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Estudo Teécnico Preliminar 105/2021

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 60550.016088/2021-10

2. Descricao da necessidade

2.1. A necessidade de aquisicio de material de consumo, Ortese, Prétese e Materiais Especiais — OPME, para a Secdo
de Traumato-Ortopedia visa dar subsidio a realizacdo de cirurgias ortopédica na especialidade de punho e mao, em clientes
atendidos nesta OMS, suprindo as necessidades do Hospital das Forcas Armadas - HFA.

2.2. O processo licitatério ocorrera conforme condic¢des, quantidades, exigéncias e estimativas estabelecidas no
instrumento convocatério. A compra do material atendera a demanda cirtirgica que existe nesta clinica e evitard encaminhamento
para realizacao de procedimentos fora do HFA que geram altos custos para a Administragdo.

2.3. JUSTIFICATIVA E OBJETIVO

2.3.1. A abertura do atual processo tem por finalidade propiciar a condi¢do necesséria para a realizacdo de procedimentos
cirdrgicos da Se¢do de Traumato-Ortopedia deste hospital, objetivando tratar clientes acometidos por patologias traumaticas na
especialidade de punho e mdo.

2.3.2. As patologias associadas a mdo e punho além de causar dor, prejudicam as atividades diarias e a qualidade de
vida dos clientes. Dores e desconforto podem indicar patologias graves, acarretando em problemas de satide e de restricdo as
atividades diérias, logo, devem ser tratadas em carater emergencial ou de urgéncia, haja vista a incapacidade e imobilidade
resultante de tal problema, associado a aumento da incapacidade definitiva em decorréncia do retardo da realizagdo do tratamento
definitivo.

2.3.3. Trata-se de materiais de Ortese, Protese e Materiais Especiais — OPME a serem utilizados nos procedimentos
realizados no Centro Cirtrgico do HFA. Esta aquisi¢cdo 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 servicos ofertados aos
seus usudrios. Os objetos de que tratam este estudo, tem sua importdncia 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 clientes, cujo tratamento necessitam dos materiais ora
licitados.

2.3.4. A ESPECIFICACAO TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES presentes no item 7.2 sdo as necessarias
para que o processo licitatorio garanta produtos que atendam as caracteristicas antropométricas mais comuns da populacao como
um todo, o que inclui peso, circunferéncia abdominal, altura, fndice de Massa Corporal (IMC), percentual de gordura e indice de
padrdo de crescimento, o que torna evidente que a utilizacdo desses valores vai variar bastante de um cliente para outro. Dessa
forma, foram utilizadas as especificagdes técnicas minimas e mais comuns necessarias, sem direcionar a determinado fabricante.
Nédo foi feita mencdo a(s) marca(s) de referéncia quanto a qualidade do material, de forma que ndo se delimitasse a
competicao.

2.4. RAZAO DA NECESSIDADE DA AQUISICAO

2.4.1. A aquisicdo do material de OPME solicitado visa atender as necessidades do setor e serdo utilizados em procedimentos
cirdrgicos de clientes que necessita de intervencdo cirtirgico no Hospital das Forcas Armadas (HFA).

2.4.2. O sucesso do processo vai viabilizar a realizagdo de procedimentos cirtirgicos pela Se¢do de Traumato-Ortopedia,
proporcionando tratamento adequado aos clientes, evitando o encaminhamento para Hospitais conveniados, ensejando a
racionalizacdo de recursos colocados a disposicdo do HFA.

2.4.3. A Secdo de Traumato-Ortopedia, ndo possui pregdo vigente relacionado aos materiais solicitados. Diante dessa
situacdo, os pacientes que necessitam de procedimentos cirurgicos que utilizam os materiais desse objeto, sdo orientados a
procurarem seus convénios, devido a indisponibilidade do material para empenho e nem previsdo de aquisi¢do. A aquisi¢do do
material do objeto visa atender as necessidades do setor para o periodo de 01 (um) ano.
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2.5. DA DEMANDA CONTRATADA X QUANTIDADE DO MATERIAL A SER FORNECIDO

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

2.5.2. Todos os materiais serdo usados na medida que haja cliente para sua utilizacdo. Ha previsdo de uso de todos os
objetos. Os itens solicitados e as quantidades estdo realisticamente ajustadas as necessidades atuais. A Se¢do de Ortopedia do
HFA hoje possui 01 (um) médico ortopedista especialista em punho e mao.

