensuraveis

Documentagdo de cada inspe¢do e manutengéo

Substituicao de instrumentais com desgaste excessivo
34. Manutenc¢ao Corretiva

34.1. A manutengdo corretiva devera ser realizada imediatamente quando identificado qualquer
problema ou defeito, compreendendo:

Diagnostico técnico do problema identificado

Reparo ou substituicdo de componentes danificados

Testes de funcionalidade ap6s reparo

Validagao de conformidade técnica

Documentacdo detalhada do problema e solugéo

Reposicao imediata por instrumento funcional durante o reparo
3.5. Indicadores de Desempenho

A fornecedora devera garantir os seguintes indicadores de desempenho:
MTBF (Mean Time Between Failures): Minimo de 500 horas

MTTR (Mean Time To Repair): Maximo de 24 horas

Taxa de Disponibilidade de Instrumentais: Minimo de 99%

Taxa de Instrumentais com Defeito: Maximo de 1%

Conformidade com Cronograma de Manutengdo: 100%

Conformidade com Cronograma de Entrega: 100%
3.6. Quantitativo Estimado:

Tabela 1 — Quantitativo de Bandejas em Circulagcao Permanente



Item Quantidade Descricao
Bandejas 8 Bandejas completas com
Videolaparoscopia instrumentais para
procedimentos
laparoscopicos diversos
Bandejas Kit RTU 3 Bandejas com
instrumentais
especializados para
resseccao transuretral
Bandeja 1 Bandeja adicional para
Apoio/Contingéncia contingéncia e cobertura de
manutencao
Total Geral 12 Bandejas em circulagdo
permanente

Tabela 2 — Instrumentais por Bandeja de Videolaparoscopia

AGULHA DE VERESS
120MM

CONECTOR LUER LOCK
- BICO P/INSUFLADOR

MANGUEIRA SILICONE
SAIDA DE GAS

BORRACHA VEDACAO
TROCATER 10MM

BORRACHA VEDACAO
TROCATER 5SMM

MANDRIL
(OBTURADOR)
TROCATER 5MM X
10,5CM

VALVULA TROCATER
6MM

CAMISA TROCATER
6MM X 10,5CM

MANDRIL
(OBTURADOR)
TROCATER 11MM X

10,5CM




VALVULA TROCATER
11MM

CAMISA TROCATER
11MM X 10,5CM

OBTURADOR
(MANDRIL) TROCATER
12MM

VALVULA TROCATER
12MM

CAMISA P/ TROCATER
12,5MM

CAMISA REDUTORA
11MM P/ SMM

HASTE INTERNA PINCA
MARYLAND
SMMX36CM

HASTE INTERNA
GRASPER 5MM X 36CM

HASTE INTERNA PINCA
DE APREENSAO (CROCE
OLM

PINCA EXTRATORA DE
VESICULA (BABCOCK)

PINCA APREENSAO
SERRILHADA (REDDIK
OLSEN)

HASTE INTERNA PINCA
JACARE 36CMX10MM

HASTE INTERNA
TESOURA
METZENBAUM
SMMX36CM

CABO MONOPOLAR
DIATERMIA

HOOK - ELETRODO
UNIPOLAR 36CM

PORTA AGULHA DE
VIDEO CURVO 36CM

PORTA AGULHA DE
VIDEO RETO 36CM




ASPIRADOR - CANULA
5MM X 36CM

ASPIRADOR/IRRIGADOR
LAPAROSCOPIO
10MMX36CM

PINCA MIXTER
DISSECCAO 5MM X
35CM (ITEM NOV

AFASTADOR/RETRATOR
DE FIGADO (ITEM
NOVO)

CAIXA PLASTICA
525X240X100MM

HASTE INTERNA
CLIPADOR 36CMX10MM

RESSECTOSCOPIO
LAPAROSCOPICO 22FR

CLIPADOR
LAPAROSCOPICO
BULLDOG

TESOURA
LAPAROSCOPICA
CURVA METZENBAUM

PINCA GRASPER LONGA
42CM (ENDOCLINCH)

PINCA ANGULO RETO
MIXTER 5MM

PINCA ANGULO RETO
MIXTER 10MM

CABO DIATERMIA
BIPOLAR TIPO ROBI 3M

TROCATER DE
CISTOSTOMIA SONDA
18-20

GUIA DE SONDA FOLEY
18FR

CAIXA PERFURADA
ESTERILIZACAO
50X24X12CM




PINCA GRASPER LONGA
42CM

FACA FRIA MISTRA
ISFR

FLUXOMETRO COM
PONTA DE CERAMICA

CAMISA URETROTOMIA
MISTRA 15FR

BANDEJA RETANGULAR
INOX 30X20X4CM

CAIXA INOX
PERFURADA 32X22X05

CONJUNTO TROCARTE
5SMM X 100MM
(COMPLETO)

