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FORMULARIO DE SOLICITACAO DE COMPRAS

Sistema de Resgate Hemodinamico

1. OBJETO DA CONTRATACAO:

A presente solicitacdo objetiva a aquisicao do(s) insumo(s) descriminado(s) no quadro abaixo assinalado:

ITEM | ID SIGA DESCRICAO UNID QUANT

SISTEMA RESGATE HEMODINAMICO,TIPO: DUPLO LOOP,
MATERIAL: PLATINA, CATETER: 5FR/POLIETILENO COM FIO
101054 NITINOL ELASTICO, DIAMETRO: 5~15MM, COMPRIMENTO:
1 120~135CM, ACESSORIOS: LUER LOCK PROXIMAL,| UND 12
CARACTERISTICAS ADICIONAIS: MARCADOR RADIOPACO
DISTAL Coédigo do item 6515.504.0002

SISTEMA RESGATE HEMODINAMICO,TIPO: DUPLO LOOP,
MATERIAL: PLATINA, CATETER: 6FR/FIO GUIA NITINOL
101055 ELASTICO, DIAMETRO: 20~30MM, COMPRIMENTO:
2 120~135CM, ACESSORIOS: LUER LOCK PROXIMAL, UND 12
CARACTERISTICAS ADICIONAIS: MARCADOR RADIOPACO
DISTAL Caddigo do item 6515.504.0003

2. JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO:

O Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro - IECAC é a unidade de Cardiologia do Estado
do Rio de Janeiro referéncia no tratamento das diversas patologias cardiacas, estando habilitado a realizar
cirurgias e procedimentos cardiacos de alta complexidade em adultos e crian¢as, contando para tanto com
instalacOes e equipe multiprofissional qualificada para atender diferentes especialidades relacionadas a

cardiologia.

Em virtude dos diversos tipos de patologias que sdo tratadas em nossa unidade, torna-se essencial que
sejam realizados os mais variados tipos de exames e procedimentos invasivos, para que possamos realizar
um atendimento preciso e com maior rapidez e seguranca. Para a realizacdo desta tarefa, todos os servigos

do IECAC, possui a necessidade dos itens elencados nesta solicitagéo.

Estes insumos sdo extremamente necessarios para possiveis intercorréncias nos procedimentos com
posicionamento de dispositivos em areas criticas do sistema circulatério, funcionando como corpo estranho

intra luminal e podendo ser fonte emboligénica ou trombotica. O que ndo acontece com frequéncia.

Por tanto, este materiais precisam ser adquiridos em seus 2 tamanhos. Um visando os procedimentos

em pediatria (item 1) e o outro em adultos (item 2).




Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Salude
Fundagdo Saude
Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro

Pode ser necessario em todos os procedimentos onde ocorrem invasdo intravascular.

A aquisicdo destes insumos € vital para o devido funcionamento dos servicos supracitados e do Instituto
Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro, por oferecer uma melhor assisténcia aos pacientes, por diminuir
0 risco para os pacientes da unidade, os custos com internacGes indevidas ou prolongadas e por permitir o
avanco do IECAC na utilizacdo de novas tecnologias, jd que estes cateteres sdo usados, onde existem

variagdes anatdmicas. E nestes casos, a falta dos mesmos pode vir a inviabilizar o procedimento.

Em atendimento ao Contrato de Gestao n° 005/2018, informamos que trata-se de aquisi¢do de insumos
especificos do IECAC, unidade prestadora sob Gestdo desta Fundacgdo e ja se encontram dentro da Grade

Fundacdo Saude, em lista anexa ao Plano de Trabalho.

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

reducdo do gquantitativo solicitado.

Informamos que as descri¢bes apresentadas dos insumos a serem adquiridos nao restringem o universo

de competidores por terem contemplado amplas possibilidades dentro da necessidade do servico.

3. JUSTIFICATIVA DOS QUANTITATIVOS SOLICITADOS:

O quantitativo dos itens solicitados visa abastecer a unidade por um periodo de 12 (doze) meses.

Precisamos da disponibilidade de 1 unidade em cada procedimento, ressaltando que so6 seréo utilizados
quando houver necessidade, sendo utilizados como apoio ao procedimento ou para resolucdo de
complicacdes..