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

2.5.4. A quantidade solicitada foi baseada no histdrico de consumo dos materiais em procedimentos realizados pela Secao
de Traumato-Ortopedia em anos anteriores (2018-2019-2020), levando-se em consideracdo que cada cliente apresenta
caracteristicas antropométricas proprias, o que gera a necessidade, no momento cirtirgico, de diversos tamanhos e formatos
disponiveis dos 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 na
expectativa de cirurgias que poderdo ser feitas com a aquisicdo dos itens. Nos anos de 2019 e 2020 ndo foi realizada a
produtividade possivel para esta clinica, devido a restricdes do Centro Cirdrgico para cirurgias eletivas em virtude da pandemia
de COVID-19.

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

2.5.6. Relacdo Demanda x Quantidade do material consumido:

DESCRICAO DO Und Consumo |Consumo|Consumo Quantidade

G It
rupo " | MATERIAL (RESUMIDA) 2018 | 2019 | 2020 Solicitada

PLACA ORTOPEDICA P,
MINI E MICRO
FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO

TIPO: VOLAR, P, DISTAL

DE RADIO (UND, 32 4 SHC 20

DIAMETRO: P, PARAFUSO
CERCA DE 2,5 MM TIPO

FIXAGAO: FIXACAO
RIGIDA, BLOQUEADA.

PARAFUSO OSSEO - MINI E
MICRO FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO

GRUPO 01 - GEOMETRIA: P, FIXACAO
PLACAE RIGIDA

PARAFUSOS

PARA RADIO TIPO: CORTICAL,

DISTAL BLOQUEIO

(UND| 213 28 SHC 160
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TIPO ROSCA: ROSCA
TOTAL,

DIAMETRO: CERCA DE 2,5
MM.

Estudo Técnico Preliminar 105/2021

PARAFUSO OSSEO - MINI E
MICRO FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO
TIPO: CORTICAL

TIPO ROSCA: ROSCA
TOTAL

DIAMETRO: 2,5 MM

COMPRIMENTO: 10 MM

[UND,

67

SHC

40

PLACA ORTOPEDICA P,
MINI E MICRO
FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO
TIPO: ESPECIAL PARA MAO

FORMATO: EM "T", TIPO
"OFFSET"

QUANTIDADE FUROS: 06
FUROS

DIAMETRO: P, PARAFUSO
CERCA DE 2,5 MM

TIPO FIXACAO: FIXAGAO
RIGIDA.

[UND,

SHC

SHC

SHC

PLACA ORTOPEDICA P,
MINI E MICRO
FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO
TIPO: ESPECIAL PARA MAO

FORMATO: RETA
ANATOMICA, COM PONTE

QUANTIDADE FUROS: 06
FUROS

DIAMETRO: P, PARAFUSO
CERCA DE 2,5 MM

TIPO FIXACAO: FIXAGAO
RIGIDA.

UND,

SHC

SHC

SHC
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GRUPO 02 -
SISTEMA DE
BLOQUEIO PARA
OSTEOSSINTESE
DE PUNHO
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PLACA ORTOPEDICA P,
MINI E MICRO
FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO
TIPO: ESPECIAL PARA MAO

FORMATO: EM "L", TIPO
"OFFSET"

QUANTIDADE FUROS: 06
FUROS

DIAMETRO: P, PARAFUSO
CERCA DE 2,5 MM

TIPO FIXACAO: FIXAGAO
RIGIDA.

[UND,

SHC

SHC

SHC

PLACA ORTOPEDICA P,
MINI E MICRO
FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO
TIPO: ESPECIAL PARA MAO

FORMATO: EM "L", TIPO
"OFFSET"

QUANTIDADE FUROS: 06
FUROS

DIAMETRO: P, PARAFUSO
CERCA DE 2,5 MM

TIPO FIXACAO: FIXAGAO
RIGIDA.

UND,

SHC

SHC

SHC

PARAFUSO OSSEO - MINI E
MICRO FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO

GEOMETRIA: P, FIXAGCAO
RIGIDA

TIPO: CORTICAL,
BLOQUEIO

TIPO ROSCA: ROSCA
TOTAL

DIAMETRO: CERCA DE 2,5
MM.

[UND,

SHC

SHC

SHC

30

PARAFUSO OSSEO - MINI E
MICRO FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO
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TIPO: CORTICAL

TIPO ROSCA: ROSCA
TOTAL

DIAMETRO: 2,5 MM

COMPRIMENTO: 10 MM.

(UND,

SHC

SHC
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SHC

150

10

PARAFUSO OSSEO - MINI E
MICRO FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO
TIPO: CORTICAL

TIPO ROSCA: ROSCA
TOTAL

DIAMETRO: 2,5 MM

COMPRIMENTO: 10 MM.

UND,

SHC

SHC

SHC

60

11

PARAFUSO OSSEO - MINI E
MICRO FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO

GEOMETRIA: P, FIXACAO
RiGIDA

TIPO: CORTICAL,
BLOQUEIO

TIPO ROSCA: ROSCA
TOTAL

DIAMETRO: CERCA DE 2,5
MM.

