Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundagdo Saude
Diretoria Técnico Assistencial

TERMO DE REFERENCIA

I-OBJETO

1.1.  Registro de Pregos, com validade de 12 (doze) meses a partir da data de PUBLICACAO
de sua respectiva Ata, para eventual aquisi¢do de materiais OPME a serem empregados em
casos de servigos de arritmia, em regime de consignagdo;

1.2. A presente aquisigdo visa o abastecimento do Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio
de Castro — IECAC, unidade de satde sob gestdo da FSERJ conforme Contrato de Gestio

002/2021, por um periodo de 12 (doze) meses, conforme descrigao dos itens na tabela abaixo;

1.3. A modalidade de aquisi¢do, a ser definida pela Diretoria Administrativa Financeira
(DAF), devera ser a mais viavel para a Administragdo Publica, levando em consideragio os
critérios de economicidade e, objetivando assim, evitar possiveis danos ao erario. Ademais,
cabe destacar a importancia na andlise das caracteristicas peculiares do mercado, a
especificidade do objeto e o histérico dos processos de compras realizados no ambito da

FSERIJ, visando consubstanciar a decisdo final da modalidade de aquisig@o.

. .| DESCRICAO . '
~ |GERADOR IMPLANTAVEL
65151590006
I MARCAPASSO.ESTIMULACAO: UND 18
ID: 23136
UNICAMERAL
GERADOR IMPLANTAVEL
65151590001
2 D 2313 | MARCAPASSO.ESTIMULACAO: UND 348
; BICAMERAL
GERADOR IMPLANTAVEL
3 65151590011 | MARCAPASSO.ESTIMULACAOQO: TND 36
ID: 125434 | CARVIOVERSOR DESFIBRILADOR
BICAMERAL CDI DR
GERADOR DE MARCAPASSO
65180790007
4 . 162385 | RESSINCRONIZADOR, MATERIAL:|  UND 24
: TITANIO, REVESTIMENTO:  SILICONE,




CAMARA: TRES CAMARAS, ENCAIXE: IS1 /
1S4, TAMANHO AGULHA: N/A,
ESTERILIZACAO: ESTERIL, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE

6518127007
ID: 162380

GERADOR CARDIOVERSOR
DESFIBRILADOR COM
RESSINCRONIZADOR (CDI-BIV)
IMPLANTAVEL, TRICAMERAL,

POLARIDADE: BIPOLAR. MODOS DE
ESTIMULACAO: CDI BIV, PROGRAMACAO:
INDEPENDENTE ~ PARA  ATRIO E
VENTRICULOS, RECURSOS:
ELETROESTIMULACAO, CONEXAO: IS1-DF1
/  ISI-DF4 / IS4-DF1 |/  IS4-DF4,
ARMAZENAGEM: ESTERIL, DIMENSOES:
FISIOLOGICAS, ESTERELIDADE: ESTERIL,
EMBALAGEM: ESTERIL, COMPATIVEL COM
RESSONANCIA MAGNETICA

12

65153370025
ID: 100945

ELETRODO,TIPO: DESFIBRILACAO,
FIXACAO: ATIVA/ EXTENSIVEL/ RETRATIL,
MODELO: BIPOLAR, CABO: COM.,
TAMANHO: 65 CM, COMPATIVEL:
DESFIBRILADOR

UND

48

6515.500.0078
ID: 166984

INTRODUTOR CATETER, KIT,TIPO:
INTRODUCAO DE ELETRODO PARA SEIO
CORONARIANO, USO:
ARRITIMIA/INSUFICIENCIA CARDIACA,
COMPOSICAO: DILATADOR: 7F, VALVULA
HEMOSTATICA, GUIA METALICA,
FERRAMENTA DE CORTE PARA BAINHA,
BAINHA E DILATADOR PARA
INTRODUCAO DA BAINHA, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE

36

65151060019
ID: 101658

ELETRODO MARCAPASSO,MARCAPASSO:

DEFINITIVO, TIPO: ENDOCARDIO
VENTRICULAR  ATIVO, MARCA: N/A,
ESTIMULACAO: UNV/ BIPOLAR,

EXTREMIDADE DISTAL: N/A, MATERIAL:
FI1O ESTIMULADOR REVESTIDO DE
SILICONE, CALIBRE: SF~TF,
COMPRIMENTO: 53~65CM, ACESSORIO: N/A

324

65151060018
ID: 101657

ELETRODO MARCAPASSO,MARCAPASSO:
DEFINITIVO, TIPO: ENDOCARDIO ATRIAL
ATIVO, MARCA: N/A, ESTIMULACAO: UNI/




BIPOLAR. EXTREMIDADE DISTAL: N/A,
MATERIAL: FIO ESTIMULADOR REVESTIDO
DE SILICONE, CALIBRE: SF~T7F,
COMPRIMENTO: 53~60CM, ACESSORIO: N/A

10

65155120002
ID: 123148

CONJUNTO PUNCAO VENOSA,TIPO:
SUBCLAVA/VEIA, MATERIAL CATETER:
PTFE, DIMENSOES CATETER: 7 F X 15 CM,
ACESSORIOS: N/A

UND

708

65155120008
ID: 134192

CONJUNTO PUNCAO VENOSA,TIPO:
SUBCLAVA/VEIA/ MARCAPASSO.
MATERIAL CATETER: PTFE, DIMENSOES
CATETER: 9 F X 15 CM, ACESSORIOS:
DILATADOR FIO GUIA EM ™' J ', FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE

48

12

65150570235
ID: 152440

CATETER DIAGNOSTICO.MATERIAL:
DUPLA MALHA TRANCADA, MODELO:
DIAGNOSTICO DEFLECTIVEL PARA SEIO
CORONARIANO, REVESTIMENTO: NAO
ALERGICO, CALIBRE: 5FR ~ 7 FR,
COMPRIMENTO: 55 CM ~ 110 CM, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE

36

13

6515.337.0040
ID: 125405

ELETRODO,TIPO: ESTIMULACAO
DEFINITIVA  VENTRICULAR ESQUERDA
(TRICAMERAL), FIXACAO: PASSIVA,
MODELO: SEIO CORONARIANO, CABO:
COM, TAMANHO: 6F/ 75CM, COMPATIVEL:
RESSINCRONIZADOR

36

65151230092
ID: 88578

FIO GUIA,TIPO: ANGIOPLASTIA
CORONARIANA, REVESTIMENTO:
HIDROFILICO, MATERIAL: ACO INOX,
DIAMETRO:  0,014MM, COMPRIMENTO:
1.90CM, TIPO PONTA: RETA, FORMATO
PONTA: J, COMPRIMENTO PONTA: N/A,
MATERIAL PONTA: INTERMEDIARIA

UND

36

6515.123.0301
ID: 156601

FIO GUIA - TIPO: HIDROFILICO STIFF,
REVESTIMENTO: POLIMERO HIDROFILICO,
MATERIAL: METALICO, DIAMETRO: 0,035 ™,
COMPRIMENTO: 260 CM, TIPO PONTA:
PONTA FLEXIVEL, FORMATO PONTA:
ANGULADA, COMPRIMENTO PONTA: 8 A 16
CM, MATERIAL PONTA: FLOPPY, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE

36

16

6515.512.0009
ID: 166978

CONJUNTO PUNCAO
SUBCLAVA/VEIA/

VENOSA.TIPO:
MARCAPASSO,




MATERIAL CATETER: PTFE, DIMENSOES
CATETER: 8 F X 15 CM, ACESSORIOS:
DILATADOR FIO GUIA EM ™ ] ', FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE
ELETRODO MARCAPASSO,MARCAPASSO:
DEFINITIVO, TIPO: ENDOCARDIO
VENTRICULAR  ATIVO, MARCA: N/A,

ESTIMULACAO: HISIANA, EXTREMIDADE
17 g o DISTAL: N/A, MATERIAL: FIO UND 12
ID: 166979

ESTIMULADOR REVESTIDO DE SILICONE,
CALIBRE: 5F~7F, COMPRIMENTO: 53 ~ 65
CM, ACESSORIO: N/A, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE
INTRODUTOR CATETER, KIT,TIPO:
INTRODUCAO DE ELETRODO PARA FEIXE
DE HIS, USO: ARRITMIA/INSUFICIENCIA

CARDIACA, COMPOSICAO: DILATADOR: 7F,
18 i VALVULA HEMOSTATICA, GUIA UND 12
‘i METALICA, FERRAMENTA DE CORTE PARA
BAINHA., BAINHA E DILATADOR PARA
INTRODUCAO DA BAINHA, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE
GERADOR IMPLANTAVEL
65151590012 | MARCAPASSO,ESTIMULACAO:
ID: 153906 | MARCAPASSO INFANTIL, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE
ELETRODO,TIPO: EPICARDICO BIPOLAR

PEDIATRICO, FIXACAO: ATIVA, MODELO:
20 il VENTRICULAR, CABO: COM, TAMANHO: UND 12

ID: 154391
SFR A 7FR, COMPATIVEL: BIOCOMPATIVEL,
FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
GERADOR IMPLANTAVEL

65151590013 | MARCAPASSO.ESTIMULACAO:

gl ID: 153907 | BICAMERAL INFANTIL, FORMA Fee 2

FORNECIMENTO: UNIDADE
ELETRODO,TIPO: EPICARDICO BIPOLAR

65153370071 PEDIATRICO, FIXACAO: ATIVA, MODELO:

22 o Eaiion ATRIAL, CABO: COM, TAMANHO: 5FR A 7 UND 12
: FR,  COMPATIVEL: BIOCOMPATIVEL,
FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

1.5. A descrigdo dos itens ndo restringe o universo de competidores.




1.6. Na hipétese de conflito com o codigo SIGA dever prevalecer o descritivo previsto neste
Termo de Referéncia — TR.

1.7. Os itens desta aquisi¢do sdo especificos do IECAC.

I1 - JUSTIFICATIVA DA CONTRATACAO
2.1. O Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro - IECAC é a unidade de Cardiologia
do Estado do Rio de Janeiro, referéncia no tratamento de patologias e cirurgias cardiacas de alta
complexidade em adultos e criangas, com equipe multiprofissional qualificada para atender
diferentes especialidades relacionadas a cardiologia.
2.2. Por atender a pacientes portadores dos mais diversos tipos de arritmia, faz-se fundamental
a aquisigdo dos itens descritos acima, na variedade e quantidade proposta, ja que cada modelo
descrito tem fungdo/agdo especifica.
2.3. Os insumos ora solicitados serdio utilizados nos seguintes procedimentos:

1. Implante ou troca de marcapasso unicameral - adulto e infantil
Implante ou troca de marcapasso bicameral — adulto e infantil
Implante ou troca de marcapasso desfibrilador (CDI-DR)
Implante ou troca de marcapasso ressincronizador

Implante ou troca de marcapasso ressincronizador com desfibrilador (CDI-BIV)

Al R

Implante para estimulagdo do Feixe de HIS

Estimulagdo do Feixe HIS: A estimulago cardiaca artificial alcangou nas ultimas
décadas uma grande evolugdo tecnolégica, agregando valor ao tratamento continuado dos
pacientes portadores de arritmias cardiacas especificas. Neste cendrio a técnica de
estimulagdo hissiana vem otimizando a estimula¢io ventricular direita de forma mais

fisiolégica, e com isso evitando a deterioragdo do sincronismo ventricular.