Para a definicdo do quantitativo solicitado consideramos a reorganizacdo 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 Salde 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 pedidtricos (cirurgias e procedimentos
hemodindamicos) por ano”’, como mostra o Acordo Judicial juntado ao presente processo.

Dos procedimentos que certamente ou possivelmente necessitardo destes insumos, podemos elencar os
seguintes e suas quantidades programadas:

HEMODINAMICA
Angioplastia (PNC)
Femoral 20 240
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Radial 180 2160
Procedimentos de Estrutural
AAE 1 12
LEAK Paravalvar 6
Valvula Adrtica (TAVI) 6
Procedimentos de Congénita
CIA 1 12
Clv 1
FOP 4
Procedimentos Pediatricos
CIA 2 24
Clv 1 12
Coarctagdo da Aorta 1 12
Fechamento de Fistulas 1 12
PCA 4 48
TOTAL 211 2549
eI |
Aneurisma Adrtica 2 24
Angioplastia Cardtida 1 12
Angioplastia Infrapatelar 16 192
Angioplastia lliaca e Femoral 12 144

Porém, a estimativa de realizacdo dos procedimentos por més pouco influencia no calculo de utilizacao,
devido a pouca ocorréncia do fato. Portanto, com base no quantitativo de procedimentos a serem realizados,
diante da aquisicdo recente dos dispositivos como os de fechamento de Canal Arterial, Comunicacao
Interatrial, Comunicacdo Interventricular, Oclusdo Apéndice Atrial Esquerdo, Fechamento de VVazamentos
Paravalvares e procedimentos para abordagem endovascular, com intuito de atender a uma populacdo que
ndo vinha sendo contemplada, estimamos a utilizacdo de 12 unidades de cada tamanho, minimo necessario
para garantir a seguridade dos procedimentos ao ano.

Ressaltamos que ndo € possivel prever o tamanho a ser utilizado, por tanto, foi solicitado a mesma
quantidade para os tamanhos ora solicitados.

Segue o consumo de sistemas dos anos de 2016 a 2018:

Item 01: Sisitema de Resgate Hemodinamico 5~15MM

Ano Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
2018 0 0 0 0 0 1 0 0 0 - - -
2017 - - - - - - - - 0 0 0 0
Exercicios Anteriores
2017 2016
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1 | 1
Item 02: Sisitema de Resgate Hemodinamico 20~30MM
Ano Jan Fev Mar Abr Mai Jun Jul Ago Set Out Nov Dez
2018 0 0 0 0 0 0 0 0 0 - - -
2017 - - - - - 1 0 0 0

Exercicios Anteriores
2017 2016

4. QUALIFICACAO TECNICA:

Para a qualificacdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:
4.1 Licenca de Funcionamento Sanitério ou Cadastro Sanitario
4.1.1 A Licenca de Funcionamento Sanitario (LFS), emitida pelo Orgéo Sanitario competente.
Caso a LFS esteja vencida, deve ser apresentado junto a LFS vencida o documento que comprove
seu pedido de revalidacdo, interposto dentro do prazo estipulado na lei para que haja a renovagéo
automatica;

4.1.2 O Cadastro Sanitario pode ser apresentado no lugar da LFS, desde que sejam juntados pelo
Licitante os atos normativos que autorizam a substituicao;

4.2 Atestado de Capacidade Técnica (ACT) para desempenho de atividade pertinente e compativel com
0 objeto da licitacdo, através de um ou mais atestados, fornecidos por pessoa juridica de direito publico
ou privado;

4.3 Registro de produtos médicos segundo a RDC ANVISA n° 185/01, que trata do registro, alteracéo,
revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA.

Os objetos licitados ndo se moldam em qualquer das hipéteses dos itens 2, 3 e 12 da parte 3 do anexo
das RDC n° 185, de 06/11/2001, tampouco figuram em qualquer lista publicada pelo MS/ANVISA,

que os dispense de registro.

5. AMOSTRA E CATALOGOS:

CATALOGO

Os licitantes vencedores deverdo fornecer catalogo no prazo maximo de até 03 (trés) dias Uteis apos a

solicitacdo da Fundacdo de Saude pela Pregoeira no campo de mensagem do SIGA.

Local de entrega do catalogo:
FUNDAGCAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Géavea - 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.
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Justificativa da necessidade de avaliacao de catalogo:

A apresentacédo do catélogo é necesséria, 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 identificacdo 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 descricao 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 ap0s a solicitacdo da Fundacéo de Saude, nas quantidades informadas pela Pregoeira no campo de

mensagem do SIGA.