UND,

SHC

SHC

SHC

100

12

PARAFUSO OSSEO -
PEQUENOS E GRANDES
FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO

TIPO FIXACAOQ: P,
FIXACAO RiGIDA

TIPO: CORTICAL
MODELO: BLOQUEIO

MODELO ROSCA: ROSCA
TOTAL

DIAMETRO: CERCA DE 3,5
MM.

[UND,

SHC

SHC

SHC

40
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GRUPO 03 -
SISTEMA PARA

ARTRODESE DE
PUNHO E MAO

13

PLACA ORTOPEDICA P,
MINI E MICRO
FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO

TIPO: PARA ARTRODESE
RADIOCARPAL

FORMATO: ANGULACOES
ANATOMICAS

DIAMETRO: P, PARAFUSO
CERCA DE 2,5 MM

TIPO FIXACAO: FIXAGAO
RIGIDA, BLOQUEADA.

(UND|

SHC

SHC
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SHC

14

PLACA ORTOPEDICA P,
MINI E MICRO
FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO

TIPO: PARA ARTRODESE
RADIOCARPAL

FORMATO: RETA
ANATOMICA

DIAMETRO: P, PARAFUSO
CERCA DE 2,5 MM

TIPO FIXACAO: FIXACAO
RIGIDA, BLOQUEADA.

(UND|

SHC

SHC

SHC

15

PLACA ORTOPEDICA P,
MINI E MICRO
FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO

TIPO: PARA ARTRODESE
DE QUATRO CANTOS

FORMATO: QUADRADA

QUANTIDADE FUROS: 08 +
04 FUROS

DIAMETRO: P, PARAFUSO
CERCA DE 2,0 E 2,3 MM

TIPO FIXACAO: FIXAGAO
RIGIDA.

(UND|

SHC

SHC

PARAFUSO OSSEO - MINI E
MICRO FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO
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16

TIPO: EMERGENCIA,
CORTICAL, BLOQUEIO

TIPO ROSCA: ROSCA
TOTAL

TIPO USO: ESTERIL

DIAMETRO: CERCA DE 2,3
MM

COMPRIMENTO: 19 MM.

UND,

13

SHC

Estudo Técnico Preliminar 105/2021

SHC

100

17

PARAFUSO OSSEO - MINI E
MICRO FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO
TIPO: CORTICAL

TIPO ROSCA: ROSCA
TOTAL

TIPO USO: ESTERIL
DIAMETRO: 2,3 MM

COMPRIMENTO: 12 MM.

UND

SHC

80

18

PLACA ORTOPEDICA P,
MINI E MICRO
FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO
TIPO: ESPECIAL PARA MAOQ|

FORMATO: RETA, TIPO
"OFFSET"

QUANTIDADE FUROS: 08
FUROS

DIAMETRO: P, PARAFUSO
CERCA DE 2,0 MM

TIPO FIXACAO: FIXAGAO
RIGIDA.

UND|

SHC

SHC

10

PLACA ORTOPEDICA P,
MINI E MICRO
FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO

TIPO: ESPECIAL PARA MAO|
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GRUPO 04 -

DE MAO

19

FORMATO: EM "L", TIPO
"OFFSET"

QUANTIDADE FUROS: 05
FUROS

DIAMETRO: P, PARAFUSO
CERCA DE 2,0 MM

TIPO FIXAGAO: FIXAGAO
RIGIDA.

[UND,

SHC
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SHC SHC

10

SISTEMA PARA
OSTEOSSINTESE

20

PLACA ORTOPEDICA P,
MINI E MICRO
FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO
TIPO: ESPECIAL PARA MAO
FORMATO: EM "T", TIPO
QUANTIDADE FUROS: 10

FUROS

DIAMETRO: P, PARAFUSO
CERCA DE 2,0 MM

TIPO FIXAGCAO: FIXAGAO
RIGIDA.

"OFFSET", COM PONTE |UND|

SHC

SHC SHC

10

21

PARAFUSO OSSEO - MINI E
MICRO FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO
TIPO: CORTICAL
CARACTERISTICA
ADICIONAL: AUTO-
PERFURANTE

TIPO ROSCA: ROSCA
TOTAL

TIPO USO: ESTERIL
DIAMETRO: 2,0 MM

COMPRIMENTO: 12 MM.

[UND,

SHC

SHC

SHC

10

PLACA ORTOPEDICA P,
MINI E MICRO
FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO

FORMATO: RETA
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22

QUANTIDADE FUROS: 08
FUROS

DIAMETRO: P, PARAFUSO
CERCA DE 1,5 MM

CARACTERISTICA
ADICIONAL: COM PONTE.

