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FORMULARIO DE SOLICITACAO DE COMPRAS
Cénulas

1. OBJETO DA CONTRATACAO
O presente Formulario de Compras tem como objeto a aquisicdo de Céanulas Venosas
e Arteriais para o Instituto Estadual de Cardiologia Aloisio de Castro — IECAC, conforme

quantidades, condicdes e especificacdes descritas abaixo.
Quadro 1: Objeto da Contratagdo

ITEM | IDSIGA DESCRICAO UNID | QUANT

CANULA VENOSA, TIPO: ARAMADA, FUNCAO: DRENAGEM
VENOSA EM PROCEDIMENTOS CIRURGICOS COM
CIRCULACAO SANGUINEA EXTRA CORPOREA, MATERIAL:
POLICLORETO VINILA TRANSPARENTE E FLEXIVEL, CORPO:
1 150772 | CILINDRICO COM REFORCO FIO ACO INOX, PONTA: RETA | UND 488
COM UM ESTAGIO DRENAGEM, DIAMETRO: 12~24 FR,
COMPRIMENTO: 35 CM, CONEXAO: 1/4 *°, ESTERILIDADE;
ESTERIL/DESCARTAVEL, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
CODIGO DO ITEM: 6515.562.0001

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: CANULA DE DRENAGEM VENOSA PARA CEC, PONTA EM ANGULO
RETO, CONECTOR DE 1/4 COM TAMANHOS 12, 14, 16, 18, 20, 22 E 24.

CANULA VENOSA, TIPO: ARAMADA, FUNCAO: DRENAGEM
VENOSA EM PROCEDIMENTOS CIRURGICOS COM
CIRCULACAO SANGUINEA EXTRA CORPOREA, MATERIAL:
CLORETO POLIVINILA, CORPO: CILINDRICO COM REFORCO
2 150773 | FIO ACO INOX, PONTA: RETA COM UM ESTAGIO DRENAGEM, | UND 625
DIAMETRO: 26~38 FR, COMPRIMENTO: 40 CM, CONEXAO: 3/8
- ESTERILIDADE: ESTERIL/DESCARTAVEL, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE
CODIGO DO ITEM: 6515.562.0002

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: CANULA DE DRENAGEM VENOSA PARA CEC, ARAMADA, UNICO
ESTAGIO, CONECTOR DE 3/8 COM 26, 28, 30, 32, 34, 36 E 38.

CANULA PARA CIRURGIA CARDIACA (AORTA), TIPO:
ARAMADA, MODELO: PONTA RETA/CONECTOR 3/8 / ANEL
AJUSTAVEL /ACESSSO AORTICO/FEMURAL, MATERIAL:
CLORETO POLIVINILA MALEAVEL, TAMANHO: 18~24 FR,
FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
CODIGO DO ITEM: 6515.049.0086

ESPECIFICAGAO COMPLEMENTAR: CANULA FLEXIVEL ARAMADA PARA CEC, RETA, PARA ACESSO
AORTICO OU FEMORAL, TAMANHOS 18, 20, 22 E 24

CANULA PARA CIRURGIA CARDIACA (AORTA),TIPO:
ARAMADA, MODELO: DRENAGEM ARTERIAL, MATERIAL:
4 155210 CLORETO POLIVINILA / DESCARTAVEL, TAMANHO: 21 FR ~ UND 313
24 FR, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
Cadigo do Item: 6515.049.0093

ESPECIFICAC}AO COMPLEMENTAR: CANULA FLEXIVEL ARAMADA, PONTA ANGULADA, CONECTOR
3/8, PARA DRENAGEM ARTERIAL EM CEC: ACESSO AORTICO 21 E 24 FR

CANULA ARTERIAL, TIPO: ARAMADA, APLICACAO: ARTERIA
CORACAO, MATERIAL: POLICLORETO VINILA, DIAMETRO:
08~16 FR, COMPRIMENTO: 16 CM, CONEXAO: 1/4 *°, PONTA:

3 150774 UND 313

5 150775 | RETA CURTA, ESTERILIDADE: ESTERIL/DESCARTAVEL, | UND 256
ACESSORIOS: KIT ACESSO PERCUTANEO - DILATADOR,
AGULHA, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