CONJUNTO TROCARTE
11MM X 100MM
(COMPLETO)

CONJUNTO TROCARTE
12MM X 150MM
(COMPLETO)

REDUTOR TROCARTE
11MM P/ SMM

Tabela 3 — Instrumentais por Bandeja Kit RTU

ELEMENTO DE
TRABALHO BIPOLAR;

CAMISA DE IGLESIAS;

CABO DE ENERGIA
PARA SISTEMA
BIPOLAR;

URETROTOMO.

CAIXA PLASTICA
INOX PARA
ARMAZENAMENTO

Observacao: O quantitativo e as dimensodes dos instrumentais encaminhados representa uma estimativa
aproximada, elaborada como referéncia inicial, estando sujeitas a ajustes conforme analise de demanda
cirurgica real do HBDF e HRSM, mediante solicitacao formal da area requisitante e acordo com a



fornecedora.

4. CONDICOES DE ENTREGA
4.1. Local de Entrega
4.1.1. As bandejas de instrumentais deverdo ser entregues no seguinte enderego:

e Hospital de Base do Distrito Federal (HBDF)
e Setor de Saude Norte, Quadra 715
e Brasilia-DF, CEP 70.000-000

e Hospital Regional de Santa Maria (HRSM)
e Setor de Saude de Santa Maria
e Brasilia-DF, CEP 72.000-000

4.2. Horarios de Entrega

4.3. As entregas deverdo ser realizadas em horarios conforme cronograma acordado entre as
partes, preferencialmente em horarios que nao interfiram com a programacao cirurgica das unidades, 24
horas por dia, 7 dias por semana.

4.4. Prazo de Entrega

4.5. Considerando a quantidade de bandejas, os instrumentais especializados, a necessidade de
conferéncia funcional, a rastreabilidade e a entrega em dois hospitais, recomenda-se fixar o prazo de até 10
dias uteis, contados da data assinatura do contrato.

Cronograma operacional da entrega inicial

Inicio da contagem do prazo.
Defini¢ao dos responsaveis,
contatos, quantitativos por
unidade e horarios de
recebimento.

Ultima assinatura do contrato e

11D emissdo da Ordem de Servigo

Confirmagao da distribui¢ao
entre HBDF ¢ HRSM; envio de
Alinhamento logistico e catalogo, certificados,
documental rastreabilidade, plano de
contingéncia e relagdo dos
instrumentos.

2 Dias

Separagao das 12 bandejas;
inspecdo visual; testes de
2 dias Separagao, preparacao e testes funcionalidade; identificacao;
conferéncia de integridade e
documentacao.

Verificacao técnica final;
embalagem apropriada;
Validagao final e programacao definicao das rotas e dos
de rota horarios com cada hospital;
comunicacao formal da data de
entrega.

2 Dias



4.6.
4.6.1.

4.7.
4.8.

3.

5.1.
5.2.
5.3.
54.
5.5.
5.6.
5.7.
5.8.
5.9.

5.10.

5.11.
previamente.

6.

2 Dias

1 dias

Entrega das bandejas conforme
a Ordem de Servigo, em uma
Ou mais remessas, com
conferéncia e assinatura do
comprovante de entrega no
HBDF e no HRSM.

Entrega fisica nos hospitais

Todas as 12 bandejas devem
estar disponiveis, incluindo a

Conclusao da entrega e bandeja de apoio/contingéncia;
recebimento provisorio lavratura do termo de
recebimento ou registro de ndo
conformidade.

Responsabilidades da Fornecedora

A fornecedora sera responsavel por:

Transporte seguro das bandejas até os locais de entrega
Entrega de bandejas limpas e funcionais

Documentacao de conformidade de cada bandeja entregue
Retirada de bandejas utilizadas para manutengao
Responsabilidade por qualquer dano durante transporte
Garantia de rastreabilidade de cada bandeja

Comunicagdo prévia de qualquer atraso ou problema na entrega

Responsabilidades da Contratante

O IGESDF seré responsavel por:

Recebimento das bandejas nos locais especificados

Verificagdo de conformidade das bandejas entregues

Comunicagdo imediata de qualquer problema ou ndo conformidade
Armazenamento adequado das bandejas

Utiliza¢do conforme protocolos operacionais estabelecidos

Comunicagdo de alteragcdes na programacao cirurgica

PAGAMENTO

Forma de Pagamento: Depdsito bancario em conta corrente da fornecedora.

