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1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 60550.010714/2021-64

2. Descricao da necessidade

2. DESCRICAO DA NECESSIDADE ("I", ART. 7°)

2.1. A necessidade de aquisicdo de material de consumo, Ortese, Prétese e Materiais Especiais — OPME, para a Secdo de
Traumato-Ortopedia visa dar subsidio a realizacdo de cirurgias na especialidade de joelho em pacientes atendidos nesta OMS,
suprindo as necessidades do Hospital das Forcas Armadas - HFA, por meio de processo licitatério, conforme condicdes,
quantidades, exigéncias e estimativas estabelecidas no instrumento convocatério. A compra evitard encaminhamento para
realizacdo de procedimentos fora do HFA e atendera a demanda cirtirgica que existe nesta clinica.

2.2. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO

2.2.1. A abertura do atual processo licitatério tem por finalidade propiciar a condi¢do necesséria para a realizagao de
procedimentos cirurgicos da Se¢do de Traumato-Ortopedia deste hospital, objetivando tratar pacientes acometidos por patologias
na especialidade ortopédica de joelho.

2.2.2. As patologias ortopédicas de joelho que possuem indicacao cirdrgica devem ser tratadas no menor prazo possivel, haja
vista a incapacidade e imobilidade resultante de tal problema ou incapacidade definitiva em decorréncia do retardo da realizacdo
do tratamento definitivo.

2.2.3. Trata-se de materiais de Ortese, Protese e Materiais Especiais — OPME a serem utilizados nos procedimentos realizados no
Centro Cirdrgico do HFA. Esta aquisi¢do ocupa um papel importante dentro do sistema de compras no HFA, uma vez que se
tratam de insumos imprescindiveis a uma assisténcia que prime pela qualidade e exceléncia dos servigos ofertados aos seus
usudrios. Os objetos de que tratam este estudo, tem sua importancia como material de apoio médico-hospitalar em procedimentos
cirdrgicos aos usudrios, por se tratar de materiais imprescindiveis a serem empregados no tratamento de pessoas, além da
necessidade de disponibilizacdo para empenho deste hospital. Isto posto, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se
essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cujo tratamento necessita dos materiais ora licitados.

2.3. RAZAO DA NECESSIDADE DA AQUISICAO

2.3.1. A aquisicdo do material de OPME solicitado visa atender as necessidades do setor e serdo utilizados em procedimentos
cirdrgicos de pacientes que necessita de intervencao cirtirgico no Hospital das For¢cas Armadas (HFA).

2.3.2. O sucesso do processo vai viabilizar a realizacdo de procedimentos cirdrgicos pela Secdo de Traumato-Ortopedia,
proporcionando tratamento adequado aos pacientes, evitando o encaminhamento para Hospitais conveniados, ensejando a
racionalizacdo de recursos colocados a disposi¢cdo do HFA.

2.4. DA DEMANDA CONTRATADA X QUANTIDADE DO MATERIAL A SER FORNECIDO

2.4.1. A contratacao alinha-se com o Plano Estratégico do HFA no intuito de atendimento de pacientes de baixa, média e alta
complexidade, além do aumento na demanda de pacientes ambulatoriais e outros de urgéncia/emergéncia, visando a exceléncia
no atendimento e no cuidado prestado aos pacientes no HFA, tendo como objetivo oferecer servigos que atendam e superem as
expectativas dos usudrios, com eficiéncia, eficicia e efetividade.

2.4.2. Todos os materiais serdo usados tao logo estejam disponiveis. Ha previsdo de uso imediato para todos os objetos. Os itens
solicitados e as quantidades estdo realisticamente ajustadas as necessidades atuais. Além da grande demanda atual e com
aumento no volume de procedimentos cirirgicos, devido a Se¢do de Ortopedia hoje possuir 03 médicos especialistas que
realizam cirurgias artroscopicas. Vale ressaltar que os procedimentos artroscopicos consistem na maior demanda de cirurgia
eletiva desta secao.

2.4.3. A Secdo de Traumato-Ortopedia, ndo possui pregdo vigente relacionado aos materiais solicitados. Diante dessa situacao, os
pacientes que necessitam de procedimentos cirdrgicos que utilizam os materiais desse objeto, sdo orientados a procurarem seus
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convénios, devido a indisponibilidade do material para empenho e nem previsao de aquisi¢cdo. A aquisi¢do do material do objeto
visa atender as necessidades do setor para o periodo de 01 (um) ano.

2.4.4. A quantidade solicitada foi baseada no histdrico de consumo dos materiais em procedimentos realizados pela Secdo de
Traumato-Ortopedia em anos anteriores (2018-2019-2020), levando-se em consideracao que cada paciente apresenta
caracteristicas antropométricas préprias, o que gera a necessidade, no momento cirdrgico, tamanhos e formatos disponiveis de
implantes para a realizagdo do ato cirtrgico. Alguns itens ndo possuem histérico de consumo anual no HFA, sigla *SHC, em
virtude dos materiais ndo terem sido solicitados em pedidos anteriores. A quantidade solicitada é baseada em estimativa do
potencial de trabalho dos especialistas e na expectativa de cirurgias que poderao ser feitas com a aquisi¢do dos itens. Nos anos de
2019 e 2020 ndo foi realizada a produtividade possivel para esta clinica, devido a restri¢des do Centro Cirtirgico para cirurgias
eletivas em virtude da pandemia de COVID-19.

2.4.5. Por tratar de materiais a serem empregados no tratamento de pessoas, a auséncia podera colocar em risco sua integridade.
Isto posto, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica dos pacientes,
cujo tratamento necessitam dos materiais ora licitados. A aquisi¢do se dara na modalidade de Nota de Empenho tipo Global, em
quantidades parceladas.

2.4.6. Relacdo Demanda x Quantidade do material consumido:

ESCRICAO DO MATERIAL fund Consumo |[Consumo [Consumo [Quantidade

I I
(Grupo tem  RESUMIDA) 2018 2019 2020 Solicitada

IGRUPO 01 - ARTROSCOPIA E RECONSTRUCAO MENISCOLIGAMENTAR DO JOELHO

EQUIPO ESPECIAL
APLICAGAO: P, ARTROSCOPIA
INUMERO VIAS: DUAS VIAS
IMATERIAL: PVC CRISTAL,

[TIPO PONTEIRA: PONTA PERFURANTE
C, TAMPA CADA VIA

1 [TIPO PINCA: CORTA FLUXO TODAS Und 161 126 55 162
IVIAS

[TIPO CONECTOR: CONECTOR
GRADUADO E CONECTOR FEMEA

CARACTERISTICAS ADICIONAIS: P,
BOMBA DE INFUSAO DE ALTO FLUXO

ESTERILIDADE: ESTERIL

DESCARTAVEL

LAMINA

MATERIAL: AGO INOXIDAVEL
2 Und (179 129 52 167
FORMATO: SHAVER FULLRADIUS.

DIAMETRO: 4,5 MM

[INSTRUMENTAL P, BISTURI ELETRICO

MODELO: ASPIRACAO
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[TIPO PONTA: PONTA 90°
HASTE: HASTE ISOLADA, RETA
DIMENSOES: CERCA DE 3,5 X 150 MM

AJUSTE: COMANDO MANUAL NA
[PECA DE MAO

IADICIONAL 1: C, CABO FIXO
|ESTERILIDADE: ESTERIL

USO UNICO.