2.4. Esclarecendo as fungdes dos dispositivos solicitados:
Os marcapassos sdo dispositivos que além de proporcionarem melhor qualidade de vida ao
portador de arritmias ¢ também responsavel pelo salvamento de intimeras outras ao atuar sobre
algumas arritmias malignas, altamente letais.
* Geradores de marcapasso bicameral e unicameral: So aparelhos de estimulagéo cardiaca
destinados a manutengdo da frequéncia cardiaca em pacientes que tem severa bradicardia
ou bloqueio cardiaco avangado (adulto e infantil); .
* Marcapasso Cardioversor Desfibrilador Implantével - O desfibrilador implantavel é um

dispositivo que possui fungdes de marcapasso e uma bateria capaz de gerar choques. para




reversdo de taquiarrtitmias. Ou seja, € um aparelho destinado ao tratamento de arritmias
cardiacas e prevengdo de morte subita;

e Marcapasso ressincronizador: Dispositivo para estimula¢do cardiaca utilizado como
tratamento auxiliar do paciente com insuficiéncia cardiaca grave e avanc¢ada;

* Marcapasso Cardioversor Desfibrilador com Ressincronizador - Dispositivo utilizado para
estimulagdo cardiaca artificial em pacientes com Insuficiéncia Cardiaca Grave e Avancada;
bem como fungdo de tratar taquiarritmias graves, na prevengdo tanto priméria quanto
secundéria de morte subita.

Para o funcionamento do marcapasso sdo necessarios os eletrodos, que sio fios de conexio
com 0 coragdo.

Os introdutores sdo insumos necessarios para o acesso ao sistema de implantagio dos
marcapassos, utilizando-se do acesso vascular periférico para atingir o nivel central.

Os fios guia dao suporte e guia para diversos dispositivos de diagnostico e intervengédo vascular
periférica e cardiaca com indicagdo de uso para facilitar a coloca¢do de instrumentos endo
cirtrgicos durante o diagnostico ou procedimentos de intervengéo.

O Cateter deflectivel é um cateter tipicamente usado em eletrofisiologia, para registro dos
potenciais do seio coronariano, desenhado para acesso facil ao seio coronariano. Ele é til
para os pacientes submetidos a implante de ressincronizador e de CDI Biv (ressincronizador
com desfibrilador) por viabilizar a canulagio dos seios coronarianos mais dificeis. Nem todos
os pacientes de ressincronizador vdo necessitar do uso deste cateter no implante, mas é
impossivel saber previamente quais pacientes necessitardo motivo pelo qual este cateter tem

que estar disponivel para todos os implantes de ressincronizador ¢ CDI Biv

2.5. Conforme decreto n® 45109 de 05 de margo de 2015, esclarecemos que a aquisi¢do deste
item ¢ imprescindivel para ndo prejudicar a prestagdo dos servigos de satde a populagdo, ndo
sendo possivel a redugdo do quantitativo solicitado.

2.6. Informamos que as descrigdes apresentadas dos insumos a serem adquiridos ndo restringem
o universo de competidores por terem contemplado amplas possibilidades dentro da
necessidade do servigo.

2.7. lJustifica-se o fornecimento parcelado dos insumos através de REGIME DE
CONSIGNAGAO, pois 0 mesmo permitira a aquisigio somente dos produtos que se fizerem
necessarios, sem o comprometimento or¢amentario em sua totalidade possibilitando desta

forma uma economia significativa devido a redugdo de custos. O regime de consignagdo pa
©




materiais OPME gera menor imobilizagdo de capital, reduz os riscos de perda de produtos por
validade e tende a garantir maior eficiéncia na disponibilizagdo dos produtos as unidades
demandantes.

O fornecimento no regime de consignagdo visa a disponibilidade de toda a gama
materiais, considerando todos os tamanhos/didmetros/medidas existentes, na sala de exames,
para uso pelo médico conforme a necessidade do paciente, sem a obrigagio da aquisi¢do de
todas as pegas disponibilizadas e ndo utilizadas, sendo de responsabilidade do fornecedor
realizar a troca e substituigdo das pegas quando chegada a data de validade do produto, sem
custos adicionais 8 CONTRATANTE.

Considerando o Manual de Boas Praticas de Gestdo das ()rteses, Proteses e
Materiais Especiais (OPME), disponivel em

http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/manual_praticas_gestao_proteses materiais especi

ais.pdf, o fornecedor entregara os produtos acompanhados de Nota Fiscal de Simples Remessa,
conforme ajuste do Sistema Nacional de Informagdes Econdmicas e Fiscais (SINIEF) n° 11, de
15 de agosto de 2014, publicado no DOU de 19 de agosto de 2014. O material sera recebido,
provisoriamente, no ato de entrega, somente através de Nota Fiscal de Simples Remessa com a
descri¢do e lote dos itens solicitados. Confirmada a utilizagdo da OPME, apés o devido
empenho, a Unidade de Almoxarifado responsavel pelo recebimento dos produtos enviaré ao
fornecedor e-mail com comunicado de uso, informando lote e quantidade dos materiais, para
que este proceda com o respectivo faturamento dos materiais, encaminhando a NF-e de
faturamento, no prazo méximo de 5 (cinco) dias tteis, apds solicitagio da unidade de satde
CONTRATANTE.

III - JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO SOLICITADO

3.1. Para a defini¢do do quantitativo solicitado do objeto para atender a demanda da Unidade
para 12 meses, foi utilizado como pardmetro a avaliagdo da capacidade instalada e a demanda

atual da Unidade.

3.2. Estdo estimados 39 procedimentos por més a serem realizados pelo servico de arritmia do

IECAC, que s@o discriminados no quadro abaixo

3.4. Estimativa de procedimentos mensal e anual

CKIT PROCEDIMENTO ESTIMATIVA MENSAL DE | ESTIMATIVA AN(_J,[-L\

PROCEDIMENTOS l DE PROCEDIMENTOS




1 Implante de marca-passo cimara tnica 1 i
2 Implante de marca-passo dupla camara (DDD) 25 300
| 21 roca de marca-passo dupla cimara (DDD) 4 48
3 Implante de cardiodesfibrilador de dupla cimara ’ 24
(CDI DR)
3 Troca de cardiodesfibrilador de dupla camara (CDI | 12
" DR)
4 Implante de Ressincronizador ou marca-passo | 12
multissitio ou marca-passo biventricular
Troca de Ressincronizador ou marca-passo 12
4.1 St : ; 1
multissitio ou marca-passo biventricular
5 Implante de Cardiodesfibrilador multissitio ou CDI ) 12
Biv ou ressincronizador com desfibrilador
6  [Implante para estimulagdo do Feixe de HIS 1 12
7 |Implante de marca-passo camara Gnica - infantil 0.5 6
. Implante de marca-passo camara dupla (DDD) -
=8 ok : 1 12
' infantil

3.5. Considerando que nos procedimentos de Trocas (2.1, 3.1, 4.1) os tnicos insumos

utilizados sdo os geradores, seguem os quantitativos:

' QTD DEISUMOS QTD I QTD DE . QTDDE

agimm%g'f BEMARCA-PASSO POR | PROCEDIMENTOS = PROCEDIMENTOS ~ INSUMOS
; | PROCEDIMENTO | PORMES ' PORANO POR ANO
 GERADOR IMPLANTAVEL ‘ I ;
' MARCAPASSO,ESTIMULACAO: | I
- UNICAMERAL i ’1
| 65151590006 LI s T
ELETRODO }
' MARCAPASSO,MARCAPASSO: »
' DEFINITIVO, TIPO: ENDOCARDIO
| VENTRICULAR ATIVO, MARCA: N/A. :
' ESTIMULACAO: UNI/ BIPOLAR, i I
 EXTREMIDADE DISTAL: N/A, 1 |
 MATERIAL: FIO ESTIMULADOR = | -
- REVESTIDO DE SILICONE, CALIBRE: ‘
- 5F~7F, COMPRIMENTO: 53~65CM, E : '

ACESSORIO: N/A ‘ (|
| 65151060019 Y B o | |
 CONJUNTO PUNCAO VENOSA.TIPO: | ‘ i
' SUBCLAVA/VEIA, MATERIAL ; I
' CATETER: PTFE, DIMENSOES | | I
CATETER: 7 F X 15 CM, ACESSORIOS:
' N/A | [
| 65155120002

12

P e POR | PROCEDIMENTOS  PROCEDIMENTOS = INSUMOS POR
T e Y, | PROCEDIMENTO | PORMES  PORANO | ANO |
T T T R _ i

| MARCAPASSO,ESTIMULACAO: : | - ; | .

| UNICAMERAL | | ‘ f

65151590006 S L | T ]

| qrobEisSUMOS | Qi e S
‘ POR ~ PROCEDIMENTOS = PROCEDIMENTOS = INSUMOS POR
| PROCEDIMENTO || _ PORMES || PORANOs || 4

' KIT 2 (IMPLANTE DE MARCA-
' PASSO DUPLA CAMARA)