Prazo de Pagamento: 30 dias apds apresentacao de nota fiscal devidamente atestada.

Documentag¢io Exigida para Pagamento:

Nota fiscal eletronica (NF-e) com descri¢do detalhada do servigo prestado.

Comprovante de entrega de bandejas assinado por representante do HBDF ¢ HRSM.

Relatorio mensal de manutengdo preventiva e corretiva realizada.

Comprovante de reposi¢ao de instrumentais danificados ou desgastados.

Condic¢oes Especiais:

O pagamento sera suspenso caso haja nao conformidade com as especificacdes técnicas ou
indicadores de desempenho.

Descontos por atraso na entrega serdo aplicados conforme cldusula de penalidades.

Acréscimos por servicos adicionais solicitados pela Contratante serdo negociados

INDICE DE REAJUSTE



6.1. Indice de Reajuste: IPCA (Indice de Precos ao Consumidor Amplo), conforme indice
oficial divulgado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE).

6.2. Interregno Minimo: 12 meses a contar da data de assinatura do contrato.

6.3. Periodicidade: Anual, observado o interregno minimo.

6.4. Procedimento de Reajuste:

6.5. A fornecedora apresentard solicitacdo de reajuste acompanhada de documentacao
comprobatoria.

6.6. O IGESDF analisara a solicitacdo e aprovara ou refutard o reajuste.

6.7. Em caso de aprovacdo, o novo valor sera vigente a partir da data acordada.

6.8. Em caso de recusa, a fornecedora poderd requerer revisao mediante apresentacao de novos
dados.

7. CRITERIO DE SELECAO DE FORNECEDORES

7.1. Modalidade de Contratagao: Sele¢ao de Fornecedores, conforme Resolugao n® 03/2024 do
IGESDF.

7.2. Critério de Julgamento: Menor Preco.

7.3. Procedimento de Sele¢ao:

7.4. Publicagdo do edital de contratagdo no Didrio Oficial do Distrito Federal e portal do
IGESDF.

7.5. Prazo minimo de 10 dias para apresentacdo de propostas.

7.6. Abertura publica de propostas em sessdao agendada.

7.7. Analise de conformidade das propostas com requisitos técnicos.

7.8. Classificacdo das propostas conforme critério de menor preco.

7.9. Habilitacdo da empresa melhor classificada.

7.10. Assinatura do contrato.

7.11. Requisitos Técnicos Minimos:

7.12. Comprovacao de experiéncia anterior em servico similar por no minimo 2 anos.

7.13. Certificagdo de qualidade ISO 9001 ou equivalente.

7.14. Comprovacao de capacidade técnica e operacional.

7.15. Referéncias de clientes anteriores.

7.16. Apresentagdo de cronograma de manutengdo preventiva.

7.17. Apresentacdo de cronograma de entrega e retirada de bandejas.

8. CONTRATACOES CORRELATAS

8.1. Nao foram identificadas contratagdes correlatas ou interdependentes para o objeto desta

demanda. A contratagdo de servico de locacdo de instrumentais cirurgicos ¢ independente de outras
demandas formalizadas no IGESDF.

8.2. Recomenda-se, no entanto, que a execucdo desta contratacdo seja coordenada com a
Diretoria de Atengao a Saude para garantir alinhamento com a programagao cirurgica e demais atividades
operacionais dos hospitais.

) ESTIMATIVA DE PRECO

9.1. A estimativa de prego para o servico continuado de locagdo de instrumentais cirtirgicos para
videolaparoscopia e kit RTU sera estabelecida mediante andlise de propostas de empresas especializadas
no mercado.

9.2. Componentes de Custo a Considerar:



9.3.
9.4.
9.5.
9.6.
9.7.
9.8.
9.9.
9.10.
9.11.
9.12.
9.13.
9.14.
9.15.
9.16.
10.
10.1.
10.2.
10.3.
10.4.
10.5.
10.6.
10.7.
10.8.
10.9.

10.10.
10.11.
10.12.
10.13.
10.14.
10.15.
10.16.
10.17.
10.18.
10.19.
10.20.
10.21.
10.22.
10.23.
10.24.

Custo mensal de locacdo das 12 bandejas em circulagdo permanente.
Custo de manutengao preventiva mensal.

Custo de manutengao corretiva conforme demanda.

Custo de reposi¢ao de instrumentais que atinjam fim de vida util.
Custo de logistica de entrega e retirada de bandejas.

Custo de suporte técnico especializado.