CODIGO DO ITEM: 6515.557.0001
ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: CANULA PEDIATRICA PARA PERFUSAO ARTERIAL COM CEC,
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TAMANHOS 08, 10,12, 14 E 16 FR

CANULA PARA CIRURGIA CARDIACA (AORTA), TIPO:

DESCARTAVEL, MODELO: ASPIRACAO DE VENTRICULO

6 150776 ESQUERDO, MATERIAL: CLORETO POLIVINILA, TAMANHO: | UND 556
12~20 FR, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

CODIGO DO ITEM: 6515.049.0087 (ID - 150776)

ESPECIFICACAO COMPLEMENTAR: CANULA DE ASPIRAGAO DO VENTRICULO ESQUERDO EM CEC,

SILICONE OU PVC, TAMANHOS 12, 14, 16, 18 E 20 FR.

CANULA VENOSA,TIPO: DESCARTAVEL, FUNCAO:
DRENAGEM VENOSA SIMPLES, MATERIAL: PVC MALEAVEL,
CORPO: CILINDRICO, PONTA: CURVA, DIAMETRO: 24FR ~ 40 UND 36
FR, COMPRIMENTO: 35CM ~ 50CM, CONEXAO: 1/2°° ~ 3/87,
ESTERILIDADE: ESTERIL, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
CODIGO SIGA: 6515.562.0006

ESPECIFICAGAO COMPLEMENTAR: CANULA PARA DRENAGEM VENOSA SIMPLES (KIT)

CANULA PARA CIRURGIA CARDIACA (AORTA),TIPO:
PERFUSAO ARTERIAL, MODELO: ARAMADA, MATERIAL: PVC, UND 313
TAMANHO: 18 FR ~ 24 FR, FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
CODIGO DO ITEM: 6515.049.0092

ESPECIFICAGAO COMPLEMENTAR: CANULA PARA PERFUSAO ARTERIAL, PONTA ANGULADA

7 153752

8 154627

Informamos que as descri¢des dos itens ndo restringem o universo de competidores.

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGCAO

O Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro - IECAC € a unidade de
Cardiologia do Estado do Rio de Janeiro, referéncia no tratamento de patologias e cirurgias
cardiacas de alta complexidade em adultos e criancas, com equipe multiprofissional

qualificada para atender diferentes especialidades relacionadas a cardiologia.

O Servigo de Cirurgia Cardiaca do IECAC foi constituido com o objetivo de realizar
procedimentos de baixa, média e alta complexidade com interven¢fes em adultos e criancas.

Os materiais solicitados séo vitais para a realizagdo de diversos tipos de cirurgias cardiacas.

As canulas sdo dispositivos que posicionados nas cavidades cardiacas e nos lumens
vasculares, permitem a drenagem do sangue e a realizacdo de circulagdo extracorporea com
seguranca e eficacia. Apresentam diversos desenhos e calibres adequados ao tipo de anatomia
a gque se destinam e ao tamanho do paciente. As defini¢cdes sobre o modelo a ser utilizado se
faz efetivamente durante o ato cirurgico, o que obriga a se dispor de todos os modelos e

tamanhos ora solicitados.

Conforme decreto n°® 45109 de 05 de marco de 2015, esclarecemos que a aquisicédo
deste item é imprescindivel para ndo prejudicar a prestacdo dos servicos de saude a

populacdo, ndo sendo possivel a reducdo do quantitativo solicitado.
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Em atendimento ao Contrato de Gestdo n° 005/2018, informamos que trata-se de
aquisicdo de insumos especificos do IECAC, unidade prestadora sob Gestdo desta

Fundacdo.