' GERADOR IMPLANTAVEL |

' MARCAPASSO.ESTIMULACAO: | =
BICAMERAL : | | | 300
65151590001 5

ELETRODO
- MARCAPASSO.MARCAPASSO:
DEFINITIVO, TIPO: ENDOCARDIO ||
VENTRICULAR ATIVO, MARCA: |
N/A, ESTIMULACAO: UNI/
' BIPOLAR, EXTREMIDADE ‘
' DISTAL: N/A, MATERIAL: FIO |
ESTIMULADOR REVESTIDO DE
- SILICONE, CALIBRE: 5F~7F, I | I i
- COMPRIMENTO: 53~65CM, | -
- ACESSORIO: N/A ; I
165151060019 VG o T | SN
ELETRODO i I 25
 MARCAPASSO,MARCAPASSO: I
- DEFINITIVO, TIPO: ENDOCARDIO | |
- ATRIAL ATIV , ;
0, MARCA: N/A, ESTIMULACAO: | |
- UNI/ BIPOLAR, EXTREMIDADE ] | | 300 |
DISTAL: N/A, MATERIAL: FIO !
ESTIMULADOR REVESTIDO DE ‘ |
| SILICONE, CALIBRE: 5F~7F,
' COMPRIMENTO: 53~60CM,
- ACESSORIO: N/A
(65151060018

CONJUNTO PUNCAO

VENOSA.TIPO: SUBCLAVA/VEIA,

MATERIAL CATETER: PTFE,

DIMENSOES CATETER: 7 F X 15

CM, ACESSORIOS: N/A
(65155120002

300

300

2 | | | 600

' TROCA DE MARCA-PASSO
' DUPLA CAMARA)

' GERADOR IMPLANTAVEL | i |
 MARCAPASSO ESTIMULACAO: | | | 4 | 48 | 48
 BICAMERAL 65151590001 I |

~ QTDDEISUMOS QTD QTD DE QTD DE
I POR ' PROCEDIMENTOS = PROCEDIMENTOS = INSUMOS POR

| PROCEDIMENTO | POR MES i PORANO ‘|| __ANO

- CARDIODESFIBRILADOR DE POR ' PROCEDIMENTOS PROCEDIMENTOS INSUMOS POR
' ' PROCEDIMENTO POR MES 1 POR ANO ‘ ANO

T T S —— T et

 GERADOR IMPLANTAVEL

| MARCAPASSO.ESTIMULACAO: | r
- CARVIOVERSOR DESFIBRILADOR ‘ 1 (| 24
| BICAMERAL CDI DR ‘ 1

| 65151590011 |

| ELETRODO,TIPO: {1 i
DESFIBRILACAO, FIXACAOQO: t

| ATIVA/ EXTENSIVEL/ RETRATIL, | ! 1

f MODELO: BIPOLAR, CABO: COM, 1 ‘ 24
- TAMANHO: 65 CM, COMPATIVEL: 2 24

| DESFIBRILADOR | | |

65153370025

 ELETRODO

- MARCAPASSO,MARCAPASSO:

| DEFINITIVO, TIPO: ENDOCARDIO H ‘

| ATRIAL ATIVO, MARCA: N/A, ‘ 1 ‘ ; 24
| ESTIMULACAO: UNI/ BIPOLAR, | ’

 EXTREMIDADE DISTAL: N/A, 1 I (\
 MATERIAL: FIO ESTIMULADOR | | | e N




' REVESTIDO DE SILICONE, : |
CALIBRE: 5F~7F, COMPRIMENTO: |
| 53~60CM, ACESSORIO: N/A y ;
165151060018 = D | S

' CONJUNTO PUNCAO
' VENOSA.TIPO: SUBCLAVA/VEIA, ‘
MATERIAL CATETER: PTFE, ;
DIMENSOES CATETER: 7F X 15 %

- CM, ACESSORIOS: N/A

65155120002 v L3
CONJUNTO PUNCAO | i
' VENOSA,TIPO: SUBCLAVA/VEIA/ ‘
' MARCAPASSO, MATERIAL I
' CATETER: PTFE, DIMENSOES I | {

:CATETER 9F X 15CM. | 1 : 1 24

' ACESSORIOS: DILATADOR FIO : I

'GUIAEM ™ J ', FORMA [ |

- FORNECIMENTO: UNIDADE

24

'TROCADE | QTDDEISUMOS QTD ] QTD DE .~ QTDDE
' CARDIODESFIBRILADOR DE | POR . PROCEDIMENTOS PROCEDIMENTOS  INSUMOS

' DUPLA CAMARA) ' PROCEDIMENTO POR MES . PORANO  PORANO
e e L EROCOMN — OR A

' MARCAPASSO,ESTIMULACAO: | 1 :

' CARVIOVERSOR DESFIBRILADOR I ] | 12 12

' BICAMERAL CDI DR |

65151590011

| KIT 4 IMPLANTE DE . QTD DE ISUMOS QTD | QTD DE . QTDDE |
| RESSINCRONIZADOR OU MARCA- POR PROCEDIMENTOS =~ PROCEDIMENTOS  INSUMOS |
PASSO MULTISSITIO OU MARCA- . FOR | . ESN s ™ | o i |
' PASSO BIVENTRICULAR) ROC i | LR M 1 |

' GERADOR DE MARCAPASSO 3 i : |

' RESSINCRONIZADOR, MATERIAL: ‘
| TITANIO, REVESTIMENTO: SILICONE, |
CAMARA: TRES CAMARAS, |
' ENCAIXE: IS1 /1S4, TAMANHO ,  I | | 12
AGULHA: N/A, ESTERILIZACAO: ' f

ESTERIL, FORMA FORNECIMENTO: ‘
| UNIDADE {l ‘

' MARCAPASSO,MARCAPASSO: | f

' DEFINITIVO, TIPO: ENDOCARDIO ;
VENTRICULAR ATIVO, MARCA: N/A, s
ESTIMULACAO: UNI/ BIPOLAR, ! ; |
EXTREMIDADE DISTAL: N/A, 1 j 12
MATERIAL: FIO ESTIMULADOR ; 1 12 ‘
REVESTIDO DE SILICONE, CALIBRE:

| 5F~TF, COMPRIMENTO: 53~65CM,

- ACESSORIO: N/A | | ‘

65151060019 T S | I
ELETRODO i ’ ‘
MARCAPASSO,MARCAPASSO: I
DEFINITIVO, TIPO: ENDOCARDIO -

ATRIAL ATIVO, MARCA: N/A,

ESTIMULACAO: UNI/ BIPOLAR, _

' EXTREMIDADE DISTAL: N/A, 1
MATERIAL: FIO ESTIMULADOR ‘ |

' REVESTIDO DE SILICONE, CALIBRE: ‘

| 5F~7F, COMPRIMENTO: 53~60CM, i ‘ 1

| ACESSORIO: N/A ‘
(65151060018 0000 ey « ol o A L AINENG




' CONJUNTO PUNCAO VENOSA.TIPO:
| SUBCLAVA/VEIA, MATERIAL
l CATETER: PTFE, DIMENSOES
| CATETER: 7 F X 15 CM, ACESSORIOS:
N/A
65155120002

' CATETER DIAGNOSTICO,MATERIAL: |~
' DUPLA MALHA TRANCADA, |
MODELO: DIAGNOSTICO
DEFLECTIVEL PARA SEIO
CORONARIANO, REVESTIMENTO: 1
NAO ALERGICO, CALIBRE: 5FR ~ 7

' FR, COMPRIMENTO: 55 CM ~ 110 CM,
FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
65150570235

ELETRODO, TlPO ESTIMULACAO |
DEFINITIVA VENTRICULAR f
ESQUERDA (TRICAMERAL),
FIXACAO: PASSIVA, MODELO: SEIO
CORONARIANO, CABO: COM,
TAMANHO: 6F/ 75CM, COMPATIVEL.:
RESSINCRONIZADOR
L6515337.0040
INTRODUTOR CATETER, KIT,TIPO:
INTRODUCAO DE ELETRODO PARA |
SEIO CORONARIANO, USO: l
ARRITIMIA/INSUFICIENCIA |
| CARDIACA, COMPOSICAO: *
| DILATADOR: 7F, VALVULA
, HEMOSTATICA, GUIA METALICA,
- FERRAMENTA DE CORTE PARA
' BAINHA, BAINHA E DILATADOR
' PARA INTRODUCAO DA BAINHA,
' FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
' 6515 500 0078 !

| CORONARIANA, REVESTIMENTO:
 HIDROFILICO. MATERIAL: ACO

| INOX, DIAMETRO: 0,014MM, (|

' COMPRIMENTO: 1,90CM, TIPO | 1
PONTA: RETA, FORMATO PONTA: J, ||
COMPRIMENTO PONTA: N/A,
MATERIAL PONTA: INTERMEDIARIA |

A - TIPO: HIDROFILICO STIFF,
' REVESTIMENTO: POLIMERO
HIDROFILICO, MATERIAL:
METALICO, DIAMETRO: 0,035 ™, ‘
COMPRIMENTO: 260 CM, TIPO ’
PONTA: PONTA FLEXIVEL, FORMATO
PONTA: ANGULADA, COMPRIMENTO |
PONTA: 8 A 16 CM, MATERIAL |
' PONTA: FLOPPY, FORMA

' FORNECIMENTO: UNIDADE
| 6515.123.0301

' TROCA DE RESSINCRONIZADOR |

' OU MARCA-PASSO MULTISSITIO QT DEISUMO

POR
| OU MARCA-PASSO
 BIVENTRICULAR) || PROCEDIMENT:
' GERADOR DE MARCAPASSO |
 RESSINCRONIZADOR, MATERIAL:
' TITANIO, REVESTIMENTO: |

| SILICONE, CAMARA: TRES
| CAMARAS, ENCAIXE: IS1 / IS4,

S i

o|;
!