Custos administrativos e operacionais da fornecedora.

Margem de lucro da fornecedora.

Tributos e encargos sociais.

Metodologia de Estimativa:

Andlise de pregos praticados no mercado para servigos similares.
Consulta a fornecedores especializados em locacao de instrumentais cirargicos.
Benchmarking com institui¢des de satide que utilizam servigo similar.
Analise de viabilidade financeira da contratagdo comparada com manutengao interna.
HABILITACAO DA EMPRESA

Documentacio Juridica:

Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ).

Contrato Social ou Estatuto Social.

Ato Constitutivo ou Alteragao Estatutaria.

Certidao de Regularidade da Junta Comercial.

Documentacio Fiscal:

Certidao Negativa de Débitos Distrital.

Certidao de Regularidade Fiscal (CND), emitida pela Receita Federal do Brasil.
Comprovacao de Inscri¢ao Estadual.

Documentaciao Trabalhista:

Certidao Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT).

Certificado de Regularidade do FGTS (CRF).

Comprovacao de Filiagdo ao INSS.

Documentacido Técnica:

Comprovacao de experiéncia anterior na prestagao de servigo similar.
Certificagdes de qualidade (ISO 9001, ISO 13485 ou equivalente).
Comprovacao de capacidade técnica e operacional.

Referéncias de clientes anteriores.

Documentacio Econémico-Financeira:

Balango patrimonial dos ultimos 2 exercicios sociais.

Demonstracao de resultado de exercicio.

Certidao negativa de feitos sobre faléncia.

Comprovacao de capital social minimo.

Comprovacao de indices de liquidez.



11. MANIFESTACAO DE COTAS ME/EPP

11.1. Conforme legislagdo vigente, ndo serd reservado percentual de cotas para participagdo de
Microempresas (ME) e Empresas de Pequeno Porte (EPP), observados os critérios estabelecidos na
Resolucdo n°® 03/2024 do IGESDF, tendo em vista a grande complexidade do servigo e sua essencialidade.

12. GARANTIAS CONTRATUAL

12.1. Modalidade de Garantia: Caucao em dinheiro, seguro garantia ou fianga bancaria.

12.2. Valor da Garantia: 5% do valor total do contrato.

12.3. Prazo de Vigéncia: Durante toda a vigéncia do contrato, com prorroga¢do automatica em
caso de renovagao.

12.4. Condicoes de Liberacao:

12.5. A garantia serd liberada ap6s 30 dias do término do contrato, desde que nao haja pendéncias
ou débitos.

12.6. Em caso de inadimplemento, a garantia sera utilizada para cobertura de multas e
indenizagdes.

12.7. Nao sera permitido compensacao de garantia com valores devidos pelo IGESDF.

12.8. Reposicao de Garantia:

12.9. Em caso de utilizacdo parcial da garantia, a fornecedora devera repor o valor utilizado no
prazo de 10 dias.

12.10. A falta de reposicao resultara em rescisao do contrato.

13. DATA ESTIMADA

13.1. Tendo em vista a urgéncia da aquisicdo do objeto demandado, recomenda-se que a

execucdo do objeto, como data estimada da contratacdo, seja realizada logo apds a assinatura do
instrumento contratual, mediante manifestagdo da area demandante por meio de Solicitagdo de Ordem de
Servigo para a entrega dos bens, junto a empresa vencedora do certame.

14. VIGENCIA

14.1. Nos termos dos arts. 103 e 104 da Resolucdo n® 03/2024 — Regulamento Proprio de
Compras e Contratagdes do IGESDF, por ser contratacdo continuada, o contrato objeto da presente
demanda tera vigéncia de 12 meses, a contar da ultima assinatura subscrita no documento, prorrogavel por
igual periodo, até o limite maximo de 60 meses.

14.2. A prorrogagdo serd realizada mediante manifestacdo formal da Diretoria de Atengdo a
Satde, observados os critérios de desempenho da fornecedora, conformidade com os indicadores de nivel
de servico e disponibilidade or¢amentaria.

15. OBRIGACOES DA CONTRATADA

15.1. A empresa fornecedora devera:
a) Disponibilizar bandejas de instrumentais cirtirgicos limpas e prontas para
inspeg¢ao;

b) Realizar inspecdo visual de cada instrumento antes de cada ciclo de
manutengao;

¢) Realizar manutencao preventiva periddica conforme cronograma acordado;

d) Realizar manutengdo corretiva imediata de instrumentais danificados ou com
defeito;

e¢) Realizar afiagdo de instrumentais cortantes conforme necessario;

f) Substituir instrumentais que atingiram fim de vida util por instrumentais novos
de qualidade equivalente;

g) Manter rastreabilidade completa de cada bandeja e ciclo de manutencao;
h) Entregar bandejas conforme cronograma pré-estabelecido;

1) Retirar bandejas utilizadas em horarios pré-estabelecidos;



16.
16.1.