(UND|

SHC

SHC
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SHC

23

PLACA ORTOPEDICA P,
MINI E MICRO
FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO
FORMATO: EM "L"

QUANTIDADE FUROS: 04
FUROS

DIAMETRO: P, PARAFUSO
CERCA DE 1,5 MM.

UND,

SHC

SHC

SHC

24

PLACA ORTOPEDICA P,
MINI E MICRO
FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO
FORMATO: EM "T"

QUANTIDADE FUROS: 07
FUROS

DIAMETRO: P, PARAFUSO
CERCA DE 1,5 MM.

(UND,

SHC

SHC

SHC

25

PARAFUSO OSSEO - MINI E
MICRO FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO
TIPO: CORTICAL
CARACTERISTICA
ADICIONAL: AUTO-
PERFURANTE

TIPO ROSCA: ROSCA
TOTAL

TIPO USO: ESTERIL
DIAMETRO: 1,5 MM

COMPRIMENTO: 12 MM.

UND,

SHC

SHC

180

PLACA ORTOPEDICA P,
MINI E MICRO
FRAGMENTOS
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26

MATERIAL: TITANIO
FORMATO: RETA

QUANTIDADE FUROS: 06
FUROS

DIAMETRO: P, PARAFUSO
CERCA DE 1,5 MM.

UND,

SHC

SHC

Estudo Técnico Preliminar 105/2021

SHC

GRUPO 05 -

PARAFUSO

CANULADO
DUPLA ROSCA
TIPO HERBERT

27

PARAFUSO OSSEO - MINI E
MICRO FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO

GEOMETRIA:
COMPRESSAO CANULADO

TIPO: TIPO DE HERBERT
TIPO ROSCA: ROSCAS NAS

EXTREMIDADES,
AUTOPERFURANTE

(UND,

SHC

SHC

20

28

PARAFUSO OSSEO -
PEQUENOS E GRANDES
FRAGMENTOS

MATERIAL: TITANIO

MODELO: COMPRESSAO
CANULADO

ADICIONAIS: HERBERT ,
ESCAFOIDE

(UND|

25

19

20

29

BIOMATERIAL
IMPLANTAVEL

TIPO: MEMBRANA
REGENERAGCAO
TECIDUAL GUIADA

MODELO: TUBULAR PARA
NERVOS PERIFERICOS

COMPOSICAO: POLIMERO
POLILATICO

CARACTERISTICAS
ADICIONAIS:
BIOABSORVIVEL

TAMANHO: CERCA DE 3,0
X 30 MM

(UND,

SHC

SHC

20
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AVULSO

TIPO USO: ESTERIL, USO
UNICO

APRESENTACAO:
EMBALAGEM INDIVIDUAL

Estudo Técnico Preliminar 105/2021

30

ESPACADOR DE TENDAO

MATERIAL: SILICONE
RADIOPACO

FORMATO: TUBULAR
ELIPTICO

DIAMETRO : CERCA DE 5
X 2,5 MM

TIPO USO : ESTERIL, USO
UNICO

APRESENTACAO:
EMBALAGEM INDIVIDUAL

UND,

SHC

SHC

SHC

20

*SHC Sem Histérico Consumo.
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3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Cap Med- EDICARLOS ANDRE CAVALCANTE DE

SECAO DE TRAUMATO-ORTOPEDIA ARAUJO

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao
41, DA GARANTIA DO PRODUTO

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

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

4.1.3. Na substituicdo de materiais defeituosos, a reposi¢do sera por outro com especifica¢des técnicas iguais, ou superiores
com aprovagdo prévia da Contratante, sem custo adicional.

4.1.4. Os produtos deverdo ter a garantia de 90 (noventa) dias conforme art. 26, do Cédigo de Defesa do Consumidor
(CDC) ou a garantia do fabricante, a contar do recebimento definitivo, podendo o fornecedor oferecer prazo superior, sem custo a
Administragdo.

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 aplicagdo exclusiva a este prazo de validade, na hipétese de absoluta impossibilidade
de cumprimento desta condicdo, devidamente justificada e previamente avaliada pela instancia gestora das atas de registro de
precos 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 utilizagdo dos produtos no periodo de validade.

4.3. DO FORNECIMENTO DE EQUIPAMENTOS EM COMODATO

4.3.1. A opgdo pelo comodato possibilita ao HFA, sem custo adicional, a possibilidade de ter a sua disposi¢do equipamentos
sempre atualizados, com a manutencdo e suporte técnico garantido pelo fornecedor, uma vez que, em se tratando de
equipamentos de aplicagdo médica, a atualizagdo é constante.