Und

158

Estudo Técnico Preliminar 93/2021

129

43

167

[PROTESE PARA LIGAMENTO

TIPO: PLACA TIPO BOTAO

FORMATO: RETANGULAR
MATERIAL: TITANIO

COMPONENTES ADICIONALIS: C, FIO
|DE POLIETILENO E POLIESTER
TRANCADO MONTADO

TIPO USO: USO UNICO
|ESTERIL

IAPRESENTAGAO: EMBALAGEM
[INDIVIDUAL.

Und

201

134

36

174

|PARAFUSO DE INTERFERENCIA

TIPO: PARA RECONSTRUGAO
[LIGAMENTAR

MATERIAL: ACIDO POLILACTICO

[MODELO: ROSCA TOTAL, COM
CABECA

IDIAMETRO : 8 MM
TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO

APRESENTACAO: EMBALAGEM
[INDIVIDUAL

Und

348

246

120

319

[PASSADOR DE FIO
MATERIAL: AGO INOXIDAVEL

IAPLICACAO: P/ PROCEDIMENTOS
IARTROSCOPICOS.

Und

SHC

SHC

01

40

CONJUNTO INSTRUMENTAL
CIRURGICO

TIPO USO: PARA CIRURGIA DE OMBRO
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OUTROS COMPONENTES: 1 FIO PONTA
[EXTRA LONGA, 1 PASSADOR DE
SUTURA, TIPO

[EMBALAGEM: 1 CONTAINER P/
IACONDICIONAMENTO,

IACESSORIOS: 1 PUXADOR DE NO, 1
|RASPADOR DE OMBRO

CARACTERISTICAS ADICIONAIS: C
CONJ. DE CHAVES, OBTURADORES,
GANCHO, CABOS E PINCAS.

(Und

SHC
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SHC

SHC

40

MATERIAL ESPECIAL ORTOPEDIA
TIPO: SISTEMA DE APLICACAO

APLICACAO: P, ANCORA DE SUTURA
(ORTOPEDICA,

MATERIAL: POLIETILENO

ESTERILIDADE: ESTERIL

DESCARTAVEL

Und

SHC

SHC

SHC

40

IANCORA DE SUTURA ORTOPEDICA
IMATERIAL: TITANIO,

|DIAMETRO: CERCA DE 4,0 MM,
COMPONENTE: 2 FIOS SUTURA
IMATERIAL DO FIO: POLIETILENO
COMPONENTE 1: AGULHADO

COMPONENTE 2: SISTEMA DE
APLICACAO

TIPO USO: ESTERIL
USO: UNICO

IAPRESENTAGAO: EMBALAGEM
[INDIVIDUAL.

Und

SHC

16

25

21

10

IANCORA DE SUTURA ORTOPEDICA
IMATERIAL: ACIDO POLILATICO PLLA,
|DIAMETRO: CERCA DE 5,0 MM
COMPONENTE: 2 FIOS SUTURA
IMATERIAL DO FIO: POLIETILENO

COMPONENTE 2: SISTEMA DE
APLICACAO

[Und

14

11

20
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TIPO USO: ESTERIL
USO UNICO

APRESENTACAO: EMBALAGEM
[INDIVIDUAL.

MATERIAL ESPECIAL ORTOPEDIA
TIPO: SISTEMA DE APLICAGCAO

APLICACAO: P, ANCORA DE SUTURA

ORTOPEDICA,

11 Und |SHC 122 26 158

IMATERIAL: POLIETILENO
ESTERILIDADE: ESTERIL

DESCARTAVEL

IMATERIAL ESPECIAL ORTOPEDIA
TIPO: SISTEMA DE APLICAGCAO

APLICACAO: P, ANCORA DE SUTURA

(ORTOPEDICA,

12 Und [SHC SHC SHC 40

MATERIAL: POLIETILENO

ESTERILIDADE: ESTERIL

DESCARTAVEL

|ITENS PARA AQUISICAO POR UNIDADE

CONJUNTO INSTRUMENTAL
CIRURGICO

[TIPO USO: TRANSPLANTE
(OSTEOCONDRAL

OUTROS COMPONENTES: COLETOR E
13 |INTRODUTOR DE ENXERTO, BROCA, 0™ PHC [ SHC 2

GUIA
IACESSORIOS: EMBOLO, TROCARTE,

CARACTERISTICAS ADICIONAIS:
|ESTERIL, DESCARTAVEL.

|BIOMATERIAL IMPLANTAVEL

TIPO: MEMBRANA REGENERAGCAO
TECIDUAL GUIADA

COMPOSICAO: MATRIZ ORGANICA DE
COLAGENO TIPO I

ORIGEM: ANIMAL CARACTERISTICAS
14 Und [SHC SHC 01 12
IADICIONAIS: BIOABSORVIVEL
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ITENS
ARA
QUISICAO
OR
NIDADE

TAMANHO: CERCA DE 30 X 30 X 0,2
MM

TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO

APRESENTACAO: EMBALAGEM
[INDIVIDUAL.
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15

|BIOMATERIAL IMPLANTAVEL

TIPO: MEMBRANA REGENERACAO
[TECIDUAL GUIADA

COMPOSICAO: MATRIZ ORGANICA DE
COLAGENO TIPO I

ORIGEM: ANIMAL

CARACTERISTICAS ADICIONAIS:
|BIOABSORVIVEL

TAMANHO: CERCA DE 20 X 20 X 0,2
MM

TIPO USO: ESTERIL
USO UNICO

IAPRESENTAGAO: EMBALAGEM
[INDIVIDUAL.

Und

SHC

SHC

SHC

16

IAPLICADOR

USO: CONJUNTO APLICAGAO
SUBSTITUTO OSSEO
OSTEOCONDUTOR,

APLICAGCAO: MINIMAMENTE
[INVASIVA, COM SERINGA 5CC,
TROCARTE

TIPO: SOLUCAO REAGENTE

CARACTERISTICAS ADICIONAIS:
BASE DE SULFATO CALCIO HEMI-
HIDRATADO CRISTALINO.

Und

SHC

SHC

SHC

20

17

IAGULHA DE BIOPSIA
APLICAGCAO: OSSEA

MATERIAL: AGO INOXIDAVEL
IDIMENSAO: 8 G X 15 CM

TIPO PONTA: PONTA PIRAMIDAL

(COMPONENTE: EMPUNHADURA
ANATOMICA POLICARBONATO

COMPONENTE II: C, MANDRIL

Und

06

SHC

70
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CARACTERISTICA ADICIONAL:
PENETRACAO ROSQUEAVEL

CONECTOR: CONECTOR LUER LOCK
TIPO USO: DESCARTAVEL

|ESTERILIDADE: ESTERIL
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AGULHA
MATERIAL: ACO INOXIDAVEL
IAPLICACAO: P, RIZOTOMIA
PERCUTANEA POR
RADIOFREQUENCIA

TIPO PONTA AGULHA: PONTA ATIVA
IDE 10 MM

TIPO: RETA
IDIMENSOES: CERCA DE 18 G X 10 CM

IADICIONAL: C, REVESTIMENTO
[[SOLANTE TERMICO

TIPO USO: DESCARTAVEL, ESTERIL.

[Und

SHC

04

02

100

19

GRAMPO ORTOPEDICO IMPLANTAVEL
MATERIAL: TITANIO

TIPO: PARA LIGAMENTOPLASTIA E
(OSTEOSSINTESE

IMODELO: DENTEADO COM ESCAMAS
TIPO USO: USO UNICO
NAO ESTERIL

IAPRESENTACAO: EMBALAGEM
[INDIVIDUAL.