17.
17.1.

j) Transportar bandejas em embalagem apropriada que mantenha a rastreabilidade;
j) Fornecer suporte técnico especializado 7 dias por 24 horas;

k) Responsabilizar-se integralmente pela qualidade, manutenc¢do e disponibilidade
dos instrumentais;

1) Garantir continuidade do servi¢o, com reposicdo de bandejas em caso de
indisponibilidade;
m) Manter registros de manutencao disponiveis para auditoria do IGESDF;

n) Cumprir todas as normas e regulamentacdes aplicaveis a manipulacdo de
instrumentais cirirgicos;

0) Fornecer relatérios mensais de manutencdo e indicadores de desempenho.

OBRIGACOES DA CONTRATANTE
O IGESDF devera:

a) Fornecer acesso as instala¢des para entrega ¢ retirada de bandejas;

b) Comunicar a fornecedora qualquer problema ou ndo conformidade identificado
nos instrumentais;

¢) Utilizar os instrumentais conforme orientagdes técnicas fornecidas;
d) Nao realizar manutencdo dos instrumentais locados;

¢) Manter registros de utilizagdo das bandejas para fins de auditoria;
f) Efetuar pagamento mensal conforme contrato;

g) Comunicar antecipadamente qualquer alteragdo na programacao cirurgica que
impacte demanda de bandejas;

h) Designar responsavel técnico para contato com a fornecedora;

i) Permitir acesso da fornecedora para inspecdo ¢ auditoria do servigo prestado.
FISCALIZACAO

Responsavel pela Fiscalizagdao: Diretoria de Atengdo a Satide, com apoio de profissionais

das areas cirtirgica e administrativa.

17.2.
17.3.

Procedimentos de Fiscalizacao:

Inspecdo periddica dos instrumentais entregues para verificagdo de conformidade com

especificagdes técnicas.

17.4.
17.5.
17.6.
17.7.
17.8.
17.9.

17.10.
17.11.
17.12.
17.13.
17.14.
17.15.
17.16.
17.17.

total.

17.18.

Verificacdo de conformidade com cronograma de entrega e retirada de bandejas.
Analise de relatorios mensais de manutengao.

Verificacdo de conformidade com procedimentos de manutengao.

Monitoramento de indicadores de desempenho (MTBF, MTTR, taxa de disponibilidade).
Verificacdo de conformidade com normas ANVISA e regulamentagdes aplicaveis.
Avaliagao de satisfagdo da equipe cirurgica.

Realizacdo de auditorias periddicas.

Documentacao de Fiscalizacao:

Termo de Recebimento de Bandejas.

Relatorio de Inspecao Técnica.

Termo de Nao Conformidade.

Relatorio de Auditoria.

Penalidades por Nao Conformidade:

Multa moratoria de 0,5% ao dia sobre o valor mensal do contrato, limitada a 10% do valor

Multa por inexecugdo de 10% do valor total do contrato.



17.19. Multa compensatoria de 5% do valor total do contrato por descumprimento de obrigagdes
especificas.

17.20. Rescisdo do contrato em caso de reincidéncia de nao conformidades.

18. PENALIDADES

18.1. Multa Moratoria:

18.2. Incidéncia: Atraso na entrega de bandejas ou retirada de bandejas utilizadas.

18.3. Aliquota: 0,5% ao dia sobre o valor mensal do contrato.

18.4. Limite: 10% do valor total do contrato.

18.5. Acumulagdo: Nao cumulativa com outras multas pelo mesmo fato.

18.6. Multa por Inexecucio:

18.7. Incidéncia: Nao realizagdo de manutengdo preventiva conforme cronograma.

18.8. Aliquota: 10% do valor total do contrato.

18.9. Limite: Uma tinica incidéncia por periodo de 12 meses.

18.10. Acumulagao: Cumulativa com outras multas por fatos distintos.

18.11. Multa Compensatodria:

18.12. Incidéncia: Descumprimento de obrigacdes especificas (falta de documentagdo, ndo
conformidade com normas, etc).

18.13. Aliquota: 5% do valor total do contrato.

18.14. Limite: Até 20% do valor total do contrato.

18.15. Acumulacao: Cumulativa com outras multas.

18.16. Outras Penalidades:

18.17. Adverténcia escrita por descumprimento menor de obrigagdes.

18.18. Suspensao temporaria de pagamentos em caso de ndo conformidade grave.

18.19. Rescisdo do contrato em caso de reincidéncia de ndo conformidades apos adverténcia.
18.20. Procedimento de Aplicacdo de Penalidades:

18.21. Notificacdo escrita a fornecedora com descri¢ao da ndo conformidade.

18.22. Prazo de 5 dias para apresentacao de defesa.

18.23. Andlise da defesa pela Diretoria de Atengao a Saude.

18.24. Decisao final sobre aplicagdo da penalidade.

18.25. Comunicac¢ao da decisdo a fornecedora.

19. MATRIZ DE RISCOS

19.1. A presente andlise de riscos foi desenvolvida com o objetivo de identificar, avaliar e propor

medidas mitigatérias para os principais riscos associados a execucdo do servico de locagdo de
instrumentais cirurgicos para videolaparoscopia e ressec¢do transuretral (RTU). A matriz de riscos
constitui ferramenta essencial de gestao contratual, permitindo o acompanhamento sistematico dos fatores
que possam comprometer a qualidade, a seguranca operacional e a continuidade do servigo prestado.

19.2. A avaliacdo de riscos foi realizada considerando a probabilidade de ocorréncia de cada
evento adverso e o impacto potencial sobre as operagdes das unidades cirargicas do Hospital de Base do
Distrito Federal (HBDF) e Hospital Regional de Santa Maria (HRSM). Para cada risco identificado, foram
propostas medidas mitigatorias especificas e viaveis, visando reduzir tanto a probabilidade quanto o
impacto de possiveis eventos adversos.

19.3. A gestdo continua dos riscos durante a vigéncia do contrato serd responsabilidade
compartilhada entre o IGESDF e a fornecedora, com acompanhamento regular através de reunides de



avaliacdo de desempenho e analise de indicadores operacionais. A ocorréncia de qualquer evento de risco
devera ser comunicada imediatamente a fiscalizagdo do contrato, para fins de adog¢do de medidas
corretivas e, se necessario, aplicagdo de penalidades conforme disposi¢des contratuais.

Tabela de Riscos e Medidas Mitigatorias

Risco

Impacto

Medida
Mitigatoria

Indisponibilidade
de Instrumentais

Critico

Manutengao de
bandeja de
apoio/contingéncia
em circulacao
permanente;
cronograma de
manutencao
preventiva que
minimize impacto
operacional;
garantia de
reposi¢do imediata
de instrumentais
danificados por
instrumentais
funcionais

Falha de
Instrumento
Durante Cirurgia

Critico

Realizacao de
testes de
funcionalidade
completos antes de
cada entrega de
bandeja;
responsabilidade
clara e
documentada da
fornecedora por
falhas; manutenc¢ao
de seguro de
responsabilidade
civil cobrindo
possiveis danos




19.4.
19.4.1.
19.4.1.1.

Nao
Conformidade
com Normas de
Biosseguranca

Critico

Realizagao de
auditorias
periddicas de
conformidade com
normas ANVISA;
documentagao
completa e
rastreavel de todos
os ciclos de
esterilizagao;
certificacao de
conformidade de
cada instrumento
antes da entrega

Atraso na Entrega
de Bandejas

Alto

Aplicagao de multa
moratoria conforme
disposigoes
contratuais;
cronograma de
entrega bem
definido e acordado
entre as partes;
comunicagao prévia
de qualquer atraso
com justificativa
técnica

Qualidade
Técnica
Inadequada

Alto

Estabelecimento de
especificagoes
técnicas detalhadas
e objetivas;
inspecao de
conformidade
técnica na entrega;
solicitacdo de
referéncias de
clientes anteriores
que utilizem
servico similar

Descricao Detalhada dos Riscos

Indisponibilidade de Instrumentais

gerando possiveis demandas judiciais.

19.4.1.2.

interrupgao do servico.

Este risco apresenta probabilidade alta de ocorréncia, considerando que a manutengdo de
instrumentais cirtirgicos ¢ atividade continua e podem ocorrer situagdes imprevistas que comprometam a
disponibilidade de bandejas. O impacto ¢ critico, pois a indisponibilidade de instrumentais compromete
diretamente a realizagdo de procedimentos cirurgicos programados, afetando a assisténcia ao paciente e

Medidas mitigatorias: Manutengdo de bandeja de apoio/contingéncia em circulacio
permanente para cobertura de situagdes de indisponibilidade; cronograma de manutengao preventiva que
minimize o impacto operacional, preferencialmente em periodos de menor demanda cirtrgica; garantia
contratual de reposi¢do imediata de instrumentais danificados por instrumentais funcionais, sem




19.4.2. Falha de Instrumento Durante Cirurgia

19.4.2.1. Este risco apresenta probabilidade média de ocorréncia, apesar das medidas de controle de
qualidade. O impacto ¢ critico, pois a falha de um instrumento durante procedimento cirurgico pode
comprometer a seguranca do paciente, resultar em complicagdes cirurgicas e gerar responsabilidade civil
da instituicao.