QTD H QTD DE
PROCEDIMENTOS = PROCEDIMENTOS
POR MES ' POR ANO

1
f
|l

L

12

QTD DE
INSUMOS
POR ANO

|
|
|




| ESTERILIZACAO: ESTERIL, FORMA | I
' FORNECIMENTO: UNIDADE I _
| 65180790007 L | Lo S

KIT 5 IMPLANTE DE I ' I f
CARDIODESFIBRILADOR ' QTDDEISUMOS | QTD - QTD DE . QTDDE
' MULTISSITIO OU CDIBIVOU | POR | PROCEDIMENTOS | PROCEDIMENTOS = INSUMOS
' RESSINCRONIZADOR COM ' PROCEDIMENTO ‘ POR MES | PORANO  PORANO
 DESFIBRILADOR it il — e e A |
 GERADOR CARDIOVERSOR ; I I }
' DESFIBRILADOR COM » | 1 ‘
' RESSINCRONIZADOR ( CDI-BIV) |
| IMPLANTAVEL, TRICAMERAL, |
' POLARIDADE: BIPOLAR, MODOS |-
DE ESTIMULACAO: CDI BV,
' PROGRAMACAO: INDEPENDENTE
PARA ATRIO E VENTRICULOS,
' RECURSOS:
' ELETROESTIMULACAO,
' CONEXAO: ISI-DF1 / IS1-DF4 / 1S4- ,
DF1/184-DF4, ARMAZENAGEM: I
ESTERIL, DIMENSOES: |
FISIOLOGICAS, ESTERELIDADE:
ESTERIL, EMBALAGEM: ESTERIL,
COMPATIVEL COM
RESSONANCIA MAGNETICA , |
6518127007 | Ly i
' ELETRODO ? ;
' MARCAPASSO,MARCAPASSO: | ;
DEFINITIVO, TIPO: ENDOCARDIO | | |
ATRIAL ATIVO, MARCA: N/A, g I
| ESTIMULACAO: UNI/ BIPOLAR, | | |
' EXTREMIDADE DISTAL: N/A, 1 | ; | 12
|
|
|

MATERIAL: FIO ESTIMULADOR
' REVESTIDO DE SILICONE, 3‘

| i
CALIBRE: 5F~7F, COMPRIMENTO: | | ! ; 12 :
53~60CM, ACESSORIO: N/A | | i i 1
65151060018 =i SN ? I
ELETRODO,TIPO: ’ - I
DESFIBRILACAO, FIXACAO: : { i
| ATIVA/ EXTENSIVEL/ RETRATIL, ' !
MODELO: I : I I ”
BIPOLAR, CABO: COM, i ; i
TAMANHO: 65 CM, COMPATIVEL: | '
DESFIBRILADOR [ ; i . 1
65153370025 = i ’ » ' ==
- ELETRODO,TIPO: ESTIMULACAO ! f 1
[ |
B |

DEFINITIVA VENTRICULAR
 ESQUERDA (TRICAMERAL),
FIXACAO: PASSIVA, MODELO: | J
' SEIO CORONARIANO, CABO: ; 1 w
| COM, TAMANHO: 6F/ 75CM, *
COMPATIVEL:
' RESSINCRONIZADOR
1 6515.337.0040 1]
| CONJUNTO PUNCAO |
|
|

12

| VENOSA.TIPO: SUBCLAVA/VEIA,

| MATERIAL CATETER: PTFE,

| DIMENSOES CATETER: 7TF X 15
| CM, ACESSORIOS: N/A |
65155120002

24




CONJUNTO PUNCAO S
| VENOSA,TIPO: SUBCLAVA/VEIA/ | ‘ I 1
 MARCAPASSO, MATERIAL J ‘
| CATETER: PTFE, DIMENSOES , \
CATETER: 9 F X 15 CM, . 1 I
| ACESSORIOS: DILATADOR FIO | ? 1
'GUIAEM " ] ", FORMA |
' FORNECIMENTO: UNIDADE w
165155120008 = L e .0

 CATETER |
' DIAGNOSTICO,MATERIAL: |
' DUPLA MALHA TRANCADA, - : I
MODELO: DIAGNOSTICO |
DEFLECTIVEL PARA SEIO ' |
|
|
4

CORONARIANO, REVESTIMENTO: | [
NAO ALERGICO, CALIBRE: 5FR ~ 7 | |

FR, COMPRIMENTO: 55 CM~ 110 | : a
CM, FORMA FORNECIMENTO: | I
UNIDADE ; i [
65150570235 | _ | % 1L

INTRODUTOR CATETER, } ‘

KIT,TIPO: INTRODUCAO DE I - |

ELETRODO PARA SEIO I 1 1

' CORONARIANO, USO: ; ;

' ARRITIMIA/INSUFICIENCIA f z 1

' CARDIACA, COMPOSICAO: } |

' DILATADOR: 7F, VALVULA ‘ vl
HEMOSTATICA, GUIA METALICA, |
FERRAMENTA DE CORTE PARA

' BAINHA, BAINHA E DILATADOR | _

' PARA INTRODUCAO DA BAINHA, |

FORMA FORNECIMENTO: 5 <

| UNIDADE

| Codigo do Item: 6515.500.0078

| FIO GUIA,TIPO: ANGIOPLASTIA ||
' CORONARIANA, REVESTIMENTO: | :
- HIDROFILICO, MATERIAL: ACO 1 |
INOX, DIAMETRO: 0,014MM, : 1
COMPRIMENTO: 1,90CM, TIPO ‘
PONTA: RETA, FORMATO PONTA: ‘ \
J, COMPRIMENTO PONTA: N/A, J | \
\
|

MATERIAL PONTA: !
INTERMEDIARIA _
65151230092 B S s

FIO GUIA - TIPO: HIDROFILICO | 5
STIFF, REVESTIMENTO:
POLIMERO HIDROFILICO, I
MATERIAL: METALICO, | |
' DIAMETRO: 0,035 *, ' s |
' COMPRIMENTO: 260 CM, TIPO i |
' PONTA: PONTA FLEXIVEL, 1 |
FORMATO PONTA: ANGULADA, l
| COMPRIMENTO PONTA: 8 A 16 | !
| CM, MATERIAL PONTA: FLOPPY, |
' FORMA FORNECIMENTO: | ,
| UNIDADE
| 6515.123.0301

QTDDE
INSUMOS
POR ANO

e e 1 G
e e RORO POR ' PROCEDIMENTOS = PROCEDIMENTOS |
; ' PROCEDIMENTO POR MES » POR ANO

' GERADOR IMPLANTAVEL i |
' MARCAPASSO,ESTIMULACAO: DUPLA | ; : | il | 5
CAMARA |

' Cédigo do Item: 65151590006 1 Eei- . SR o e |




- CONJUNTO PUNCAO VENOSA.TIPO:

| SUBCLAVA/VEIA, MATERIAL
CATETER: PTFE, DIMENSOES
CATETER: 7 F X 15 CM, ACESSORIOS:
N/A

i Cddigo do Item: 65155120002

CONJUNTO PUNCAO VENOSA, TIPO:
SUBCLAVA/VEIA/ MARCAPASSO,
MATERIAL CATETER: PTFE,
DIMENSOES CATETER: 8 F X 15 CM,
ACESSORIOS: DILATADOR FIO GUIA
EM ™ ] ', FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE

| Cédigo do Item: 6515.512.0009 (ID -

| 166978)

ELETRODO
MARCAPASSO,MARCAPASSO:
DEFINITIVO, TIPO: ENDOCARDIO
ATRIAL ATIVO, MARCA: N/A,
ESTIMULACAO: UNI/ BIPOLAR,
EXTREMIDADE DISTAL: N/A,
MATERIAL: FIO ESTIMULADOR
REVESTIDO DE SILICONE, CALIBRE:
5F~7F, COMPRIMENTO: 53~60CM,
ACESSORIO: N/A
65151060018

' ELETRODO
MARCAPASSO,MARCAPASSO:
DEFINITIVO, TIPO: ENDOCARDIO
VENTRICULAR ATIVO, MARCA: N/A,
ESTIMULACAO: HISIANA,
EXTREMIDADE DISTAL: N/A,
MATERIAL: FIO ESTIMULADOR
REVESTIDO DE SILICONE, CALIBRE:
5F~7F, COMPRIMENTO: 53 ~ 65 CM,
ACESSORIO: N/A, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE

6515.106.0029 (ID - 166979)
INTRODUTOR CATETER, KIT,TIPO:
INTRODUCAO DE ELETRODO PARA
FEIXE DE HIS, USO:
ARRITMIA/INSUFICIENCIA
CARDIACA, COMPOSICAO:
DILATADOR: 7F, VALVULA
HEMOSTATICA, GUIA METALICA,
FERRAMENTA DE CORTE PARA
BAINHA, BAINHA E DILATADOR
PARA INTRODUCAO DA BAINHA,
FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE
6515.500.0079 (ID - 166985)

; FIO GUIA - TIPO: HIDROFILICO STIFF, |
' REVESTIMENTO: POLIMERO

' DIAMETRO: 0,035 *, COMPRIMENTO:
260 CM, TIPO PONTA: PONTA
FLEXIVEL, FORMATO PONTA:
ANGULADA, COMPRIMENTO PONTA:
8 A 16 CM, MATERIAL PONTA:
FLOPPY, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE

6515.123.0301

HIDROFILICO, MATERIAL: METALICO, |

12

12




;”“kif’7;iMi’>'i;ANﬁ:; ‘OU TROCA DE | QTD DE ISUMOS QTD ‘ QTDDE | QTDDE
' MARCA-PASSO CAMARA UNICA - l POR ' PROCEDIMENTOS PROCEDIMENTOS INSUMOS
INFANTIL : }} PROCEDIMENTO PORMES PORANO  PORANO

GERADOR IMPLANTAVEL ,

' MARCAPASSO,ESTIMULACAO: | 1 |

' MARCAPASSO INFANTIL, FORMA { ! | 6
FORNECIMENTO: UNIDADE I |
65151590012

' ELETRODO,TIPO: EPICARDICO BIPOLAR ; | 0.5 6
; PEDIATRICO, FIXACAO: ATIVA, MODELO: | * |

' VENTRICULAR, CABO: COM, TAMANHO: | | I !
' 5FR A 7FR, COMPATIVEL: | 1 | | I 6
' BIOCOMPATIVEL, FORMA Il i %

| FORNECIMENTO: UNIDADE
65153370072 g L

KlT 8 -(IMPLANTE DE MARCA-
PASSO CAMARA DUPLA) - INFANTIL

QTD DE ISUMOS QTD !‘ QTD DE . QTD DE !
POR  PROCEDIMENTOS | PROCEDIMENTOS | INSUMOS |

' | PROCEDIMENTO POR MES ..,U.. ___PORANO _POR ANO. 1
' GERADOR IMPLANTAVEL ; | i '
' MARCAPASSO,ESTIMULACAO: ‘ \ |
| BICAMERAL INFANTIL, FORMA I ] | 12

| FORNECIMENTO: UNIDADE | i i

65151590013 ‘

ELETRODO TIPO: EPICARDICO
BIPOLAR PEDIATRICO, FIXACAOQ:
| ATIVA, MODELO: VENTRICULAR,
| CABO: COM, TAMANHO: 5FR A 7FR,
COMPATIVEL BIOCOMPATIVEL, | 3 1 [l 12
i FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE :
65153370072 Pt A
! | ELETRODO,TIPO: EPICARDICO " 3 ‘
|
|

12

 BIPOLAR PEDIATRICO. FIXACAO:
| ATIVA, MODELO: ATRIAL, CABO: | ; ;
' COM, TAMANHO: 5FR A 7 FR, | I ‘ | ‘ 12
' COMPATIVEL: BIOCOMPATIVEL, | | ‘ -

' FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE | ? ;
| 65153370071 e i e !