4.3.2. O regime de comodato seguird os parametros legais, previstos nos artigos 579 a 585 do Cédigo Civil Brasileiro.

4.3.3. A saida fisica de maquinas, utensilios e implementos a titulo de comodato ndo deve gerar Imposto Sobre a Circulagdo
de Mercadorias e Servigos (ICMS) - Sumula 573 do Supremo Tribunal Federal (STF).

4.3.4. O regime de comodato amplia o acesso a equipamentos médicos especificos de ultima geracdo, sem custos
adicionais, cujo custo de aquisicdo é por vezes impeditivo, racionalizando recursos. A contrapartida é que os produtos vencedores
do certame devem ser compativeis com as tecnologias em comodato. O comodato garante a um suporte

permanente, possibilidade de troca dos equipamentos nos casos de necessidade de calibra¢do ou manutencdo.

4.3.5. Com o regime de comodato é possivel economizar o valor que seria investido no aluguel de equipamentos médicos,
evitando a despesa mensal, e ainda, custos de manutengdo corretiva e preventiva para manter o bom funcionamento dos aparelhos.

4.3.6. O equipamentos fornecido em comodato deve ser registrados na Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria).
4.3.7. A empresa devera fornecer todo o suporte para a realizacdo do procedimento cirdrgico e implante dos materiais
comprados.
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4.3.8. Nao ha como descrever, neste momento, a quantidade, modelo, versdo e demais caracteristicas do equipamento em
comodato, que serdo aplicados nos itens 1 a 28 que estao em grupes. A empresa vencedora do certame trara o equipamento em
comodato que é compativel com o material a ser utilizado no procedimento cirdrgico.

4.4. DA ESCOLHA DA MARCA DE REFERENCIA

4.4.1. Nado se aplica.

4.5. DOS CRITERIOS DE ACEITAGCAO DE AMOSTRAS

4.5.1. A necessidade de amostra faz-se necessaria para verificar a qualidade do item ofertado e se o mesmo atende as

especificagdes necessarias conforme Termo de Referéncia.

4.5.2. A empresa devera apresentar documentagdo técnica do produto, contendo:

45.2.1. Documentacdo da fabricante como: catélogo, folder e datasheet, do produto com todas as caracteristicas técnicas;
4.5.2.2. Descricdo do material com especificagdo técnica;

4.5.2.3. Técnica cirdrgica de instrumentagdo/implantagdo;

4.5.2.4. Adverténcia(s) sobre o produto;
4.5.2.5. Informacgdo quanto ao registro da OPME na Anvisa e a Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE).

4.5.3. Caso ainda haja alguma divida sobre a apresentagdo técnica solicitada nos itens 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 aceitacdo da proposta, em local e prazo indicado.

4.5.4. O processo de avaliagdo da(s) amostra(s) ocorrerd(do) na Secao Traumato-Ortopedia do Hospital das Forgas
Armadas - Setor HFA - Estrada Parque Contorno do Bosque, s/n° - Sudoeste — Brasilia/DF - Brasil - CEP 70673-900, em dia e
horério previamente acertado com a empresa, logo ap6s a fase classificatéria, deverdo ser entregues no prazo de 3 (trés) dias
Uteis, a contar da data de convocacao, a ser feita via chat no Comprasnet ou email.

4.5.5. O(s) exemplar(es) colocado(s) a disposicao do HFA sera(do) tratado(s) como tipo padrdo(s), e devera(do) estar
devidamente(s) identificado(s) com nome do licitante, nimero do item correspondente, e dispor na embalagem as suas
caracteristicas, tais como, data de fabricacao, prazo de validade, sua marca, n° de referéncia, c6digo do produto e modelo.

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

4.5.7. O parecer(es) técnico(s) e analise(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) andlise(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:

4.5.7.1. EMBALAGEM: Observar se o invélucro 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,

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

45.7.2. INSTRUCAO DE USO: Verificar a existéncia de orientacio/instrucdes de uso que orientem a utilizacio adequada do
produto/material, manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

4.5.7.3. PRATICIDADE: Verificar praticidade de utilizagdo do material.
4.5.7.4.  ACABAMENTO: Observar qualidade do acabamento do produto/material.

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

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

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

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

4.5.7.10. 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
descricao técnica do Termo de Referéncia.

4.5.8.

O(s) licitante(s) que deixar(em) de encaminhar amostra(s) no prazo estabelecido e/ou deixar de atender convocagao
relativa a apresentacdo de amostra(s) tera sua proposta recusada, assim como no caso de reprovagdo da amostra(s).