19.4.2.2. Medidas mitigatérias: Realizagdo de testes de funcionalidade completos e documentados
antes de cada entrega de bandeja; responsabilidade clara e documentada da fornecedora por qualquer falha
de instrumento; manuten¢ao de seguro de responsabilidade civil que cubra possiveis danos causados por
falha de instrumento; procedimentos de rastreabilidade que permitam identificar rapidamente a causa da
falha.

19.4.3. Nao Conformidade com Normas de Biosseguranca

19.4.3.1. Este risco apresenta probabilidade média de ocorréncia, considerando a complexidade dos
procedimentos de esterilizagdo e limpeza. O impacto € critico, pois a ndo conformidade com normas de
biosseguranga pode resultar em infeccao de sitio cirargico, comprometimento da saide do paciente e
exposi¢do da institui¢do a responsabilidade civil e administrativa.

19.4.3.2. Medidas mitigatorias: Realizacdo de auditorias periodicas de conformidade com normas
ANVISA, RDC e ABNT; documentacdo completa e rastredvel de todos os ciclos de esterilizacdo,
incluindo parametros de temperatura, pressao e tempo; certificacdo de conformidade de cada instrumento
antes da entrega; capacitacao continua de pessoal técnico envolvido em procedimentos de esterilizagao.

19.4.4. Atraso na Entrega de Bandejas

19.44.1. Este risco apresenta probabilidade média de ocorréncia, considerando possiveis problemas
logisticos, climaticos ou operacionais. O impacto € alto, pois atrasos na entrega podem comprometer a
programacao cirirgica e resultar em atraso na realiza¢ao de procedimentos.

19.4.4.2. Medidas mitigatorias: Aplicagdo de multa moratéria conforme disposi¢des contratuais,
incentivando o cumprimento de prazos; cronograma de entrega bem definido e acordado entre as partes,
com flexibilidade para ajustes em situacdes de emergéncia; comunicagdo prévia de qualquer atraso com
justificativa técnica, permitindo ao IGESDF adotar medidas alternativas.

19.4.5. Qualidade Técnica Inadequada

19.4.5.1. Este risco apresenta probabilidade baixa de ocorréncia, considerando que a selecdo de
fornecedores serd baseada em critérios rigorosos de habilitagdo técnica. O impacto € alto, pois
instrumentais de qualidade inadequada podem comprometer a realizacdo de procedimentos cirrgicos €
resultar em complicagdes.

19.4.5.2. Medidas mitigatorias: Estabelecimento de especificagdes técnicas detalhadas e objetivas
para cada instrumento, com referéncias a normas internacionais; inspecdo de conformidade técnica na
entrega de cada bandeja; solicitacdo de referéncias de clientes anteriores que utilizem servigo similar,
permitindo avaliacdo prévia da qualidade oferecida pela fornecedora.

19.4.6. Monitoramento e Acompanhamento

19.4.6.1. O monitoramento dos riscos serd realizado de forma continua durante a vigéncia do
contrato, através de:

Reunides mensais de avaliagdo de desempenho entre IGESDF ¢ fornecedora, com
analise de indicadores operacionais e identificagdo de novos riscos emergentes

Analise de relatérios mensais de manutencdo realizada, com identificacdo de
padrdes de falhas e necessidade de ajustes no cronograma de manutencgao

Auditorias periddicas de conformidade com normas de biosseguranga e
esterilizagdo, com frequéncia minima trimestral

Registro sistematico de todos os eventos de risco que ocorram durante a execugao
do contrato, com documentacdo de causas, consequéncias ¢ medidas corretivas
adotadas

Revisdo periddica da matriz de riscos, com atualizacdo de probabilidades,
impactos e medidas mitigatdrias conforme evolugdo do servigo e identificacdo de



Nnovos riscos

19.4.7. A ndo observancia das medidas mitigatdrias propostas ou a ocorréncia reiterada de eventos
de risco resultard na aplicacdo de penalidades conforme disposi¢des contratuais, sem prejuizo de possivel
rescisdao do contrato em caso de comprometimento grave da seguranga dos pacientes ou da qualidade do
servigo prestado.