IV - DOCUMENTOS DE HABILITACAO

4.1. Para fins de comprovagdo da documentac¢do de habilitagdo juridica, fiscal e trabalhista,
deverdo ser apresentados os seguintes documentos:

Habilitacdo Juridica, Fiscal e Trabalhista

Copia autenticada da identidade e do CPF dos socios ou diretores da empresa;

b. Registro Comercial, no caso de empresario pessoa fisica;

c. Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se
tratando de sociedades empresarias, e, no caso de sociedades por a¢des, acompanhado de

documentos de elei¢do de seus administradores;




Inscrigdo do ato constitutivo, no caso de sociedades simples, acompanhada de prova da
diretoria em exercicio;

Decreto de autorizagdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no pais, e ato de registro ou autorizagdo para funcionamento expedido
pelo 6rgdo competente, quando a atividade assim o exigir;

A sociedade simples que ndo adotar um dos tipos regulados nos artigos 1.039 a 1.092,
deverd mencionar, no contrato social, por forga do art. 997, inciso VI, as pessoas naturais
incumbidas da administra¢ao;

Ata da respectiva fundag@o, e o correspondente registro na Junta Comercial, bem como o
estatuto com a ata da Assembleia de aprovagdo, na forma do artigo 18 da Lei n°® 5.764/71,
em se tratando de sociedade cooperativa;

Procuragdo, com firma reconhecida, no caso de representagdo e copia autenticada da
identidade do representante/outorgado.

Regularidade Fiscal

Prova de inscri¢do no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) ou no Cadastro Nacional de
Pessoas Juridicas (CNPJ);

Prova de inscri¢do no cadastro de contribuintes estadual ou municipal, se houver, relativo
ao domicilio ou sede do licitante, ou outra equivalente, na forma da lei;

Comprovante de regularidade fiscal perante a Fazenda Federal, Estadual e Municipal, do
domicilio ou sede da empresa, que ser4 feita da seguinte forma:

¢.1) A regularidade perante a Fazenda Federal devera ser feita mediante a apresentagio
da Certiddo de Débitos Relativos a Créditos Tributarios Federais e a Divida Ativa da
Unido;

c.2) A regularidade fiscal perante a Fazenda Estadual devera ser feita mediante a
apresentagdo de certidao de regularidade sobre o Imposto Sobre Bens e Servigos (ICMS),
emitida pela Secretaria Estadual de Fazenda, ou, se for o caso, certiddo comprobatéria de
que a empresa, em razdo do objeto social, esta isenta de inscri¢do estadual + certiddo
referente a Divida Ativa, expedida pela Procuradoria Geral do Estado/RJ, acaso a empresa
esteja sediada no Estado do Rio de Janeiro;

¢.3) A regularidade fiscal perante a Fazenda Municipal devera ser feita mediante a
apresentagdo de certiddo de regularidade sobre o Imposto Sobre Servigos (ISS), ou, se for
o caso, certiddo comprobatéria de que o licitante, em razdo do objeto social, esta isento
de inscri¢do municipal + certiddo referente a Divida Ativa, expedida pela Procuradoria

Geral do Municipio, onde houver.




d. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a J usti¢a do Trabalho, mediante a
apresentagdo de Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT);

e. Certiddo comprovando a regularidade referente as contribuigdes previdenciarias;

f.  Certiddo comprovando a regularidade perante o FGTS.

Qualificacdo Econdmico-Financeira

a. Certides negativas de faléncia e recuperagdo judicial expedidas pelos distribuidores da
sede da pessoa juridica, ou de execugdo patrimonial, expedida no domicilio da pessoa
fisica. Para licitantes sediados na cidade do Rio de Janeiro, esta prova se fara mediante a
apresentagdo das certiddes passadas pelo 1°, 2°, 3°, 4° Oficios de Registro de Distribuigéo.
a.1) Se a empresa nio for sediada na Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, as
certiddes deverdo vir acompanhadas de declaragio oficial da autoridade judiciaria
competente, relacionando os distribuidores que, na Comarca de sua sede, tenham
atribui¢do para expedir certiddes de faléncia, de recuperagio judicial ou de execucdo
patrimonial.

Outro(s) Documento(s): Declaragdo de que a CONTRATADA atende ao disposto no

inciso V, do art. 27, da Lei n° 8.666/93, ndo possuindo, portanto, em seu quadro funcional,
nenhum menor de dezoito anos desempenhando trabalho noturno, perigoso ou insalubre
ou qualquer trabalho por menor de dezesseis anos, consoante art. 7°, inciso XXXIII, da

Constituigdo Federal.

V — QUALIFICACAO TECNICA
5.1. A empresa vencedora devera apresentar os seguintes documentos:

1. Atestado de capacidade técnica, o qual ndo devera conter ressalvas, fornecido por pessoa
de direito publico ou privado, que comprove ter o fornecedor prestado e/ou fornecido
objeto de mesma natureza.

2. Licenga de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitério nas seguintes hipéteses, de
acordo com a RDC 153/17 ¢ IN 16/2017:

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

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 comprovagdo da Licenga de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro
Sanitario podera ser aceito a publica¢@o do ato no Diario Oficial pertinente.

A Licenga emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo
de validade. Nos Estados ou Municipios em que os 6rgdos competentes nio
estabelecem validade para a Licenga, deverd ser apresentada a' respectiva
comprovagdo legal.

2. Atestado de capacidade técnica - ACT (pessoa juridica), para desempenho de atividade
pertinente e compativel com o objeto da licitagdo, através de no minimo 01 (um) atestado,
fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado. A comprovagdo da
experiéncia prévia considerard 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 em Diario Oficial, desde que
obedeca aos dispositivos legais (RDC/ANVISA n° 185, de 22 de outubro de 2001,
republicada no Diario Oficial da Unido de 06 de novembro de 2001), grifado o
numero relativo a cada produto cotado ou copia emitida eletronicamente através do
sitio oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitéria; ou |

b. Protocolo de solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de cdpia do registro
vencido, desde que a revalidagdo do registro tenha sido requerida no primeiro
semestre do ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condigdes
previstas no § 6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de setembro de 1976; ou

c. Copia da Isen¢@o de Registro emitido pela Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude.

5.2. Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante deverd comprovar essa iseng@o
através de:
a. Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data e hora da consulta,
informando que o insumo € isento de registro; ou
Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isengdo do

objeto ofertado.




VI - CATALOGOS E AMOSTRAS
6.1. CATALOGO
Caso solicitado pela area técnica da Fundagio, o vencedor devera fornecer catdlogo no prazo
maximo de até 03 (trés) dias tteis ap0s a solicitagdo da Fundagéo de Saude.
Local de entrega do catdlogo
FUNDAGCAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil
— CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010 - Diretoria Técnico Assistencial - 2* a 6 feira,
de 8 as 17 h.

Critério de avaliagdo do catdlogo

- A unidade terd um prazo de 5 (cinco) dias, a contar da data da entrega do catdlogo, para
andlise do mesmo e identifica¢do da necessidade de amostras.

Na avaliagao do catalogo sera verificado:

- se a descrigdo técnica do produto corresponde a exigéncia do edital. Caso o catdlogo
seja insuficiente para verificar se a descrigdo técnica do produto corresponde a exigéncia
do edital, serdo solicitadas amostras para avaliagdo.

Responsavel pela avaliagdo do catalogo

O catéalogo serd avaliado pela equipe técnica da unidade.

6.2. AMOSTRA
Caso solicitado pela 4rea técnica da Fundagdo, o vencedor devera fornecer 01 (uma) amostra
de cada item no prazo maximo de até 05 (cinco) dias tteis ap6s a solicitagdo da Fundacgdo de
Saide, nas quantidades informadas.
Critério de validag¢@o das amostras
Na avaliagdo da amostra sera verificado se o produto corresponde a exigéncia do Edital
e atende as expectativas de funcionamento e utiliza¢do. Para tanto:
¢ A validagdo das amostras sera realizada pela equipe técnica da unidade, sob orientagio
e supervisdo do Diretor Técnico e/ou Diretor Geral da unidade;
e A equipe técnica da unidade devera avaliar se:
- 0 produto esta de acordo com o objeto da contratagdo do formulério;
- o produto oferecido para avaliagdo foi suficiente;
- 0 produto atende a expectativa e estd aprovado para uso;

e O prazo para avaliagdo técnica do produto € de 5 dias;




Quantidade de amostras para validacio

O nimero de amostras exigidas é aquele que permite que a andlise fornega resultados
que tenham confiabilidade.

As amostras devem ser entregues no prazo méaximo de até 05 (cinco) dias uteis apds a
solicitagdo da Fundagdo de Saude.

A validade minima das amostras é de 1 (um) més.

A unidade terd um prazo de 05 (cinco) dias, a contar da data da entrega do produto, para
elaboragdo 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 validag¢io deverdo ser entregues no seguinte enderego:
FUNDACAO SAUDE: Avenida Padre Leonel Franca, 248, 1° andar - Rio de Janeiro/RJ —
Brasil — Cep: 22451-000

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

O responsdvel pelo recebimento da Diretoria Técnico-Assistencial devera encaminhar o

item para andlise da unidade.

Responsavel pela validacdo

VII -

A validag@o serd realizada pela equipe técnica da Unidade sob orienta¢@o e supervisdo

do Diretor Técnico e/ou Diretor Geral da Unidade.