4.5.9. As amostras aprovadas ou reprovadas deverdo ser retiradas pela empresa no prazo de 3 (trés) dias titeis ap6s avaliagdo.
4.5.10.  Nao serdo aceitas amostras em desacordo com o estabelecido no Edital.
Item DESCRICAO DO MATERIAL (RESUMIDA) O que sera analisado na amostra
PLACA ORTOPEDICA P, MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
1 TIPO: VOLAR, P, DISTAL DE RADIO presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
. QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
DIAMETRO: P, PARAFUSO CERCA DE 2,5 MM TIPO referéncia.
FIXAGAO: FIXAGAO RIGIDA, BLOQUEADA.
PARAFUSO OSSEO - MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO .
Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
GEOMETRIA: P, FIXAGCAO RIGIDA TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
2 presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
TIPO: CORTICAL, BLOQUEIO QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
referéncia.
TIPO ROSCA: ROSCA TOTAL,
DIAMETRO: CERCA DE 2,5 MM.
PARAFUSO OSSEO - MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO .
Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TIPO: CORTICAL TECNICA DO MATERIAL/OBSERVAG()ES
3 presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
TIPO ROSCA: ROSCA TOTAL QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
. referéncia.
DIAMETRO: 2,5 MM
COMPRIMENTO: 10 MM
PLACA ORTOPEDICA P, MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO
TIPO: ESPECIAL PARA MAO Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
4 FORMATO: EM "T", TIPO "OFFSET" presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
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TIPO FIXAGAO: FIXAGAO RIGIDA.
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QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
referéncia.

PLACA ORTOPEDICA P, MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO
TIPO: ESPECIAL PARA MAO
FORMATO: RETA ANATOMICA, COM PONTE
QUANTIDADE FUROS: 06 FUROS
DIAMETRO: P, PARAFUSO CERCA DE 2,5 MM

TIPO FIXAGAO: FIXAGCAO RIGIDA.

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

PLACA ORTOPEDICA P, MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO
TIPO: ESPECIAL PARA MAO
FORMATO: EM "L", TIPO "OFFSET"
QUANTIDADE FUROS: 06 FUROS
DIAMETRO: P, PARAFUSO CERCA DE 2,5 MM

TIPO FIXAGAO: FIXACAO RIiGIDA.

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

PLACA ORTOPEDICA P, MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO
TIPO: ESPECIAL PARA MAO
FORMATO: EM "L", TIPO "OFFSET"
QUANTIDADE FUROS: 06 FUROS
DIAMETRO: P, PARAFUSO CERCA DE 2,5 MM

TIPO FIXAGAO: FIXAGCAO RIGIDA.

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

PARAFUSO OSSEO - MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO
GEOMETRIA: P, FIXAGAO RiGIDA
TIPO: CORTICAL, BLOQUEIO
TIPO ROSCA: ROSCA TOTAL

DIAMETRO: CERCA DE 2,5 MM.

Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
referéncia.
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PARAFUSO OSSEO - MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO Mar’ca e modelo de acordo com ESPECIFICA"(;AO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
9 TIPO: CORTICAL presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
TIPO ROSCA: ROSCA TOTAL referéncia.
DIAMETRO: 2,5 MM
COMPRIMENTO: 10 MM.
PARAFUSO OSSEO - MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO .
Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TIPO: CORTICAL TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
10 presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
TIPO ROSCA: ROSCA TOTAL QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
~ referéncia.
DIAMETRO: 2,5 MM
COMPRIMENTO: 10 MM.
PARAFUSO OSSEO - MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO .
Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
GEOMETRIA: P, FIXAGAO RIGIDA TECNICA DO MATERIAL/OBSERVAGOES
11 presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
TIPO: CORTICAL, BLOQUEIO QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
referéncia.
TIPO ROSCA: ROSCA TOTAL
DIAMETRO: CERCA DE 2,5 MM.
PARAFUSO OSSEO - PEQUENOS E GRANDES
FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO
s s , Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TIPO FIXAGAO: P, FIXAGAO RIGIDA TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
12 TIPO: CORTICAL presentes no n' ‘7 ESTIMATIVA DAS
QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
MODELO: BLOQUEIO referéncia.
MODELO ROSCA: ROSCA TOTAL
DIAMETRO: CERCA DE 3,5 MM.
PLACA ORTOPEDICA P, MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO .
Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TIPO: PARA ARTRODESE RADIOCARPAL TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
13 presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
FORMATO: ANGULAGCOES ANATOMICAS QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
. referéncia.
DIAMETRO: P, PARAFUSO CERCA DE 2,5 MM
TIPO FIXAGAO: FIXAGAO RIGIDA, BLOQUEADA.
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PLACA ORTOPEDICA P, MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO .
Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TIPO: PARA ARTRODESE RADIOCARPAL TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
14 presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
FORMATO: RETA ANATOMICA QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
~ referéncia.
DIAMETRO: P, PARAFUSO CERCA DE 2,5 MM
TIPO FIXACAO: FIXACAO RIGIDA, BLOQUEADA.
PLACA ORTOPEDICA P, MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO
TIPO: PARA ARTRODESE DE QUATRO CANTOS Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVAGOES
15 FORMATO: QUADRADA presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
QUANTIDADE FUROS: 08 + 04 FUROS referéncia.
DIAMETRO: P, PARAFUSO CERCA DE 2,0 E 2,3 MM
TIPO FIXAGAO: FIXAGAO RIGIDA.
PARAFUSO OSSEO - MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO
TIPO: EMERGENCIA, CORTICAL, BLOQUEIO Marca e modelo de acordo com ESPECIFICAGCAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
16 TIPO ROSCA: ROSCA TOTAL presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
] QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
TIPO USO: ESTERIL referéncia.
DIAMETRO: CERCA DE 2,3 MM
COMPRIMENTO: 19 MM.
PARAFUSO OSSEO - MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO
TIPO: CORTICAL Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACGES
17 TIPO ROSCA: ROSCA TOTAL presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
] QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
TIPO USO: ESTERIL referéncia.
DIAMETRO: 2,3 MM
COMPRIMENTO: 12 MM.
PLACA ORTOPEDICA P, MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO
TIPO: ESPECIAL PARA MAO Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
18 FORMATO: RETA, TIPO "OFFSET" presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
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QUANTIDADE FUROS: 08 FUROS
DIAMETRO: P, PARAFUSO CERCA DE 2,0 MM