Und

SHC

SHC

SHC

40

20

|PARAFUSO DE INTERFERENCIA

TIPO: PARA RECONSTRUCAO
LIGAMENTAR

MATERIAL: TITANIO

MODELO: ROSCA TOTAL, SEM
CABECA

IDIAMETRO : 8 MM
TIPO USO: USO UNICO

APRESENTACAO: EMBALAGEM
INDIVIDUAL.

Und

SHC

SHC

SHC

50
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*SHC Sem Histérico Consumo.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

EDICARLOS ANDRE CAVALCANTE DE ARAUJO - Cap

Secdo de T to-Ortopedi
ecdo de Traumato-Ortopedia Med

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao
4.1. DA GARANTIA DO PRODUTO.

4.1.1. A garantia consiste na prestagdo pela empresa, de todas as obriga¢des previstas na Lei n°. 8.078, de 11/09/1990 — Cédigo
de Defesa do Consumidor - e alteragdes subsequentes.

4.1.2 A empresa fornecedora dos produtos serd responsavel pela substitui¢do, troca ou reposi¢do dos materiais porventura
entregues com defeito, danificados, ou ndo compativeis com as especificagdes do Termo de Referéncia.

4.1.3. Na substituicdo de materiais defeituosos, a reposicdo sera por outro com especificagdes técnicas iguais, ou superiores com
aprovacdo prévia da Contratante, sem custo adicional.

4.1.4. Os produtos deverdo ter a garantia minima de 12 (doze) meses ou a garantia do fornecedor, a contar do recebimento
definitivo, podendo o fornecedor oferecer prazo superior ao acima mencionado, sem custo a Administragao.

4.2. DA VALIDADE DO PRODUTO
4.2.1. Os produtos deverdo na data da entrega, apresentar a seguinte validade:

4.2.1.1. Quando a validade for superior a 24 (vinte e quatro) meses: validade minima de 60% (sessenta por cento) a partir da data
de fabricacdo.

4.2.1.2. Quando a validade for igual ou inferior a 24 (vinte e quatro) meses, validade minima de 75% (setenta e cinco por cento) a
partir da data de fabricacdo. Com a aplicacdo exclusiva a este prazo de validade, na hip6tese de absoluta impossibilidade de
cumprimento desta condi¢do, devidamente justificada e previamente avaliada pela instancia gestora das atas de registro de precgos
desses materiais, o hospital podera em extrema excepcionalidade admitir a entrega, obrigando-se o fornecedor, quando acionado,
a proceder a imediata substituicdo, a vista da inviabilidade de utilizacdo dos produtos no periodo de validade.

4.3. DO FORNECIMENTO DE EQUIPAMENTOS EM COMODATO

4.3.1. A empresa devera fornecer todo o suporte para a realizagdo do procedimento cirdrgico e implante dos materiais
comprados. Tais materiais incluem:

4.3.1.1. Sistema de video para realizacdo de procedimento artroscépico;

4.3.1.2. Sistema de bomba de infusdo de solugdo salina para realizacdo de procedimento artroscépico;

4.3.1.3. Sistema de desbridamento de tecidos compativel para tecidos 6sseo e moles (sistema de apoio para lamina de shaver);
4.3.1.4. Sistema de perfuracdo 6ssea para confeccdo de tuneis dsseos;

4.3.1.5. Outros materiais de apoio necessarios para implantagdo do material comprado.

4.3.1.6. Ndo ha como descrever, neste momento, a quantidade, modelo, versdo e demais caracteristicas do equipamento em
comodato, que serdo aplicados nos itens 1 a 12 que estdo em grupos. A empresa vencedora do certame trard o equipamento em
comodato que é compativel com o material a ser utilizado no procedimento cirtrgico.

4.4. DOS CRITERIOS DE ACEITACAO DE AMOSTRAS:
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4.4.1. A empresa deverd apresentar documentacao técnica do produto, contendo:

4.4.1.1. Informacdo quanto ao registro da OPME na Anvisa e a Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE);
4.4.1.2. Descricdo do material com especificacdo técnica;

4.4.1.3. Adverténcia(s) sobre o produto;

4.4.1.4. Técnica cirtirgica de instrumentagao/implantacao;

4.4.1.5. Documentacdo da fabricante como: catélogo, folder e datasheet, do produto com todas as caracteristicas técnicas.

4.4.2. Caso ainda haja alguma duvida sobre a apresentacdo técnica solicitada no item acima, sera exigido do licitante
provisoriamente classificado em primeiro lugar que apresente amostra(s) gratis do(s) item(ns) para verificagdo da
compatibilidade conforme ESPECIFICACAO TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES presentes do Edital e
consequente aceitacao da proposta, em local e prazo indicado.

4.4.3. O processo de avaliagdo da(s) amostra(s) ocorrera(do) na Se¢ao Traumato-Ortopedia do Hospital das Forcas Armadas -
Setor HFA - Estrada Parque Contorno do Bosque, s/n° - Sudoeste — Brasilia/DF - Brasil - CEP 70673-900, em dia e horario
previamente acertado com a empresa, logo apds a fase classificatéria, deverdo ser entregues no prazo de 3 (trés) dias tteis, a
contar da data de convocagdo, a ser feita via chat no Comprasnet ou email.

4.4.4. O(s) exemplar(es) colocado(s) a disposicdo do HFA seré(do) tratado(s) como tipo padrao(s), e devera(do) estar devidamente
(s) identificado(s) com nome do licitante, niimero do item correspondente, e dispor na embalagem as suas caracteristicas, tais
como, data de fabricacdo, prazo de validade, sua marca, n° de referéncia, c6digo do produto e modelo.

4.4.5. O(s) licitante(s)/classificado(s) devera(ao) colocar a disposicao todas as condi¢des indispensaveis a realizagdo de testes e
fornecer, sem 6nus, equipe técnica para apresentacdo e demonstragdo, equipamento(s)/instrumental, manuais impressos em
lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio.

4.4.6. O parecer(es) técnico(s) e andlise(s) do material(ais) sera(do) devolvido(s) por uma comissdo composta pela Chefia da
Secdo de Traumato-Ortopedia e 02 Médicos especialistas em Ortopedia e Traumatologia, que registraram em formulério o(s)
resultado(s) da(s) anélise(s) e os critério(s) observado(s), o nome com assinatura da comissdo que atestaram o(s) produto(s) e a
data em que o parecer foi devolvido, considerando os seguintes critérios estabelecidos:

4.4.6.1. EMBALAGEM: Observar se o inv6lucro protege adequadamente o produto/material; facilidade de abertura da
embalagem sem delaminac@o e suas caracteristicas, tais como data fabricacdo, prazo de validade, quantidade do produto, marca,

nimero de referéncia, c6digo do produto e modelo, estdo registrado de forma clara na embalagem.

4.4.6.2. INSTRUGCAO DE USO: Verificar a existéncia de orientagio/instrugdes de uso que orientem a utilizagio adequada do
produto/material, manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

4.4.6.3. PRATICIDADE: Verificar praticidade de utilizagdo do material.
4.4.6.4. ACABAMENTO: Observar qualidade do acabamento do produto/material.

4.4.6.5. CONFORMIDADE TECNICA: Avaliar se a especificacio técnica é compativel com o produto apresentado e as
contidas no Edital.