3. QUANTITATIVO SOLICITADO

O quantitativo solicitado visa atender o periodo de 12 (doze) meses.
Para a definicdo do quantitativo a ser adquirido utilizou-se como parametro a avaliacdo da capacidade
instalada e a demanda atual da unidade além das consideragdes abaixo:
1. A quantidade de pacientes derivada da necessidade exposta pelo Sistema Estadual de Regulacéo;
2. A reorganizacao da quantidade dos procedimentos para atender o aumento da demanda e a necessidade
de cumprimento do Acordo Judicial firmado em 03 de agosto 2017 entre o Ministério Publico do
Estado do Rio de Janeiro, Estado do Rio de Janeiro e Fundacdo Saude do Estado do Rio de Janeiro que
visa “realizar, no minimo, 240 (duzentos e quarenta) procedimentos cirurgicos cardiacos em adultos

’

(cirurgias e procedimentos hemodinamicos) por ano” e “180 (cento e oitenta) procedimentos
cirurgicos cardiacos pediatricos (cirurgias e procedimentos hemodinamicos) por ano’, COmMo mostra o
Acordo Judicial juntado ao presente processo;

3. A solicitacdo da Secretaria Estadual de Salde (SES) de calculo para a aquisicdo de materiais
especificos para atender a demanda de Cateterismos Cardiacos e Angioplastias Coronarianas na
quantidade de 400 angiografias/més e 200 angioplastias/més;

4. A estimativa de utilizacdo das canulas ora solicitadas.

Estdo estimados por més serem realizados pelo servico de cirurgia cardiaca do IECAC 26

procedimentos em adultos e 20 procedimentos pediatricos que sdo discriminados da seguinte forma:

Quadro 2
CARDIACA ADULTO MENSAL ANUAL
Civ 1
Ressintese de Esterno 1
Reviséo de Esterno 12
Revascularizagdo do Miocardio 20 240
RVM + TVélvula Adrtica 3 36
RVM + TValvula Mitral 3 36
Cirurgia de Aorta 1 12
i FUNDAGAO , Fundagao Saude
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TOTAL 26 326
CARDIACA PEDIATRICA MENSAL ANUAL

Bandagem 1
Blalock 2 24
CIA 3 36
CIv 2 24
Coarctacdo de Aorta 2 24
Defeito AV Parcial 1 12
PCA 8 96
Ressintese de Esterno 1
Revisdo de Esterno 2
Tetralogia 1 12
Troca de Vélvula 1 12
TOTAL 20 244

E importante ressaltar que algumas cirurgias ndo serdo realizadas mensalmente. Por tanto, para estes, s6 é

possivel considerar a estimativa anual.

20s procedimentos listados acima utilizam os insumos solicitados neste formuléario de compras, na

seguinte relacdo:

Quadro 3

QUANTIDADE POR
PROCEDIMENTO

CARDIACA ADULTO ITEM

Revascularizacdo do Miocardio

RVM + TValvula Adrtica

RVM + TValvula Mitral
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CIV (Correcdo de Cardiopatia Congénita Com 3 1
CEC)

SN
=

Cirurgia da Aorta (Correcdo de Aneurisma)
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Os itens 1, 5 e 6 sdo usadas em todas as cirurgias pediatricas nas seguintes quantidades

QUANTIDADE POR
ITEM
PROCEDIMENTO
1 2
5 1
6 1

Para complementar as informacdes, segue o consumo anual dos Ultimos anos:

Item 01
Ano Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
2018 0 0 0 11 7 3 8 2 4 - - -
2017 - - - - - - - - 1 9 31 19
Exercicios Anteriores
2017 2016 2015
196 64 2
Item 02
Ano Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
2018 15 9 6 11 18 4 11 28 7 - - -
2017 - - - - - - - - 71 4 54 19
Exercicios Anteriores
2017 2016 2015
319 239 32
Item 03
Ano Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
2018 10 4 4 9 0 0 0 0 0 - - -
2017 - - - - - - - - 24 9 0 2
Exercicios Anteriores
2017 2016 2015
19 0 0
Item 04
Ano Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
2018 4 1 9 7 4 2 4 7 8 - - -
2017 - - - - - - - - 12 2 14 7
Exercicios Anteriores
2017 2016 2015
68 205 38
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4. CATALOGO E AMOSTRAS

CATALOGO

Os licitantes vencedores deverao fornecer catalogo no prazo maximo de até 03 (trés) dias uteis ap0s
a solicitacdo da Fundacdo de Saude pela Pregoeira no campo de mensagem do SIGA.