OBRIGACOES DA CONTRATADA

7.1. Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:

Executar os servigos conforme especificagdes deste Termo de Referéncia e de sua
proposta, com a alocagdo dos empregados necessarios ao perfeito cumprimento das
cldusulas contratuais, além de fornecer os materiais e equipamentos, ferramentas e
utensilios necessdrios, na qualidade e quantidade especificadas neste Termo de
Referéncia e em sua proposta;

Nao entregar produtos com prazo de validade inferior a 12 meses, exceto em casos
excepcionais, devidamente justificados e aceitos.

Reparar, corrigir, remover ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo

fixado pelo fiscal do contrato, os servicos efetuados em que se verificarem viei




Entregar o objeto contratado, de forma consignada, para recebimento de materiais da
unidade de abastecimento do IECAC, sito na R. Davi Campista, 326 - Humaita, Rio de
Janeiro - RJ, 22261-010.

Apods receber Autorizagdo de Fornecimento em Consignagdo (AFC) emitida pelo
IECAC, concluir em até 48 horas a entrega do material solicitado no local indicado pela
unidade de saude, em situagdes ordindrias, e em até 4 horas, em situagdes de urgéncia.
Fornecer somente materiais pertencentes a no maximo trés lotes diferentes para cada
produto, tendo em vista facilitar o controle por lote, no recebimento, armazenagem,
distribui¢do e desempenho do produto, devendo os numeros de lotes, com as respectivas
quantidades entregues, estar especificados na Nota Fiscal.

Entregar todo produto contratado em embalagem individual inviolada, de forma a
permitir o correto armazenamento, contendo o numero do lote, data de validade, data da
fabricag@o, descrigdo do item;

Responsabilizar-se pela entrega dos produtos e, no ato do recebimento, observar as
seguintes condigdes:

- Condigdes de higiene do caminhio e cuidados na descarga;

- Condigdes de acondicionamento, aspecto externo das embalagens, tais como: danos
nas estruturas das embalagens externas, presenga de umidade, presenga ou ndo de lacre
nas embalagens, empilhamento, embalagem propria para cada tipo de produto;

- A identificagdo externa da embalagem que devera conter os seguintes dados: nome do
produto, peso ou volume do produto, data de fabricagdo, prazo de validade, n° do
registro na ANVISA quando couber, entre outros. Os materiais deverdo atender 2 norma
técnica RDC 185 ANVISA, no que diz respeito a rotulagem, quando couber;

- Os funciondrios da transportadora deverdo respeitar o empilhamento maximo
determinado pelo fabricante e ao descarregar o caminhdo a transportadora devera
agrupar os produtos por lote de produgdo para facilitar a conferéncia;

Entregar os produtos acompanhados de Nota Fiscal de Simples Remessa, conforme
ajuste do Sistema Nacional de Informagdes Econémicas e Fiscais (SINIEF) n° 11, de 15
de agosto de 2014, publicado no DOU de 19 de agosto de 2014, com informagdes do
item, nimero de lote, data de validade, nimero do processo e nimero do pregdo
eletronico.

Ap6s confirmada a utilizagdo da OPME, emitir NF-e de faturamento, sempre por

paciente, com a informagdo do nome deste, data do procedimento, lote, data de validade

do produto e numero do Empenho até 05 (cinco) dias uteis da oficializagdo.
o~




Retirar ou substituir a base de troca o material que estiver fora do prazo de validade ou
desvio de qualidade durante a vigéncia do contrato, assumindo o custo desta
substituigdo; \

Substituir imediatamente os materiais que apresentarem problemas de desempenho na
utilizagdo ou que forem entregues fora das condigdes estipuladas neste TR, sendo os
Onus decorrentes da substitui¢do de sua exclusiva responsabilidade.

Disponibilizar as trocas de componentes néo utilizados, daqueles produtos que possuem
conjuntos de componentes de tamanhos varidveis, mesmo depois de expirada a sua
validade ou garantia, conforme § 2 do art. 3° da portaria 403 do Ministério da Saude,
apos solicitagdo da unidade de saude.

Garantir que o insumo fornecido seré recolhido e substituido, sem énus para o IECAC,
caso 0 mesmo ndo esteja de acordo com os padrdes de qualidade exigidos;

Efetuar a troca do produto, caso o mesmo se deteriore, mesmo em condi¢des ambientais
adequadas de estocagem;

Realizar em até 24 horas, ap6s a notificagdo por escrito, a troca do material caso seja
rejeitado no momento do recebimento através da Comissio de Recebimento.

Assumir como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita
execugdo do objeto.

Arcar com a totalidade dos custos da substitui¢do do material rejeitado.
Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes da execugdo do objeto, de acordo
com os artigos 14 e 17 a 27, do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n°® 8.078, de
1990), ficando a CONTRATANTE autorizada a descontar da garantia, caso exigida no
Edital, ou dos pagamentos devidos 8 CONTRATADA, o valor correspondente aos
danos sofridos;

Disponibilizar o conjunto de componentes de tamanhos variados, conforme solicita¢io
da unidade de satide CONTRATANTE, via Autorizagio de Fornecimento em
Consignagéo, bem como a cessdo de instrumental de colocagio sob o regime de

comodato, se necessario;

Disponibilizar, caso haja necessidade de uso ou montagem da OPME no IECAC, um
orientador técnico exclusivamente para esta fungéo;

Utilizar empregados habilitados e com conhecimentos basicos dos servigos a serem
executados, em conformidade com as normas e determinagdes em vigor, devendo eles

estar devidamente uniformizados, identificados por meio de c&@ché, co




Equipamentos de Protegdo Individual - EPI, quando for o caso, em dia, horério e local,
informados por e-mail com antecedéncia de 48 (quarenta e oito) horas, devidamente
equipados e a qualquer tempo para retirada do marca-passo quando necessario;
Apresentar ao IECAC, quando for o caso, a relagdo nominal dos empregados que
adentrardo o 6rgdo para a execugdo do servigo;

Responsabilizar-se por todas as obrigagdes trabalhistas, sociais, previdencidrias,
tributérias e as demais previstas na legislagdo especifica, cuja inadimpléncia ndo
transfere responsabilidade 8 CONTRATANTE.

Arcar com todas as despesas de seus técnicos, tais como alimentagdo, transporte e
hospedagem, sem 6nus adicional 8 CONTRATANTE; \

Garantir o cumprimento, por parte de seus técnicos, das normas administrativas e de
seguranga do IECAC;

Respeitar os prazos e as condigdes de entrega do material objeto deste contrato;

Estar presente no momento do processo cirirgico com pelo menos 30 minutos de
antecedéncia, ap6s receber com antecedéncia comunicagio/aviso do IECAC.

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

Responder por quaisquer compromissos assumidos com terceiros, bem como por
qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de atos seus, de seus empregados,
prepostos ou subordinados;

Quando convocada, realizar treinamento junto a equipe de satide nos turnos de trabalho
diurno e noturno, bem como fornecer material educativo escrito para div{xlga(;?io das
orientagdes necessarias sobre a utilizagdo do material, durante a vigéncia do contrato.
Providenciar a retirada do material, inclusive materiais com prazo de validade expirado,
apos solicitagdo do IECAC, no prazo méaximo de 30 (trinta) dias, responsabilizando-se
pelos onus decorrentes da remogdo do material. O IECAC ficard isento de
responsabilidades no que tange as pendéncias que se originarem da falta deste
recolhimento, ficando a critério do hospital a decisdo referente ao destino do material
ndo recolhido:

I - Material com prazo de validade expirado: sera encaminhado para descarte;

II - Material com prazo de validade vigente: sera encaminhado para utiliza¢do na area

técnica, para estudo ou para doagdo.




* Os funcionérios da CONTRATADA néo terdo nenhum vinculo empregaticio com o
IECAC, em nenhuma hipétese;

* O néo cumprimento dos prazos e condigdes de entrega do material objeto deste contrato,
ou ainda qualquer divergéncia na execugdo do objeto contratado, serdo considerados
falha na prestagdo dos servigos e estara sujeito a aplicago de sangdes administrativas;

» Prestar todas as informagdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com o

objetivo de fiscalizar o contrato.

VIII - OBRIGACOES DA CONTRATANTE
8.1. Obriga¢des da CONTRATANTE:

» Fornecer a CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execugdo do
contrato.

» Exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pela CONTRATADA, de
acordo com as clausulas contratuais e os termos de sua proposta;

» Notificar por escrito 8 CONTRATADA sobre quaisquer irregularidades constatadas,
solicitando providéncia para a sua regularizagio.

» Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigagdes da CONTRATADA, através de
comissdo/servidor/funcionério especialmente designado, anotando em registro proprio
as falhas detectadas, indicando dia, més e ano, bem como o nome dos empregados
eventualmente envolvidos, e encaminhando os apontamentos a autoridade competente
para as providéncias cabiveis;

» Receber o material contratado por meio de servidor ou Comissio de Recebimento
devidamente designados, provisoriamente, para fins de posterior verificagio da sua
conformidade com as especificagdes e quantidades licitadas, no prazo de 24 horas ou
definitivamente, caso o material possibilite sua afericdo imediata no ato da entrega;

o Aceitar definitivamente o material contratado, por meio de servidor ou Comissio de
Recebimento devidamente designados, apos sua devida conferéncia, mediante
declaragd@o no verso da Nota Fiscal.

» Receber somente materiais pertencentes a no maximo trés lotes diferentes para cada
produto, tendo em vista facilitar o controle por lote, no recebimento, armazenagem,
distribuig¢@o e desempenho do produto, devendo os niimeros de lotes, com as respectivas

quantidades entregues, estar especificados na Nota Fiscal.




 Nao receber produtos com prazo de validade inferior a 12 meses, considerando a data
de fabricagdo;

» Receber apenas excepcionalmente, em casos devidamente justificados e aceitos,
produtos com prazo de validade inferior ao especificado no item acima.

* Emir Nota de Empenho a crédito da CONTRATADA, no valor correspondente ao
material utilizado;

» O IECAC encaminhara por e-mail 8 CONTRATADA e demais setores envolvidos
comunica¢do/aviso de cirurgia com no minimo de 48 (quarenta e oito) horas de
antecedéncia, podendo fazé-lo com menor antecedéncia em casos de urgéncia.