4.4.6.6. MANUSEIO: Avaliar se o produto/material é de facil manuseio.
4.4.6.7. ACABAMENTO: Observar qualidade do acabamento do produto/material.

4.4.6.8. CARACTERISTICAS TECNICAS: Observar se a especificacio do fabricante est4 compativel com a finalidade e com
caracteristicas técnicas adequadas conforme ESPECIFICACAO TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES presentes no
Edital; considerar método de esterilizacdo empregado quando for o caso.

4.4.6.9. SEGURANCA: Observar se o produto propicia condi¢des de utilizagdo seguras segundos as normas de Boas Préticas de
Gestdo das Orteses, Préteses e Materiais Especiais (OPME), do Ministério da Satide, Brasilia-DF 2016.

4.4.6.10. OBSERVACOES DO AVALIADOR: Registrar impressdo geral do produto/material que justifique ou ndo o seu

emprego na instituicdo, considerando a opinido dos profissionais que realizaram o teste e se estd com conformidade com a
descricdo técnica do Termo de Referéncia.
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4.4.7. O(s) licitante(s) que deixar(em) de encaminhar amostra(s) no prazo estabelecido e/ou deixar de atender convocacao relativa
a apresentacao de amostra(s) tera sua proposta recusada, assim como no caso de reprovagdo da amostra(s).

4.4.8.As amostras aprovadas ou reprovadas deverdo ser retiradas pela empresa no prazo de 3 (trés) dias tteis apds avaliagao.

4.4.9. Nio serdo aceitas amostras em desacordo com o estabelecido no Edital.

DESCRICAO DO MATERIAL

I I
(Grupo tem | RESUMIDA)

O que sera analisado na amostra

|GRUPO 01 - ARTROSCOPIA E RECONSTRUCAO MENISCOLIGAMENTAR DO JOELHO

EQUIPO ESPECIAL
IAPLICACAO: P, ARTROSCOPIA
INUMERO VIAS: DUAS VIAS
MATERIAL: PVC CRISTAL,

TIPO PONTEIRA: PONTA PERFURANTE C,

Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TAMPA CADA VIA

TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES

1 TIPO PINCA: CORTA FLUXO TODAS VIAS [Presentes no n® 7 ESTIMATIVA DAS
QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de

TIPO CONECTOR: CONECTOR referéncia.
GRADUADO E CONECTOR FEMEA

CARACTERISTICAS ADICIONAIS: P,
[BOMBA DE INFUSAO DE ALTO FLUXO

ESTERILIDADE: ESTERIL

DESCARTAVEL
LAMINA 3
Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
MATERIAL: ACO INOXIDAVEL TECNICA DO MATERIAL/OBSERVAGCOES
2 presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
FORMATO: SHAVER FULLRADIUS. QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de

~ referéncia.
DIAMETRO: 4,5 MM

INSTRUMENTAL P, BISTURI ELETRICO
MODELO: ASPIRACAO
TIPO PONTA: PONTA 90°

[HASTE: HASTE ISOLADA, RETA ~
Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO

DIMENSOES: CERCA DE 35X 150 MM |[TECNICA DO MATERIAL/OBSERVAGOES

3 presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
IAJUSTE: COMANDO MANUAL NA PECA  JQUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
DE MAO referéncia.

IADICIONAL 1: C, CABO FIXO

ESTERILIDADE: ESTERIL

10 de 25



UASG 112408

[USO UNICO.

Estudo Técnico Preliminar 93/2021

PROTESE PARA LIGAMENTO

TIPO: PLACA TIPO BOTAO

FORMATO: RETANGULAR

MATERIAL: TITANIO

COMPONENTES ADICIONALIS: C, FIO DE
POLIETILENO E POLIESTER TRANGADO
IMONTADO

TIPO USO: USO UNICO

ESTERIL

APRESENTAGAO: EMBALAGEM
INDIVIDUAL.

Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/ OBSERVAC()ES
presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
referéncia.

PARAFUSO DE INTERFERENCIA

TIPO: PARA RECONSTRUGCAO
LIGAMENTAR

MATERIAL: ACIDO POLILACTICO
MODELO: ROSCA TOTAL, COM CABEGA
DIAMETRO : 8 MM

TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO

APRESENTAGAO: EMBALAGEM
INDIVIDUAL

Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
referéncia.

[PASSADOR DE FIO
MATERIAL: ACO INOXIDAVEL

IAPLICACAO: P/ PROCEDIMENTOS
IARTROSCOPICOS.

Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
referéncia.

CONJUNTO INSTRUMENTAL CIRURGICO
TIPO USO: PARA CIRURGIA DE OMBRO

OUTROS COMPONENTES: 1 FIO PONTA
EXTRA LONGA, 1 PASSADOR DE
SUTURA, TIPO

EMBALAGEM: 1 CONTAINER P/
IACONDICIONAMENTO,

IACESSORIOS: 1 PUXADOR DE NO, 1
RASPADOR DE OMBRO

CARACTERISTICAS ADICIONAIS: C/CONJ.
DE CHAVES, OBTURADORES, GANCHO,
CABOS E PINCAS.

Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVA(;OES
presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
referéncia.
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IMATERIAL ESPECIAL ORTOPEDIA
TIPO: SISTEMA DE APLICAGAO

IAPLICACAO: P, ANCORA DE SUTURA
ORTOPEDICA,

Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES

8 presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
MATERIAL: POLIETILENO QUAANT.IDADES, qualidade equivalente as marcas de
referéncia.
ESTERILIDADE: ESTERIL
DESCARTAVEL
IANCORA DE SUTURA ORTOPEDICA
MATERIAL: TITANIO,
DIAMETRO: CERCA DE 4,0 MM,
COMPONENTE: 2 FIOS SUTURA
IMATERIAL DO FIO: POLIETILENO Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
9 COMPONENTE 1: AGULHADO presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
COMPONENTE 2: SISTEMA DE referéncia.
IAPLICACAO
TIPO USO: ESTERIL
USO: UNICO
IAPRESENTAGCAQO: EMBALAGEM
INDIVIDUAL.
IANCORA DE SUTURA ORTOPEDICA
MATERIAL: ACIDO POLILATICO PLLA,
DIAMETRO: CERCA DE 5,0 MM
COMPONENTE: 2 FIOS SUTURA B
Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
IMATERIAL DO FIO: POLIETILENO TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
10 presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS

COMPONENTE 2: SISTEMA DE
IAPLICACAO

TIPO USO: ESTERIL
[USO UNICO

APRESENTACAO: EMBALAGEM
INDIVIDUAL.

QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
referéncia.

11

IMATERIAL ESPECIAL ORTOPEDIA
TIPO: SISTEMA DE APLICAGCAO

IAPLICACAO: P, ANCORA DE SUTURA
ORTOPEDICA,

Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
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QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
referéncia.

12

IMATERIAL ESPECIAL ORTOPEDIA
TIPO: SISTEMA DE APLICAGAO

IAPLICACAO: P, ANCORA DE SUTURA
ORTOPEDICA,

IMATERIAL: POLIETILENO
ESTERILIDADE: ESTERIL

DESCARTAVEL

Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/ OBSERVACC)ES
presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
referéncia.

|ITENS PARA AQUISIGCAO POR UNIDADE

13

CONJUNTO INSTRUMENTAL CIRURGICO

TIPO USO: TRANSPLANTE
OSTEOCONDRAL

OUTROS COMPONENTES: COLETOR E
INTRODUTOR DE ENXERTO, BROCA,
GUIA

IACESSORIOS: EMBOLO, TROCARTE,

CARACTERISTICAS ADICIONAIS:
ESTERIL, DESCARTAVEL.

Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/ OBSERVA(;OES
presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
referéncia.

14

BIOMATERIAL IMPLANTAVEL

TIPO: MEMBRANA REGENERACAO
TECIDUAL GUIADA

COMPOSICAO: MATRIZ ORGANICA DE
COLAGENO TIPO I

ORIGEM: ANIMAL CARACTERISTICAS
IADICIONAIS: BIOABSORVIVEL
TAMANHO: CERCA DE 30 X 30 X 0,2 MM
TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO

IAPRESENTACAO: EMBALAGEM
INDIVIDUAL.

Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
referéncia.

BIOMATERIAL IMPLANTAVEL

TIPO: MEMBRANA REGENERACAO
TECIDUAL GUIADA

COMPOSICAO: MATRIZ ORGANICA DE

COLAGENO TIPO I
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ORIGEM: ANIMAL

CARACTERISTICAS ADICIONAIS:
BIOABSORVIVEL

TAMANHO: CERCA DE 20 X 20 X 0,2 MM
TIPO USO: ESTERIL
[USO UNICO

IAPRESENTACAO: EMBALAGEM
INDIVIDUAL.

Estudo Técnico Preliminar 93/2021

Marca e modelo de acordo com ESPECIFICAGCAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
referéncia.

16

IAPLICADOR

USO: CONJUNTO APLICAGAO
SUBSTITUTO OSSEO OSTEOCONDUTOR,

IAPLICACAO: MINIMAMENTE INVASIVA,
COM SERINGA 5CC, TROCARTE

TIPO: SOLUCAO REAGENTE

CARACTERISTICAS ADICIONAIS: BASE
DE SULFATO CALCIO HEMI-HIDRATADO
CRISTALINO.

Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
referéncia.

17

AGULHA DE BIOPSIA
IAPLICACAO: OSSEA

MATERIAL: ACO INOXIDAVEL
DIMENSAO: 8 G X 15 CM

TIPO PONTA: PONTA PIRAMIDAL

COMPONENTE: EMPUNHADURA
ANATOMICA POLICARBONATO

COMPONENTE II: C, MANDRIL

CARACTERISTICA ADICIONAL:
PENETRACAO ROSQUEAVEL

CONECTOR: CONECTOR LUER LOCK
TIPO USO: DESCARTAVEL

ESTERILIDADE: ESTERIL

Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
referéncia.

18

IAGULHA
MATERIAL: AGO INOXIDAVEL

IAPLICACAO: P, RIZOTOMIA
PERCUTANEA POR RADIOFREQUENCIA

TIPO PONTA AGULHA: PONTA ATIVA DE
10 MM

Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
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TIPO: RETA QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de

referéncia.
DIMENSOES: CERCA DE 18 G X 10 CM

IADICIONAL: C, REVESTIMENTO
[SOLANTE TERMICO

TIPO USO: DESCARTAVEL, ESTERIL.

GRAMPO ORTOPEDICO IMPLANTAVEL
MATERIAL: TITANIO

TIPO: PARA LIGAMENTOPLASTIA E B
OSTEOSSINTESE. Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/ OBSERVAC()ES

19 MODELO: DENTEADO COM ESCAMAS presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de

TIPO USO: USO UNICO referéncia.
NAO ESTERIL

IAPRESENTACAO: EMBALAGEM
INDIVIDUAL.

PARAFUSO DE INTERFERENCIA

TIPO: PARA RECONSTRUCAO
LIGAMENTAR

IMATERIAL: TITANIO Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/ OBSERVACC)ES

20 MODELO: ROSCA TOTAL, SEM CABECA  |presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de

DIAMETRO : 8 MM referéncia.
TIPO USO: USO UNICO

IAPRESENTACAO: EMBALAGEM
INDIVIDUAL.

4.5. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO

4.5.1. O prazo de entrega dos bens é de 10 (dez) dias corridos, contados do recebimento da Nota de Empenho, no seguinte
endereco:

4.5.1.1. 12408 - HOSPITAL DAS FORCAS ARMADAS: Setor HFA - Sudoeste - Brasilia/DF - CEP: 70673-900, Secéo de
Almoxarifado, Sala de Entrada, portdo de acesso pela Via HCE Dois, quando se tratar de Nota Fiscal com natureza de operagdo
venda, sendo o recebimento, neste momento, de carater provisorio, compreendido no horério entre 7:00 as 11:30 e 13:00 as 15:
30h, de segunda a sexta-feira.

4.5.1.2. A remessa do pedido deverd ser iniciada ap6s o recebimento da ORDEM DE FORNECIMENTO, em conformidade com
as necessidades do 6rgdo.

4.5.1.3. A “ORDEM DE FORNECIMENTQ?”, sera emitida no Sistema SEI do HFA, com o QR de comprovacéo de
autenticidade, assinado pelo chefe do setor ou seu substituto.

4.5.1.4. O prazo de entrega estabelecido acima podera ser prorrogado por solicitacdo escrita e justificada do licitante, formulada
antes de findo o prazo estabelecido, e formalmente aceito pela Autoridade Competente.

4.5.1.5. A entrega sera efetuada em razdo da emissdo de nota de empenho, em conformidade com as necessidades do 6rgao.
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4.5.1.6. Caberd a Secdo de Almoxarifado com o auxilio da SCOPME e da Sec¢do de Traumato-Ortopedia, o recebimento dos
materiais, incumbindo-lhe a declaracdo do aceito dos materiais conforme as ESPECIFICACAO TECNICA DO MATERIAL
/OBSERVACOES do contrato.

4.6. . O recebimento dos materiais licitados esta condicionado a conferéncia, avaliacdes qualitativas e aceitacdo final, obrigando-
se o licitante vencedor a reparar e corrigir os eventuais vicios, defeitos ou incorrecdes porventura detectados, na forma prevista
neste Termo de Referéncia, na Lei n® 8.666/93 e no Cédigo de Defesa do Consumidor, em tudo o que couber.

4.7. Os materiais bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 15 (quinze) dias, pelo(a) responsavel pelo acompanhamento e
fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificacio de sua conformidade com as ESPECIFICACAO TECNICA DO
MATERIAL/OBSERVACOES constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

4.8.0s materiais poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as ESPECIFICACAO TECNICA DO
MATERIAL/OBSERVACOES constantes neste contrato, devendo ser substituidos no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da
notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

4.9. Os materiais serdo recebidos definitivamente no prazo de 15 (quinze) dias, contados do recebimento provisério, apds a
verificacdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo circunstanciado.

4.10. Na hipétese da verificacdo a que se refere o subitem anterior ndo ser procedida dentro do prazo fixado, reputar-se-a como
realizada, consumando-se o recebimento definitivo no dia do esgotamento do prazo.

4.11. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos resultantes da
incorreta execucdo do contrato.

5. Levantamento de Mercado
5.1. Das possiveis solucdes existentes no mercado
5.1.1. Das solucgdes:

5.1.1.1. Segundo o Manual de Boas Préticas de Gestdo das Orteses, Préteses e Materiais Especiais (OPME), do Ministério da
Saude, Brasilia-DF 2016, via de regra, os OPME sdo adquiridos por meio das licitagdes. Os processos licitatdrios seguem os
critérios estabelecidos pela Lei Federal 8.666/1993, variando as modalidades em carta convite, tomada de precos e concorréncia.