Local de entrega do catélogo:

FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gévea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — CEP:
22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010 - Diretoria Técnico Assistencial - 22 a 62 feira, de 8 as 17 h.

Justificativa da necessidade de avaliacdo de catalogo:

A apresentacdo do catalogo é necessaria, considerando que o fornecimento de amostras fica
dispensado, caso 0s insumos ja sejam utilizados e/ou avaliados pelo IECAC nos Gltimos 12 meses.

Critério de avaliacdo do catalogo:

- A unidade tera um prazo de 5 (cinco) dias, a contar da data da entrega do catalogo, para analise do
mesmo e identificagdo da necessidade de amostras.

Na avaliacdo do catalogo sera verificado:

- se a descricdo técnica do produto corresponde a exigéncia do edital. Caso o catalogo seja
insuficiente para verificar se a descricdo técnica do produto corresponde a exigéncia do edital, serdo
solicitadas amostras para avaliagéo.

Responsavel pela avaliacdo do catalogo

O catalogo sera avaliado pela equipe técnica da unidade.

AMOSTRA
Os licitantes vencedores deverdo fornecer 01 (uma) amostra de cada item no prazo maximo de até
05 (cinco) dias Uteis apds a solicitagdo da Fundacdo de Saude, nas quantidades informadas pela

Pregoeira no campo de mensagem do SIGA.

Justificativa da necessidade de avaliacdo de amostras

A avaliacdo/validacéo é importante considerando que os insumos séo utilizados para a realizacéo de
cirurgias cardiacas. Um defeito ou mal funcionamento no produto ou ndo atendimento das

especificacdes técnicas pode comprometer a manutencao da vida do paciente.

Xy FUNDAGAO , Fundagao Saude
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A validacdo de um insumo se traduz na realizacdo de uma serie de experimentos, com a finalidade de
documentar o seu desempenho em relacdo a alguns parametros. A anélise de desempenho obtida em
uma validacdo permite dimensionar os erros presentes para determinar, com seguranga, se estes
afetam ou ndo os resultados. Em dultima analise, permite concluir se um método, sistema,
equipamento, processo ou produto funciona de forma esperada e proporciona o resultado adequado.
Criterio de validagcdo das amostras

Na avaliacdo da amostra sera verificado se a o produto corresponde a exigéncia do edital e atende as
expectativas de funcionamento e utilizagdo. Por tanto:

1. A validacdo das amostras serd realizada pela equipe técnica da unidade, sob orientacdo e
supervisdo do Diretor Técnico e/ou Diretor Geral da unidade;
2. A equipe técnica da unidade devera avaliar se:
- 0 produto esta de acordo com o objeto da contratacdo do formulario;
- 0 produto oferecido para avaliacéo foi suficiente;

- 0 produto atende a expectativa e esta aprovado para uso;

3. O prazo para avaliacdo técnica do produto é de 5 dias;

Quantidade de amostras para validacdo

— O nuamero de amostras exigidas € aquele que permite que a analise forneca resultados que tenham
confiabilidade

— As amostras devem ser entregues no prazo maximo de até 05 (cinco) dias uUteis apés a solicitacéo
da Fundacg&o de Saude pela Pregoeira no campo de mensagem do SIGA.

— A validade minima dos reagentes é de 1 (um) més.

— A unidade tera um prazo de 05 (cinco) dias, a contar da data da entrega do produto, para elaboracéo
do parecer técnico. Este prazo contempla os processos de andlise e, se necessarias, reanalise do
material.

Local de entrega das amostras

As amostras solicitadas para validacdo deverdo ser entregues no seguinte endereco:

IECAC: Rua David Campista, n.° 326 — Almoxarifado — Humait4 — Rio de Janeiro — RJ.

Horario de entrega: segunda a sexta-feira de 8 as 16 h
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O responsavel pelo recebimento devera comunicar ao setor de licitagdes, na mesma data, todos os
acontecimentos ocorridos com o recebimento.

Responsavel pela validacao

A validacao serd realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientacdo e supervisdo do Diretor
Técnico e/ou Diretor Geral da Unidade.