* O IECAC encaminhara a CONTRATADA cépia da saida de OPME com a informagdo
das quantidades utilizadas e os respectivos ntiimeros de lotes, e essa informacdo servira
para a CONTRATADA fazer a reposi¢do dos itens utilizados bem como emitir a Nota
Fiscal ap6s a emissdo do Empenho.

» Enviar 8 CONTRATADA e-mail com Comunicado de Uso, informando lote e
quantidade, referente aos materiais efetivamente utilizados para emissdo da Nota Fiscal
de faturamento;

* Efetuar o pagamento 8 CONTRATADA no valor correspondente  utilizagdo do objeto,
no prazo e forma estabelecidos;

» Efetuar as retengdes tributérias devidas sobre o valor da Nota Fiscal/Fatura fornecida
pela CONTRATADA.

o Comunicar a CONTRATADA, por escrito, sobre imperfei¢des, falhas ou
irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou
corrigido;

» Resguardar-se o direito de aplicar quaisquer sangdes previstas caso a CONTRATADA
se recuse a realizar a substituigdo dos materiais nos termos deste TR.

o Emitir, ao término da vigéncia do contrato, uma NDF — Nota de Devolugdo ao

Fornecedor, a cargo do responsavel pela guarda e armazenamento do material.

IX — RECEBIMENTO, ARMAZENAMENTO, DISTRIBUICAO E CONTROLE DE
MATERIAIS CONTRATADOS

» Compete aos profissionais encarregados pelo almoxarifado realizar o recebimento provisério

ou definitivo, nos termos dos art. 15 ¢ 73 da Lei n° 8.666/1993, conferindo e documentando a




OPME no momento da sua entrega no almoxarifado do IECAC, quando possivel em sistema
eletrénico.

O almoxarife sera responsavel, no ambito da unidade de saude, pelo recebimento, a
armazenagem e a distribui¢do das OPME e, no ato de recebimento definitivo, pelo registro das
seguintes informagdes: o nimero da nota fiscal, codigo, quantitativo, validade, lote, valor, o
CNPJ e arazio social do fabricante e do fornecedor de OPME. Apds a conferéncia e a assinatura
do documento, este ficard arquivado no estabelecimento de satde.

Serd o almoxarife responsavel, no momento da entrega da OPME, por verificar a seguinte
documentacdo: a AF, Nota Fiscal de Simples Remessa, NF-e ou Danfe, cabendo-lhe verificar
ainda o produto quanto a: integridade da embalagem, especificagdo técnica, quantidade,
presenca de instrug@o de uso e etiquetas de rastreabilidade com identificag¢do do fabricante, lote
ou série, validade e registro na Anvisa (preferencialmente na presenca do fornecedor),
comunicando a CONTRATADA, por escrito, a eventual constatagdo de irregularidades ou
inconformidades.

O almoxarifado central do IECAC possuira local especifico para guarda e armazenagem das
OPME, com acesso restrito e controlado por profissional designado pela instituiga@o.

Na presenca de almoxarifado satélite no IECAC, o almoxarifado central da unidade mantera
estoque minimo de OPME localizado proximo a area de procedimentos, com a finalidade de
atender as solicitagdes de OPME nos casos de urgéncia/emergéncia. O almoxarifado satélite
sera gerido por funcionarios do almoxarifado central do estabelecimento de satde, que seréd o
responsavel pelo controle rigoroso de OPME e todos os demais insumos armazenados naquele
local.

E permitido que os materiais fornecidos em consignago sejam, se necessario, inventariados
mensalmente pela empresa vencedora, mediante agendamento prévio, juntamente com servidor
da Unidade de Almoxarifado responsavel pelo recebimento dos produtos, a fim de que se possa
manter o estoque consignado de acordo com as quantidades previstas, ndo sendo admitidas
reclamagdes posteriores quanto a eventuais problemas relacionados ao referido inventario.
Sera disponibilizado, nos casos de procedimentos que exijam a utilizagio de OPME com
tamanhos variaveis, o conjunto com as numeragdes solicitadas e, ao final do procedimento,
devolvidos os componentes ndo utilizados, imediatamente, ao almoxarifado central do IECAC
ou, se for o caso, ao satélite, acompanhado do formulério de comunicagdo de uso de OPME e
do formulario de devolugdo de OPME aberta e nédo utilizada.

A reposi¢do, no Almoxarifado Central, de OPME utilizada deve ser imediata, logo apds p-seu

uso.




Para procedimentos eletivos, a solicitagdo de OPME ser4 realizada com antecedéncia minima
de 48 horas e em formulario préprio, em que constem os dados de identificagdo do paciente,
nimero do prontudrio, data e nome do procedimento previsto, relacionando as OPME
necessarias, a quantidade e os tamanhos adequados. .

A distribui¢do de OPME exigira prévia aprovagdo de solicitagdo feita pelo profissional da
Satide responsével pelo procedimento cirtirgico, encaminhada ao almoxarifado central, em
formulério préprio, e de acordo com a agenda de procedimentos estabelecida na programacéo
cirurgica do estabelecimento de satde.

A dispensagdo de OPME ocorrera no momento do procedimento, quando serdo encaminhados
para a sala cirargica, de acordo com as informagdes do formulario contendo o nome do
profissional da Satde responsavel pelo procedimento cirargico e nimero da sala cirtrgica, e
entregue ao profissional responsavel pela sala.

As OPME e os instrumentais e acessorios que necessitem de esterilizagdo serdo enviados para
o CME com antecedéncia e mediante registro de informagdes antes do envio, devendo os
indicativos de rastreabilidade ser anexados a embalagem.

A dispensagdo da OPME ndo cirtrgica so6 deve ocorrer se para reabilitagdo e deve ser anotada
nos registros do setor e no prontuario do paciente. )

O processo de dispensagdo devera garantir a rastreabilidade da OPME, conforme previsto no
art. 4°, item XIX, da RDC n° 2 da Anvisa, de 25 de janeiro de 2010.

A fim de garantir a rastreabilidade das OPME, uma etiqueta do produto devera ser fixada nos
seguintes documentos: documento fornecido ao paciente, prontuario do paciente e nota fiscal
ou Danfe de faturamento financeiro.

As informagdes de rastreabilidade deverdo estar disponiveis no prontuario do paciente, com as
etiquetas e os registros realizados pela equipe técnica.

Os profissionais da Saude envolvidos no procedimento sdo responsaveis pela fixagdo das
etiquetas de rastreabilidade no registro de consumo da sala cirurgica ou no prontudrio do
paciente.

As informagdes que devem constar na etiqueta de rastreabilidade do produto implantado séo:
nome ou modelo comercial, identificagdo do fabricante ou importador, cédigo do produto ou
do componente do sistema, numero de lote e nimero de registro na Anvisa, confdfme a RDC
n° 14 — Anvisa, de 5 de abril de 2011.

Para se garantir seguranga na confec¢éo e dispensagdo de OPME nao cirargica, deve-se incluir,

no produto, a identificagdo do paciente com nome, numero do prontudrio, da ordem de se




(ou documento similar) e demais informagdes necessarias (data de nascimento, nome da mae
etc.) em todas as etapas do processo (moldes, dispositivos em produgio ou acabados).

Se a unidade de satde possuir servigo de distribuicio de OPME nido relacionada ao ato
cirirgico, deveré estabelecer fluxo de abastecimento na édrea para fornecimento de OPME
especifica a um paciente ou OPME de diferentes tamanhos que possibilitem ajustes na
concessdo a diferentes pacientes, com antecedéncia de 48 horas. A solicitagdo deve ser feita
pelo profissional da Saude responsavel e deve conter dados do paciente e OPME prevista.
Quando o estabelecimento de saude contar com servigo de confecgiio de orteses e préteses, a
solicitagdo de insumos e componentes sera regrada, de forma a garantir a disponibilidade do
produto em tempo habil e em quantidade suficiente, de acordo com o planejamento da
produgdo, e, paralelamente, de modo a evitar estoques intermediarios ndo controlados.

O IECAC devera possuir sistema de rastreabilidade de OPME, se possivel informatizado, que
permita identificar os seguintes atributos do produto: nome do material; fabricante ou
importador; marca e modelo; tamanho; lote; registro na Anvisa; validade; data de utilizagdo;
profissional responsavel pelo procedimento; paciente; fornecedor e niimero de nota fiscal.

O profissional da Satide deve registrar a ocorréncia, detalhadamente, em formulério apropriado,
quando a OPME apresentar ndo conformidade ou qualquer outro desvio de qualidade, para que
o responsavel pela aquisi¢do analise a possibilidade, com o fornecedor, de troca ou devolugo.
No caso de queixa técnica ou quebra de qualidade confirmada, ou de o produto gerar efeito ndo
esperado, causando dano ao paciente, o IECAC ird recolher o produto, comunicar ao fornecedor
para troca de lote e notificar a Anvisa.

O IECAC ird comunicar a ocorréncias de queixa técnica e evento adverso decorrente do uso de
OPME a Anvisa, por meio do sistema de notificagdo do 6rgio (Notivisa).

Para o controle da OPME cirtrgica:

- Quando o procedimento tiver indica¢do de exame de imagem para controle, este devera ser
anexado ao prontudrio do paciente, comprovando a efetiva utilizagio da OPME no ato
cirurgico.

- Nos casos em que ndo for possivel realizar exames de imagem que comprovem a utilizagio
do implante, o cirurgido devera registrar, detalhadamente, na descrigdio cirirgica, a OPME
utilizada.

- Apos a alta do paciente, o setor responsével pelo faturamento realizara, obrigatoriamente, o
langamento e a conferéncia final da AIH, compatibilizando as informag¢des constantes na
descrigdo cirdrgica e no registro de consumo da sala cirtirgica com as OPME utilizadas-no

procedimento, bem como anexara cépia da nota fiscal no prontuario do paciente.
o
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Para o controle da OPME néo cirurgica:

- Evitar-se-4 o abandono do produto pelo usuario ou o surgimento de iatrogénicas
disponibilizando-se equipe de reabilitagdo para o acompanhamento do paciente na unidade de
saude.

- No ato da dispensagdo, serd colhida a assinatura do usuario ou responsavel em termo
especifico, a ser anexado ao prontudrio do paciente, que comprove a entrega, constando ciéncia

dos devidos cuidados e responsabilidades envolvidas na utilizagdo da OPME.