5.1.1.2. Em alguns casos, podera haver dispensa de licitacdo ou inexigibilidade dela.
5.1.1.3. A Lei Federal 10.520/2002 instituiu a modalidade de licitacdo denominada pregao.

5.1.1.4. Compra Compartilhada: contratacdo para um grupo de participantes previamente estabelecidos, na qual a
responsabilidade pela conducdo do processo licitatério e o gerenciamento da ata de registro de precos sera de um érgdo ou
entidade da Administragdo Publica Federal.

5.1.2. Da analise:

5.1.2.1. Geralmente, a inddstria de medicamentos ndo vende diretamente para o governo, utilizando-se de intermediéarios, ou seja,
distribuidores especializados nesse tipo de transagdo comercial.

5.1.2.2. A maior incidéncia de venda é por meio de um distribuidor, que também participa das licitagdes, principalmente para
atender ao componente da atengdo basica.

5.1.2.3. Quando ha apenas um fabricante para determinado item, o governo tem o direito de optar pela licitagdo, pois alguns
distribuidores podem ter pregos melhores que os da industria em fungdo de descontos ou incentivos fiscais. Por isso, conseguem
concorrer oferecendo melhores condi¢ées comerciais.

5.2. Da conclusao:

5.2.1. A aquisicdo de Orteses, Préteses e Materiais Especiais (OPME) é amplamente realizada por 6rgios e entidades, com a
finalidade de atender as necessidades da Administracdo.
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5.2.2. Foram encontradas no sitio de compras do Governo Federal (www.comprasgovernamentais.gov.br) contratagdes nos
moldes pretendidos.

5.2.3. As exigéncias para a contratagio de Orteses, Préteses e Materiais Especiais (OPME) objeto ndo sdo impeditivas e ndo
demonstraram diminuir o interesse de potenciais fornecedores na participagdo do futuro processo licitatério.

6. Descricao da solugcao como um todo

6.1. Aquisi¢do de OPME para a Sec¢ao Traumato-Ortopedia, destinado a atender as necessidades de consumo do Hospital das
Forcas Armadas — HFA, conforme condigdes, quantidades, exigéncias e estimativas estabelecidas no instrumento convocatério.

6.1.1. A necessidade foi demonstrada no item 2 do presente Estudo Técnico Preliminar - ETP.
6.1.2. Os requisitos da contratagdo foram elencados no item 4 do presente ETP.

6.1.3. Foram analisadas as possiveis solu¢oes no item 5 do presente ETP.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1. A quantidade de itens solicitados ocorreu com base no gerenciamento de materiais utilizados nos anos de 2018-2019 e 2020
no Sistema SoulMV, SEI 3440660, 3434736 e 3434738, que proporciona a quantidade real e a eliminacdo de desperdicios no
processo de obtencdo, armazenamento e distribuicdo de materiais para o Setor, levando a redugdo de estoques e custos,
proporcionando uma melhor assisténcia prestada ao paciente e o envolvimento e a satisfagdo da equipe multiprofissional.

7.2. A estimativa das quantidades a serem contratadas foram demonstradas no item 2.4.6 que tem como base Relacdo Demanda x
Quantidade do material consumido.

ESPECIFICACAO TECNICA DO MATERIAL IVALOR |QTDE |[VALOR

I o | .
GRUPO [FTEM OBSERVACOES CATMAT UNDIMAXIMO TOTAL|TOTAL

[Equipo especial, aplicagdo para artroscopia, nimero vias
duas vias, material PVC cristal, tipo ponteira ponta
perfurante ¢/ tampa cada via, tipo pinca corta fluxo todas
vias, tipo conector graduado e conector fémea,
caracteristicas adicionais p/ bomba de infusdo de alto

1 fluxo, esterilidade estéril, descartavel. 386406  lund } 162 )
A empresa devera disponibilizar o instrumental para
aplicacdo do material.

Marcas de referéncia, ARTHREX, SMITH-NEPHEW E
STRYKER ou de melhor qualidade.

Lamina para Shaver de artroscopia, estéril, descartavel,
individual, 2,9 a 5,5mm, com vérias opgdes de corte e
resseccdo para partes moles. RETA OU ANGULADA.

2 IA empresa devera disponibilizar o instrumental para 296689  |Und - 167 -
aplicacdo do material.

Marcas de referéncia, ARTHREX, SMITH-NEPHEW E
STRYKER ou de melhor qualidade.
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Ponteira radiofreqiiéncia, material aco, tipo uso
descartavel, aplicacdo cirurgia de video artroscopia, tipo
[ponta 90°, esterilidade estéril.

IA empresa devera disponibilizar o instrumental para
aplicacdo do material.

Marcas de referéncia, ARTHREX, SMITH-NEPHEW E
STRYKER ou de melhor qualidade.

476150

Estudo Técnico Preliminar 93/2021

Und

167

Conjunto para reconstrucdo do cruzado anterior,
composto de: 01 placa de fixacdo, com ajuste em 04
[pontos sem nd, com tamanho unico, ajuste tipo malha
chinesa, com broca guia milimetrada para corte de fora
para dentro (tibial ou femoral), descartdvel, com ponta
retratil, tamanho de 6.0 mm a 17 mm.

IA empresa devera disponibilizar o instrumental para
aplicacdo do material.

Marcas de referéncia, ARTHREX, SMITH-NEPHEW E
STRYKER ou de melhor qualidade.

454116

Und

174

[Parafuso ortopédico, tipo de interferéncia, material dcido
polilatico (PLLA) ou poli-éter-éter-cetona (PEEK),
didmetros de 7 mm, 8 mm, 9 mm, 10 mm e/ou 11 mm e
comprimiento entre 20mm e 35 mm, caracteristicas
adicionais bioabsorvivel

A empresa devera disponibilizar o instrumental para
aplicacdo do material.

Marcas de referéncia, ARTHREX, SMITH-NEPHEW E
STRYKER ou de melhor qualidade.

440346

Und

319

Passador de sutura, descartavel, com angulagdo de 15°/30°
45°/90° e 180°, esquerda/direita/neutra, aplicacdo
cirurgia de video artroscopia, esterilidade estéril.

A empresa devera disponibilizar o instrumental para
aplicacdo do material.

[Marcas de referéncia, ARTHREX, SMITH-NEPHEW E
STRYKER ou de melhor qualidade.

443045

[Und

40

IAgulha descartéavel retratil de nitinol flexivel para
dispositivo passador de sutura pelo manguito rotador ou
menisco para utilizacdo por técnica videoartroscépica do
lombro ou joelho.

A empresa devera disponibilizar o instrumental para
aplicacdo do material.

Marcas de referéncia, ARTHREX, SMITH-NEPHEW E
STRYKER ou de melhor qualidade.

285475

Und

40
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Canula introdutora em polietileno, rosqueada que permita
aplicacdo de ancoras, comprimento de 05 a 150 mm e
didametro de 6,0 a 10,5 mm, descartavel, estéril e em
embalagem individual.

A empresa devera disponibilizar o instrumental para
aplicacdo do material.

[Marcas de referéncia, ARTHREX, SARTORI E
STRYKER ou de melhor qualidade.

475378

Estudo Técnico Preliminar 93/2021

[Und

40

[Ancora de sutura ortopédica, material titdnio, didmetro
cerca de 3,0 a 6,5mm, pré-montada com 2 fios de
polietileno trancado, de alta densidade molecular, e com
superficie deslizante, design plano de espessura, ndo-
absorvivel, acompanhada agulha, embalagem individual,
esterilidade estéril.