5.  QUALIFICACAO TECNICA

A empresa licitante vencedora devera apresentar os seguintes documentos:

1. Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario nas seguintes hipoteses, de acordo com a
RDC 153/17 e IN 16/2017:

a) A Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitario competente. Caso a
LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o documento que comprove seu pedido de
revalidacao.

b) O Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento Sanitario,
desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a substituicao.

Para fins de comprovacgdo da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera

ser aceito a publicacdo do ato no Diario Oficial pertinente.

A Licenca emitida pelo Servico de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos

Estados ou Municipios em que os 6rgdos competentes ndo estabelecem validade para a Licenca,

devera ser apresentada a respectiva comprovacao legal.

2. Atestado de capacidade técnica - ACT (pessoa juridica), para desempenho de atividade pertinente e
compativel com o objeto da licitacdo, através de no minimo 01 (um) atestado, fornecido(s) por
pessoa juridica de direito publico ou privado. A comprovacdo da experiéncia prévia considerara até
50% (cinquenta por cento) do objeto a ser contratado.

3. Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme Lei n°.
5.991/1973, Lei n. 6.360/1976, Decreto N° 8.077 de 2013, Lei Federal n. 12.401/2011, devendo
constar a validade (dia/més/ano), por meio de:

a) Copia do registro do Ministério da Saude Publicado no D.O.U, grifado o nimero relativo a cada
produto cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de
Vigilancia Sanitéria; ou

b) Protocolo de solicitacdo de sua revalidacdo, acompanhada de cdpia do registro vencido, desde

4}; FUNDAGAO , Fundagao Saude
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que a revalidacdo do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do ultimo ano do
quinquénio de sua validade, nos termos e condices previstas no 8 6° do artigo 12 da Lei
6360/76, de 23 de setembro de 1976.
Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante deverd comprovar essa isencao atraves
de:
a) Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data e hora da consulta,
informando que o insumo ¢é isento de registro; ou
b) Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isengdo do objeto

ofertado.

6. PRAZOS E LOCAL DE ENTREGA
Prazo de Entrega dos insumos: 0s insumos deverdo ser entregues no prazo de 15 (quinze)
dias Uteis contados a partir da data de retirada da nota de empenho
Local de entrega
IECAC: Rua David Campista n.° 326 — Almoxarifado — Humaita — Rio de Janeiro — RJ.

Horéario de entrega: segunda a sexta-feira de 8 as 16 h

7. OBRIGACOES DA CONTRATADA

e Entregar os produtos de acordo com a descricdo prevista no item 3 e nos prazos constantes
no item 4, tdo logo sejam cientificados para a retirada dos empenhos.

e Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos produtos, bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos ao IECAC, garantindo que o seu
transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faga segundo as condicOes estabelecidas pelo
fabricante, notadamente no que se refere as temperaturas minimas e maximas, empilhamento e
umidade.

eApresentar, quando da entrega dos dispositivos, toda a documentagdo relativa as condi¢des

de armazenamento e transporte desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante.

eAtender com presteza as solicitacGes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto

atendimento das reclamacdes levadas a seu conhecimento pela CONTRATANTE.

eComprometer-se a trocar o produto em caso de defeito de fabricacdo, mediante a

Xy FUNDAGAO , Fundagao Saude
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apresentacdo do produto defeituoso ou proceder ao ressarcimento do mesmo, ndo acarretando

nenhum 6nus para a instituicéo.
eEntregar o produto com copia do empenho e com informagdo na Nota Fiscal de lote e

validade.

8. OBRIGACOES DA CONTRATANTE
Cumprir todas as recomendagdes que venham a ser feitas pela CONTRATADA em

[
qualquer época, quanto a utilizagao dos insumos, desde que razoaveis e pertinentes;

Notificar por escrito a CONTRATADA quaisquer irregularidades constatadas,

solicitando providéncia para a sua regularizagao;
e Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execucao do

presente contrato.

Rossi Murilo da Silva
Diretor Geral do IECAC

CRM 52.45603-7 Mat. 286494-0

Fundagdo Saude
Avenida Padre Leonel Franca,248 — Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — Cep: 22451-000
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