X - UTILIZACAO E COMUNICACAO DE USO DE MATERIAL

Os pacientes que sofrerdo intervengdes que utilizem OPME deverdo ter registro na AIH, BPA-
I ou Apac validos, contendo a comprovagéo técnica de sua efetiva necessidade justificada pelo
profissional responsavel e registrada no prontuario do paciente. ;

Os profissionais da Saude envolvidos no procedimento deverdo registrar as OPME utilizadas
no documento de registro de consumo da sala, na descrigdo cirurgica e no prontudrio do
paciente, especificar sua quantidade e seu tamanho, bem como afixar as etiquetas de
rastreabilidade contidas na embalagem do produto em cada um dos documentos citados e no
Danfe.

E de responsabilidade do profissional responsavel ou membro integrante da equipe designado
para esse fim o devido preenchimento do registro de consumo da sala cirtrgica, a fixag¢do de
etiquetas de rastreabilidade nos documentos e a imediata devolugao das OPME néo utilizadas,
logo ap6s a finalizagdo do ato cirurgico, ao almoxarifado central da unidade ou, quando for o
caso, ao satélite.

A descrigdo cirurgica ¢ responsabilidade do profissional que realiza o procedimento, devendo
conter o registro detalhado do ato cirirgico e a relagdo das OPME utilizadas e, em casos
especificos, a justificativa da utilizagdo de material excedente ou incompativel com o SIGTAP.
A comunicagdo do uso de OPME seja justificada imediatamente ap6s a utilizag@o e anexada a
documentagdo do paciente, com a nota de consumo e a descrig¢@o do ato cirtrgico.

A OPME com embalagem violada, contaminada ou danificada, ndo utilizada no ato cirurgico,
devera ser justificada pelo profissional da Saude responsavel pelo procedimento por meio de
um termo circunstanciado que discrimine os motivos da perda, e seu gasto devera ser registrado

no registro de consumo da sala cirtrgica e ndo vinculado ao prontuario do paciente.




As OPME que apresentarem a embalagem violada, contaminada ou danificada e o respectivo
documento de justificativa serdo objeto de analise sobre a possibilidade de processamento de
material para uso em saude ou serdo descartadas nos termos da legislagdo vigente. -

Se houver incompatibilidade entre a utilizagdo de OPME e o procedimento ou a quantidade
utilizada for excedente ao previsto, contrariando a tabela de referéncia, o profissional da Satide
responsavel devera preencher a justificativa de uso de materiais excedentes ou incompativeis,
sempre que os estabelecimentos de satide adotarem esta obrigatoriedade na sua rotina.

Devera ser encaminhado ao setor de faturamento de cada estabelecimento de saude o registro
de consumo da sala cirirgica, a descrigdo cirtrgica, o Danfe ou Nota Fiscal, laudo
complementar de materiais especiais e justificativa de uso, quando houver, para o adequado
faturamento das OPME.

Todo material ou instrumental consignado e ndo utilizado deve ser conferido antes da devolugio

ao fornecedor.

XI - SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL E LOGISTICA REVERSA

Em todas as fases do procedimento licitatério, da contratagdo e da execugdio do objeto
contratado, serdo observados os critérios dispostos para a sustentabilidade ambiental, ndo
frustrando a competitividade, naquilo que estiver indicado nos projetos, planilha de or¢amento
quantitativo, termo de referéncia e no memorial descritivo (este Gltimo no caso de obras).
Dentre as recomendagdes voltadas para sustentabilidade ambiental, a presente contratagdo
observara também os seguintes critérios elencados na Instrugdo Normativa n® 1 de 19 de janeiro
de 2010 da Secretaria de Logistica e Tecnologia da Informagao do Ministério do Planejamento,
Or¢amento e Gestao:

- Que os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atoxico,
biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1 ¢ 15448-2;

- Que sejam observados os requisitos ambientais para a obten¢do de certificagdo do Instituto
Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial — INMETRO como produtos
sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relagdo aos seus similares;

- Que os bens devam ser, preferencialmente, acondicionados em embalagem individual
adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir
a maxima prote¢do durante o transporte e 0 armazenamento;

- Que os bens ndo contenham substdncias perigosas em concentragdo acima da recomendada

na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg),
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chumbo (Pb), cromo hexavalente (Cr(VI)), cddmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres
difenil-polibromados (PBDEs).

Conforme prevé o Artigo 33 da lei de Politica Nacional de Residuos Sélidos (Lei no. 12.305,
de 2 de agosto de 2010), ficam obrigados os fabricantes, importadores, distribuidores e
comerciantes a estruturar e implementar sistemas de Logistica Reversa (definida no subitem a
seguir), mediante retorno dos produtos apds o uso pelo consumidor, de forma independente do
servigo publico de limpeza urbana e de manejo dos residuos sélidos, de Produtos Perigosos,
tais como: agrotoxicos, seus residuos e embalagens, assim como outros produtos cuja
embalagem, ap6s o uso, constitua residuo perigoso, observadas as regras de gerenciamento de
residuos perigosos previstas em lei ou regulamento, em normas estabelecidas pelos 6rgaos do
SISNAMA, do SNVS e do SUASA, ou em normas técnicas; pilhas e baterias; pneus; 6leos
lubrificantes, seus residuos e embalagens; lampadas fluorescentes, de vapor de sédio e merctirio
e de luz mista; produtos eletroeletronicos e seus componentes.

- Logistica Reversa - € o instrumento de desenvolvimento econdmico e social caracterizado
pelo conjunto de agdes, procedimentos e meios destinados a viabilizar a coleta e a restitui¢io
dos residuos solidos ao setor empresarial, para reaproveitamento, em seu ciclo ou em outros
ciclos produtivos, ou outra destinagdo final ambientalmente adequada.

Conforme citado no item “a”, serdo estendidos a produtos comercializados em embalagens
plasticas, metdlicas ou de vidro, e aos demais produtos e embalagens, considerando,
prioritariamente, o grau e a extensdo do impacto a saude publica e a0 meio ambiente dos
residuos gerados. J4, o Decreto Federal no. 7.404, de 23 de dezembro de 2010, cita no art. 18
que os fabricantes, importadores, distribuidores e comerciantes dos produtos e embalagens
supracitados, deverdo estruturar e implementar sistemas de logistica reversa, mediante o retorno
dos produtos e embalagens apds o uso pelo consumidor, ficando estes responsaveis pela
realizagdo da Logistica Reversa. A comprovagdo do disposto neste artigo podera ser feita
mediante apresentagdo de certificagdo emitida por instituigdo publica oficial ou instituigdo
credenciada, ou por qualquer outro meio de prova que ateste que o bem fornecido cumpre com
as exigéncias apontadas.

A CONTRATADA sera responsavel pelo descarte de todo o material utilizado para a
embalagem do objeto contratado, devendo para tanto respeitar a legislagdo pertinente, federal,
estadual e ou municipal, e fornecer ao IECAC declaragdo de correta destinagdo e descarte para
o material utilizado na embalagem do objeto contratado, suas partes, pegas e acessorios;
Exigéncia para o cumprimento do item anterior fica a critério da CONTRATANTE

consideraré as quantidades e as composigdes quimicas dos materiais para decharte;
NG




* Caso exigido pela CONTRATANTE a CONTRATADA deverd destinar, o material utilizado
para embalagem do objeto contratado para descarte, imediatamente ap6s a conclusio das

instalagdes e ou montagem do objeto contratado, suas partes, pecas e acessorio

XII - GARANTIA CONTRATUAL

A CONTRATADA devera apresentar a CONTRATANTE, no prazo maximo de 10 (dez) dias,
contado da data da assinatura deste instrumento, comprovante de prestagdo de garantia da
ordem de 5% (cinco por cento) do valor do contrato, a ser prestada em qualquer modalidade
prevista pelo § 1°, art. 56 da Lei n.° 8.666/93, a ser restituida apos sua execugdo satisfatoria.
(RETIRAR COM JUSTIFICATIVA)

XIII - PENALIDADES
Em caso de atraso injustificado ou inexecugdo total ou parcial dos compromissos assumidos
com a Administragdo, a CONTRATADA ficara sujeita as sangdes previstas na Lei 8.666/93 e

demais normas pertinentes, assegurados, nos termos da lei, a ampla defesa e o contraditério.

XIV - MEDICAO E FORMA DE PAGAMENTO

O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o valor dos itens efetivamente
utilizados, condicionados a apresentagdo das notas fiscais/faturas, as quais deverdo ser
devidamente atestadas. A forma de pagamento € conforme cada solicitagio.

O prazo de pagamento sera de até 30 (trinta) dias, a contar da data final do\periodo de
adimplemento de cada parcela.

Considera-se adimplemento o cumprimento da prestagdo com a utilizagdo do objeto,
devidamente atestada pelo(s) agente(s) competente(s).

Caso se faga necesséria a reapresentagio de qualquer fatura por culpa da CONTRATADA, o
prazo de 30 (trinta) dias ficard suspenso, prosseguindo a sua contagem a partir da data da
respectiva reapresentagao.

A CONTRATADA devera emitir a Nota Fiscal Eletronica - NF -€, consoante o Protocolo ICMS
42, de 03 de julho de 2009, com a redagiio conferida pelo Protocolo ICMS 85, de 09 de julho
de 2010, e caso seu estabelecimento estiver localizado no Estado do Rio de Janeiro, devera

observar a forma prescrita no § 1°, alineas a, b, ¢ e d, do artigo 2° da Resolugdo SEFAZ n°
971/2016.




O faturamento deverd ser realizado mensalmente e individualizado por unidade recebedora do

bem ou servigo.

XV — DISPOSICOES GERAIS

Tendo em vista que a aquisi¢do sera realizada através do Sistema de Registro de Pregos,
ressalta-se que a disponibilidade orgamentdria e financeira sera atestada no momento da
contratacdo.

As cldusulas especificas do presente Termo de Referéncia foram elaboradas com base

exclusivamente nas informagdes técnicas da unidade, emitido pelo corpo técnico da unidade.

Rio de Janeiro, 23 de marco de 2021.

Dr. Erivelton Nas¢imento
Coordenador Estimulagdo Cardiaca Artificial - IECAC
CRM-RJ 5274328-3 1d Funcional: 4433789-2
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Diretor Geral - IECA
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