A empresa devera disponibilizar o instrumental para
aplicacdo do material.

[Marcas de referéncia, ARTHREX, SARTORI E
STRYKER ou de melhor qualidade.

443211

Und

21

10

[Ancora de sutura ortopédica, material dcido polilatico
plla, didmetro cerca de 3,0 a 6,5, aplicagdo fixar tecidos
moles, componente 2 fios sutura, material do fio
polietileno, componente 2 sistema de aplicagao,
lacompanha agulha, tipo uso estéril, uso unico,
apresentacdo embalagem individual.

A empresa deverda disponibilizar o instrumental para
aplicacdo do material.

[Marcas de referéncia, ARTHREX, SARTORI E
STRYKER ou de melhor qualidade.

440585

[Und

20

11

Sistema de sutura de menisco, tipo All Inside, com
implante em PEEK de baixo perfil e fio de alta resisténcia
[para tensionamento do tecido meniscal, descartavel e de
uso unico.

A empresa devera disponibilizar o instrumental para
aplicacdo do material.

[Marcas de referéncia, ARTHREX, SARTORI E
LINVATEC ou de melhor qualidade.

475378

[Und

158

12

Sistema de sutura de menisco, tipo Inside-Out composto
por canula e agulha de nitinol com alca para passagem de
fio de sutura, descartavel e de uso unico.

A empresa deverda disponibilizar o instrumental para
aplicacdo do material.

Marcas de referéncia, ARTHREX, SARTORI E
LINVATEC ou de melhor qualidade.

475378

Und

40

19 de 25



UASG 112408

ITENS PARA AQUISICAO POR UNIDADE

Estudo Técnico Preliminar 93/2021

ITENS
ARA
QUISICAO
OR

UNIDADE

13

Sistema para transferéncia dssea osteocondral, com
capacidade de retirada na forma cilindrica da cartilagem,
composta de duas canulas (trefinas) graduadas sendo uma
doadora e outra receptora, com camisa transparente para
visualizacdo do enxerto, aplicacdo mosaicoplastia.

|Acompanha medidores para verificacdo da lesdo nos
tamanhos de 6 mm a 10 mm e sistema de fixagdo press
fit, descartavel e de uso unico.

IA empresa devera disponibilizar o instrumental para
aplicacdo do material.

Marcas de referéncia, ARTHREX, SMITH-NEPHEW E
STRYKER ou de melhor qualidade.

429893

[Und

14

[Membrana regeneracdo tecidual guiada, composigdo:
matriz organica de colageno, origem: animal,
caracteristicas adicionais: bioabsorvivel, tamanho: cerca
de 30 x 30 mm, tipo uso: estéril, uso tinico, apresentagao:
embalagem individual.

IA empresa devera disponibilizar o instrumental para
aplicacdo do material.

Marcas de referéncia, DURADRY, DURAGEM E
BBRAUN ou de melhor qualidade.

451693

(Und

12

15

[Membrana regeneracdo tecidual guiada, composigdo:
matriz organica de coldgeno, origem: animal,
caracteristicas adicionais: bioabsorvivel, tamanho: cerca
de 20 x 20 mm, tipo uso: estéril, uso tinico, apresentagao:
embalagem individual.

IA empresa devera disponibilizar o instrumental para
aplicagdo do material.

Marcas de referéncia, DURADRY, DURAGEM E
[BBRAUN ou de melhor qualidade.

451694

[Und

16

[Enxerto 6sseo em pasta, conjunto de aplicacdo substituto
6sseo osteocondutor, aplicagdo minimamente invasiva,
com seringa 5cc, trocarte, tipo solucdo reagente,
caracteristicas adicionais base de sulfato célcio + fosfato
de calcio em pasta.

Marcas de referéncia, RAZEK, BIOMECANICA,
ZIMMER USA e LEADER MEDICA ou de melhor
qualidade.

331520

[Und

20

17

|Agulha de bidpsia, aplicacdo 6ssea, material aco
inoxidavel, dimensdo 8 g x 15cm, tipo ponta piramidal,
componente empunhadura anatdmica policarbonato,
componente ii ¢/ mandril, caracteristica adicional
[penetracdo rosquedavel, conector luer lock, tipo uso
descartavel, esterilidade estéril.

395630

Und

70
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18

Canula introdutora de bloqueio para eletrodos de
radiofreqiiéncia, para tratamento da dor, utilizacdo em
rizotomias por radiofreqiiéncia. Com opc¢éo de
comprimentos de 5, 10 e 15 cm, ponta reta, ponta ativa de
5 ou 10 mm, o comprimento da canula deve ser revestido
com material isolante alta temperatura.

IA empresa devera disponibilizar o instrumental para
aplicacdo do material.

461095

[Und

100

19

Grampo / agrafe - uso médico, material titanio, aplicacdo
longitudinal, tipo limen interno de milimetros variaveis
estéril.

453814

[Und

40

20

[Parafuso ortopédico, tipo de interferéncia, material
titanio, didmetros de 7 mm, 8 mm, 9 mm, 10 mm e/ou 11
mm, comprimento entre 20mm e 35 mm.

Caracteristicas adicionais: ndo absorvivel.

A empresa devera disponibilizar o instrumental para
aplicacdo do mesmo.

Marcas de referéncia, ARTHREX, SMITH-NEPHEW E
STRYKER ou de melhor qualidade.

440356

[Und

50

VALOR TOTAL: R$ 2.746.527,78

7.3. Estimativa detalhada: Foi adotado o quantitativo minimo para os itens da tabela abaixo visando a ampliacdo da
competitividade. A medida é técnica e economicamente viavel e ndo representara prejuizo ao conjunto a ser licitado e

preservando a economia de escala.

ITEM |[QUANTIDADE MINIMA REQUISICAO MINIMA REQUISICAO MAXIMA
1 81 13 26

2 84 13 26

3 84 13 26

4 88 13 26

5 160 27 54

6 20 3 6

7 20 3 6
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8 20 3 6
9 10 2 4
10 10 2 4
11 78 13 26
12 20 3 6
13 1 1 2
14 6 1 2
15 3 1 2
16 10 2 4
17 35 6 12
18 50 8 16
19 20 3 6
20 25 4 8

8. Estimativa do Valor da Contratacao

8.1. Os valores constantes da tabela presente no item 7 do presente Estudo Preliminar foram obtidos na pesquisa

inicial: SEI 3533334 e 3444184.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1. No tocante a forma de execucdo do processo licitatério, observa-se que ha a necessidade do agrupamento de itens 1 a 12
em grupos, para que 0s mesmos sejam compativeis entre si, pois sob a 6tica da técnica cirdrgica, as melhorias no atendimento e
nos resultados estdo vinculadas a intercambialidade existente entre estes materiais utilizados, pois diante do objetivo de
determinada intervencdo cirdrgica, necessariamente, a técnica utilizada criard circunstancias que exigirdo a utilizacdo daquele
conjunto de materiais especificos para o procedimento escolhido. Os demais itens (13 a 20) podem ser adquiridos por unidade.
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9.2. Caso a aquisi¢do seja dividida em itens, poderdo ser adquiridos materiais provenientes de fornecedores e fabricantes diversos
e que ndo sejam compativeis entre si. Desta forma, na impossibilidade de montagem do material cirdrgico necessario devido a
sua incompatibilidade, os procedimentos cirtirgicos ndo poderao ser realizados, aumentando ndo sé o dispéndio dos recursos
operacionais do HFA e gerando um grande prejuizo aos pacientes que ndo poderdo receber o tratamento adequado,
comprometendo a execucado do ato cirtrgico, colocando em risco a integridade fisica do paciente. Além disso, havera dano ao
erario, pois o material adquirido ndo poderd ser utilizado, caracterizando um desperdicio de recursos publicos. Sendo assim, é
indicado a cotagdo de todos os itens que compdem cada grupo, uma vez que existe a interdependéncia entre os componentes com
indispensavel necessidade de compatibilidade entre os diversos componentes do conjunto.