20. ACORDO DE NiVEL DE SERVICOS (SLA)

Indicadores de Desempenho (SLA)

Sigla Meta Unidade

MTBF  Minimo Horas
500

MTTR Maximo Horas
24

TDA Minimo  Percentual
99%

TID Maximo  Percentual
1%

CCE 100% Percentual

SEC Minimo  Escala 1-5

4,0
RCO Minimo  Percentual
30%
20.1. MTBF — Mean Time Between Failures (Tempo Médio Entre Falhas) Mede o intervalo

médio de tempo em que o equipamento/servico funciona sem apresentar falhas. Quanto maior, melhor.
Meta: minimo 500 horas significa que os instrumentais devem funcionar sem problemas por pelo menos
500 horas entre uma falha e outra.

20.2. MTTR — Mean Time To Repair (Tempo Médio para Reparo) Mede o tempo médio
necessario para reparar um instrumento que apresentou falha. Quanto menor, melhor. Meta: maximo 24
horas significa que qualquer instrumento com defeito deve ser reparado em até 24 horas.

20.3. TDA — Taxa de Disponibilidade de Instrumentais Percentual de instrumentais que estdo
disponiveis e funcionais para uso. Quanto maior, melhor. Meta: minimo 99% significa que pelo menos
99% dos instrumentais devem estar sempre prontos para uso.

20.4. TID — Taxa de Instrumentais com Defeito Percentual de instrumentais que apresentam
defeitos ou problemas. Quanto menor, melhor. Meta: méaximo 1% significa que no maximo 1% dos
instrumentais podem estar com defeito em qualquer momento.

20.5. CCE - Conformidade com Cronograma de Entrega Percentual de cumprimento do
cronograma de entrega de bandejas. Quanto maior, melhor. Meta: 100% significa que todas as entregas
devem ser realizadas conforme o cronograma acordado.

20.6. SEC — Satisfacdo da Equipe Cirurgica Avaliagdo subjetiva da satisfacdo da equipe cirirgica
com o servigo prestado, em escala de 1 a 5. Quanto maior, melhor. Meta: minimo 4,0 significa que a
equipe deve estar satisfeita (nota minima 4 em 5).

20.7. RCO — Redugao de Custos Operacionais Percentual de reducao dos custos operacionais
internos comparado com a manutencao interna de instrumentais. Quanto maior, melhor. Meta: minimo



30% significa que a contratacdo deve resultar em economia de pelo menos 30% dos custos operacionais.

20.8. Procedimento de Monitoramento:

20.9. Coleta de dados mensal pela Diretoria de Atencao a Satde.

20.10. Analise de conformidade com metas estabelecidas.

20.11. Comunicac¢ao de resultados a fornecedora.

20.12. Implementacgdo de agdes corretivas em caso de ndo conformidade.

20.13. Revisdo trimestral dos indicadores.

20.14. Consequéncias de Nao Conformidade:

20.15. Indicadores abaixo da meta por 1 més: Notificagdo escrita.

20.16. Indicadores abaixo da meta por 2 meses consecutivos: Multa de 2% do valor mensal.
20.17. Indicadores abaixo da meta por 3 meses consecutivos: Multa de 5% do valor mensal.
20.18. Indicadores abaixo da meta por 4 meses consecutivos: Rescisdo do contrato.

21. AMOSTRAS E PROSPECTOS

21.1. Documentacgao Técnica Exigida:

21.2. Catalogo técnico de todos os instrumentais com especificagdes detalhadas.

21.3. Certificados de conformidade com normas ABNT e ANVISA.

21.4. Cronograma de manutencao preventiva com procedimentos detalhados.

21.5. Cronograma de entrega e retirada de bandejas.

21.6. Plano de contingéncia em caso de indisponibilidade de instrumentais.

21.7. Certificacdo de qualidade ISO 9001 ou equivalente.

21.8. Referéncias de clientes anteriores.

21.9. Apresentacio de Amostras:

21.10. A fornecedora devera apresentar amostra de 1 bandeja completa de videolaparoscopia e
RTU com todos os instrumentais.

21.11. A amostra serd inspecionada pela equipe técnica do HBDF e HRSM.

21.12. Aprovacao da amostra ¢ condi¢ao obrigatdria para assinatura do contrato.

21.13. Inspecao incluird verificacdo de conformidade com especificagdes técnicas, estado de

conservagao ¢ funcionalidade.

De acordo,

Fernanda Toledo Alves Abdul Hak

E IGESD F Diretora Executiva Substituta

Diretoria de Atencdo a Saude
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