Justificativa da necessidade de avaliacdo de amostras

A avaliacdo/validacdo € importante considerando que os insumos sdo utilizados para a realizacéo de cirurgias
cardiacas. Um defeito ou mal funcionamento no produto ou ndo atendimento das especificacbes técnicas

pode comprometer a manutencdo da vida do paciente.

A validacdo de um insumo se traduz na realizacdo de uma série de experimentos, com a finalidade de
documentar o seu desempenho em relacdo a alguns parametros. A anélise de desempenho obtida em uma
validacao permite dimensionar os erros presentes para determinar, com seguranca, se estes afetam ou nao os
resultados. Em Gltima analise, permite concluir se um método, sistema, equipamento, processo ou produto

funciona de forma esperada e proporciona o resultado adequado.




R STAVOD,” 475" OF janeS,

Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Salude
Fundagdo Saude
Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro

Critério de validacdo das amostras
Na avaliacdo da amostra serd verificado se a o produto corresponde a exigéncia do edital e atende as

expectativas de funcionamento e utilizagdo. Por tanto:

1. Avalidacdo das amostras serd realizada pela equipe técnica da unidade, sob orientacéo e supervisdo do Diretor
Técnico e/ou Diretor Geral da unidade;
2. A equipe técnica da unidade devera avaliar se:
- 0 produto esté de acordo com o objeto da contratagdo do formulario;
- 0 produto oferecido para avaliacdo foi suficiente;
- 0 produto atende a expectativa e esta aprovado para uso;
3. O prazo para avaliacéo técnica do produto € de 5 dias;

Quantidade de amostras para validacdo

— O numero de amostras exigidas é aquele que permite que a analise fornega resultados que tenham confiabilidade

— As amostras devem ser entregues no prazo maximo de até 05 (cinco) dias Uteis apds a solicitagdo da Fundacédo de
Saude pela Pregoeira no campo de mensagem do SIGA.

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

— A unidade terd um prazo de 05 (cinco) dias, a contar da data da entrega do produto, para elaboracdo do parecer

técnico. Este prazo contempla os processos de analise e, se necessarias, reanalise do material.

Local de entrega das amostras
As amostras solicitadas para validacdo deverao ser entregues no seguinte endereco:

IECAC: Rua David Campista, n.° 326 — Almoxarifado — Humaita — Rio de Janeiro — RJ.
Horério de entrega: segunda a sexta-feira de 8 as 16 h

O responsavel pelo recebimento devera comunicar ao setor de licitagdes, na mesma data, todos 0s

acontecimentos ocorridos com o recebimento.

Responsavel pela validacdo

A validacdo sera realizada pela equipe técnica da Unidade sob orientacéo e supervisao do Diretor Técnico
e/ou Diretor Geral da Unidade.

6. DOS PRAZOS E LOCAL DE ENTREGA:
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A entrega sera parcelada de acordo com um cronograma a ser elaborado, devera ocorrer no prazo

méaximo de 10 (dez) da data de retirada da nota de empenho.

Endereco de entrega: Rua David Campista, n® 326 — Humaita — Rio de janeiro — RJ — Almoxarifado
- IECAC

Horério de entrega: 08:00 as 16:00 horas

7. OBRIGACOES DA CONTRATADA:

7.1. Entregar os produtos de acordo com a descrigdo e nos prazos previstos neste formulério, tdo logo
sejam cientificados para a retirada dos empenhos.

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 faca segundo as condicBes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no
que se refere as temperaturas minimas e maximas, empilhamento e umidade.

Apresentar, quando da entrega dos dispositivos, toda a documentacao relativa as condicGes de
armazenamento e transporte desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante.

Atender com presteza as solicitacBes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto
atendimento das reclamagdes levadas a seu conhecimento pela CONTRATANTE.

Comprometer-se a trocar o produto em caso de defeito de fabricacdo, mediante a apresentacdo do
produto defeituoso ou proceder ao ressarcimento do mesmo, ndo acarretando nenhum onus para a
instituicao.

Entregar o produto com c6pia do empenho e com informacao na Nota Fiscal de lote e validade.

Edgard Freitas Quintella
Diretor Técnico do IECAC
CRM 52.69703-6 Mat. 26630940