9.3. Se o material for proveniente de fornecedores e fabricantes diversos, além de haver a possibilidade de corrosdo do material,
pode ocorrer com frequéncia o recebimento do material em momentos distintos, a esterilizagdo dos materiais acontecera em
separado, aumentando ndo s6 o dispéndio dos recursos operacionais do HFA, como também, os riscos a integridade do material
esterilizado.

9.4. Uma das principais fontes de transmissdo de risco no Centro Cirdrgico sdo os materiais e equipamentos utilizados no ato
cirtirgico. A diminuicao de circulagéo de profissionais dentro da sala e de equipamentos visa a redugao e mitigacdo de atos ndo
seguros dentro do sistema de assisténcia a saude, assim como a utilizagdo de boas préaticas para alcancar resultados 6timos para o
paciente.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1. H& contratagdo que guarda relacdo/afinidade com o objeto da compra pretendida, ja realizada, através de processo
60550.014601/2019-13 homologado através de pregdo, que venceu em 27/11/2020.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1. Os materiais/servicos a serem adquiridos encontram-se previstos no sistema Planejamento e Gerenciamento de
Contrata¢des do Plano Anual de Contratagdes (PGC/PAC) vigente, conforme Instru¢cdo Normativa SG/ME n° 1, de 10 de janeiro
de 2019 e ORDEM DE SERVICO N° 7/2020/APG/CMT LOG HFA/HFA/SEPESD/SG-MD.

11.2. O planejamento das aquisi¢des foram precedidos de estudos que estabeleceram as especificagdes técnicas e os parametros
minimos de desempenho e qualidade das OPME, além da definicdo das quantidades a serem adquiridas em fungdo do consumo e
da utilizacdo provaveis. A estimativa foi obtida com base nas metas de procedimentos cirirgicos, hospitalares e ambulatoriais do
exercicio financeiro.

11.3. A contratacao alinha-se com o planejamento da Direcdo do HFA, assessorada pelos chefes da Divisdo da Medicina deste
Hospital, ratificada pela Diretoria Técnica de Satide — DTS. Esta assertiva ampara-se na medida em que é constante a necessidade
de tais materiais para o bom andamento das atividades a que se destina o HFA.

11.4. A despesa tem adequagdo orcamentaria e financeira com a Lei Orcamentaria Anual e compatibilidade com a Lei de
Diretrizes Orcamentérias. Foram observadas, previamente, todas as prescricdes constantes do art. 16, inciso I e II, e § 1° incisos I
e Il da Lei Complementar n° 101, de 04/05/2000 (Lei de Responsabilidade Fiscal) e o art. 7°, § 2°, inciso III da Lei n° 8.666/93.

12. Resultados Pretendidos

12.1. O HFA, por se tratar de hospital tercidrio e tltimo elo na cadeia de evacuacdo das Forcas Armadas em Brasilia e
adjacéncias, recebe pacientes acometidos das mais variadas enfermidades. Essa andlise avulta-se como imprescindivel por se
tratar de materiais a serem empregados no tratamento de pessoas, além da necessidade de realizacdo de empenho por
este hospital. Isto posto, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica
dos pacientes, cujo diagnéstico e tratamento necessitam dos materiais ora licitados.
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13. Providencias a serem Adotadas

13.1. Por se tratar de aquisi¢do que acontece anualmente, ndo se faz necessaria nenhuma adequagao.

14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1. Os critérios de sustentabilidade exigidos no contrato estdo de acordo com no Art. 3° da Lei n°. 8.666/93, com redacdo dada
pela Lei n°. 12.349, de 2010; Art. 5° do Decreto n°. 7.404, de 23 de dezembro de 2010; Art. 4°, incisos I, III, VI e Art. 5° do
Decreto n°. 7.746, de 5 de junho de 2012.

14.2. A presente aquisicdo ndo possui relevantes impactos ambientais, contudo deverdo ser observados os seguintes requisitos
ambientais:

14.2.1. 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 méxima protecdo durante o transporte e 0 armazenamento -
inciso III, do Art. 5° da Instrucdao Normativa SLTI/MPOG n°. 01, de 19 de janeiro de 2010; A comprovacdo do disposto neste
item podera ser feita mediante apresentacdo de certificacdo emitida por institui¢do publica oficial ou institui¢do credenciada, ou
por qualquer outro meio de prova que ateste que o bem fornecido cumpre com as exigéncias do edital. § 1 ° do Art. 5° da
Instru¢do Normativa SLTI/MPOG n°. 01, de 19 de janeiro de 2010;

14.2.2. Quanto ao gerenciamento dos residuos de servigos de satde, a contratada devera obedecer as disposicoes do Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servigos de Satide — PGRSS elaborado pelo 6rgdo, além de obedecer as diretrizes constantes da
Lei n° 12.305, de 2010 — Politica Nacional de Residuos Sélidos, Resolucio CONAMA n° 358, de 29/04/2005 e RDC 222, de 28
/03/2018 - ANVISA;

14.2.3. Na aplicabilidade dos critérios de sustentabilidade os produtos solicitados sdo de USO UNICO, conforme Nota Técnica n°
001/2013/GEMAT/GGTPS/ANVISA e ndo sdo passiveis de reciclagem, reutilizacdo ou reaproveitamento, conforme RDC n° 15
de 15 de marco de 2012 - que dispde sobre requisitos de boas préticas para o processamento de produtos para satde e da outras
providéncias.

14.2.4. Os materiais a serem adquiridos ndo se enquadram na Tabela de Atividades Potencialmente Poluidoras ou Utilizadoras de
Recursos Naturais, conforme IN IBANA n° 06 de 15 de margo de 2013.

14.2.5. Selecionada a proposta, antes da assinatura do contrato, em caso de inexisténcia de certificagdo que ateste a adequacao, o

HFA podera realizar diligéncias para verificar a adequagdo do produto as exigéncias do ato convocatério. Caso ndo se confirme a
adequacdo do produto, a proposta selecionada sera desclassificada.

15. Declaracao de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.

15.1. Justificativa da Viabilidade

15.1. Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo.

15.2. Justificativa

15.2.1. A presente aquisicdo é imprescindivel, mostrando-se viavel por se tratar de aquisicdo de materiais a serem empregados no
tratamento de pessoas, além da necessidade de realizagdo de empenho por este hospital. Isto posto, os beneficios diretos e

indiretos relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica dos pacientes, cujo diagnéstico e tratamento
necessitam dos materiais ora licitados.
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16. Responsaveis

EDICARLOS ANDRE CAVALCANTE DE ARAUJO
Cap Med Chefe da Secdo de Traumato-Ortopedia

MANOEL NASCIMENTO AQUINO
Cel Med Chefe da Divisdo de Medicina
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