TIPO FIXAGAO: FIXAGCAO RIGIDA.
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QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
referéncia.

19

PLACA ORTOPEDICA P, MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO
TIPO: ESPECIAL PARA MAO
FORMATO: EM "L", TIPO "OFFSET"
QUANTIDADE FUROS: 05 FUROS
DIAMETRO: P, PARAFUSO CERCA DE 2,0 MM

TIPO FIXACAO: FIXACAO RIGIDA.

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

PLACA ORTOPEDICA P, MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO

TIPO: ESPECIAL PARA MAO

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

QUANTIDADE FUROS: 08 FUROS
DIAMETRO: P, PARAFUSO CERCA DE 1,5 MM

CARACTERISTICA ADICIONAL: COM PONTE.

20 FORMATO: EM "T", TIPO "OFFSET", COM PONTE presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS

QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
QUANTIDADE FUROS: 10 FUROS referéncia.
DIAMETRO: P, PARAFUSO CERCA DE 2,0 MM
TIPO FIXAGAO: FIXAGAO RIGIDA.
PARAFUSO OSSEO - MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO
TIPO: CORTICAL .
Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
CARACTERISTICA ADICIONAL: AUTO-PERFURANTE TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES

21 presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS

TIPO ROSCA: ROSCA TOTAL QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
3 referéncia.
TIPO USO: ESTERIL
DIAMETRO: 2,0 MM
COMPRIMENTO: 12 MM.
PLACA ORTOPEDICA P, MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO .
Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
FORMATO: RETA TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
22 presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS

QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
referéncia.
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PLACA ORTOPEDICA P, MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
23 FORMATO: EM "L" presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
DIAMETRO: P, PARAFUSO CERCA DE 1,5 MM.
PLACA ORTOPEDICA P, MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
24 FORMATO: EM "T" presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
DIAMETRO: P, PARAFUSO CERCA DE 1,5 MM.
PARAFUSO OSSEO - MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO
TIPO: CORTICAL .
Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
CARACTERISTICA ADICIONAL: AUTO-PERFURANTE TECNICA DO MATERIAL/OBSERVAGOES
25 presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
TIPO ROSCA: ROSCA TOTAL QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
] referéncia.
TIPO USO: ESTERIL
DIAMETRO: 1,5 MM
COMPRIMENTO: 12 MM.
PLACA ORTOPEDICA P, MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO Marca e modelo de acordo com ESPECIFICAGCAO
TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
26 FORMATO: RETA presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
QUANTIDADE FUROS: 06 FUROS referéncia.
DIAMETRO: P, PARAFUSO CERCA DE 1,5 MM.
PARAFUSO OSSEO - MINI E MICRO FRAGMENTOS
MATERIAL: TITANIO Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
~ TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
GEOMETRIA: COMPRESSAO CANULADO
27 presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
TIPO: TIPO DE HERBERT QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
referéncia.
TIPO ROSCA: ROSCAS NAS EXTREMIDADES,
AUTOPERFURANTE
PARAFUSO OSSEO - PEQUENOS E GRANDES Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
FRAGMENTOS TECNICA DO MATERIAL/OBSERVAGCOES
o presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
MATERIAL: TITANIO
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28 N QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
MODELO: COMPRESSAO CANULADO N
referéncia.
ADICIONAIS: HERBERT , ESCAFOIDE
BIOMATERIAL IMPLANTAVEL
TIPO: MEMBRANA REGENERACAO TECIDUAL
GUIADA
MODELO: TUBULAR PARA NERVOS PERIFERICOS Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
COMPOSICAD: POLIMERO POLILATICO TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
29 CAO: presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
CARACTERISTICAS ADICIONAIS: BIOABSORV{VEL | QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
referéncia.
TAMANHO: CERCA DE 3,0 X 30 MM
TIPO USO: ESTERIL, USO UNICO
APRESENTACAO: EMBALAGEM INDIVIDUAL
ESPAGADOR DE TENDAO
MATERIAL: SILICONE RADIOPACO .
Marca e modelo de acordo com ESPECIFICACAO
FORMATO: TUBULAR ELIPTICO TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES
30 presentes no n° 7 ESTIMATIVA DAS
DIAMETRO : CERCA DE 5 X 2,5 MM QUANTIDADES, qualidade equivalente as marcas de
] ’ referéncia.
TIPO USO : ESTERIL, USO UNICO
APRESENTACAO: EMBALAGEM INDIVIDUAL
4.6. ENTREGA E CRITERIOS DE ACEITACAO DO OBJETO
4.6.1. O prazo de entrega dos bens é de 10 (dez) dias corridos, contados do recebimento da Nota de Empenho, no seguinte
endereco:

4.6.1.1. 12408 - HOSPITAL DAS FORCAS ARMADAS: Setor HFA - Sudoeste - Brasilia/DF - CEP: 70673-900, Secdo
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 provisério, compreendido no horério entre 7:00 as 11:30 e 13:
00 as 15:30h, de segunda a sexta-feira.

4.6.1.2. A remessa do pedido devera ser iniciada apés o recebimento da ORDEM DE FORNECIMENTO, em conformidade
com as necessidades do 6rgao.

46.1.3. A “ORDEM DE FORNECIMENTO”, sera emitida no Sistema SEI do HFA, com o QR de comprovacao de
autenticidade, assinado pelo chefe do setor ou seu substituto.

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

4.6.1.5. A entrega sera efetuada em razdo da emissdo de nota de empenho, em conformidade com as necessidades do érgao.

4.6.1.6. Cabera a Secdo de Almoxarifado com o auxilio da SCOPME e da Secdo de Traumato-Ortopedia, o recebimento dos
materiais, incumbindo-lhe a declaraco do aceito dos materiais conforme as ESPECIFICACAO TECNICA DO MATERIAL
/OBSERVACOES do contrato.

4.7. O recebimento dos materiais licitados esta condicionado a conferéncia, avaliagdes qualitativas e aceitagdo final,
obrigando-se o licitante vencedor a reparar e corrigir os eventuais vicios, defeitos ou incorre¢des 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.
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4.8. 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 verificagdo de sua conformidade com as
ESPECIFICAGCAO TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES constantes neste Termo de Referéncia e na proposta.

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

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

4.11. Na hipo6tese da verificagdo 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.

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

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

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 licitatérios 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 licitagdo ou inexigibilidade dela.
5.1.1.3. A Lei Federal 10.520/2002 instituiu a modalidade de licitacdo denominada pregdo.

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

5.1.2. Da analise:

5.1.2.1. Geralmente, a industria de medicamentos ndo vende diretamente para o governo, utilizando-se de intermediarios, ou
seja, distribuidores especializados nesse tipo de transacdo comercial.

5.1.2.2. A maior incidéncia de venda é por meio de um distribuidor, que também participa das licita¢Ges, principalmente para
atender ao componente da atencao bésica.

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 precos melhores que os da industria em fungdo de descontos ou incentivos fiscais. Por isso, conseguem
concorrer oferecendo melhores condi¢des comerciais.

5.2. Da conclusao

5.2.1. A aquisicio de Orteses, Préteses e Materiais Especiais (OPME) é amplamente realizada por 6rgios e entidades, com
a finalidade de atender as necessidades da Administracéo.
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5.2.2.

5.2.3.
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demonstraram diminuir o interesse de potenciais fornecedores na participacdo do futuro processo licitatério.

6. Descricao da solugcao como um todo

6.1.

Foram encontradas no sitio de compras do Governo Federal (www.comprasgovernamentais.gov.br) contrata¢cdes nos
moldes pretendidos.

As exigéncias para a contratacdo de Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME) objeto ndo sdo impeditivas e ndo

Aquisi¢do de OPME para a Se¢do Traumato-Ortopedia, destinado a atender as necessidades de consumo do Hospital

das Forcas Armadas — HFA, conforme condi¢Ges, quantidades, exigéncias e estimativas estabelecidas no instrumento

convocatorio.

6.1.1.

6.1.2.

6.1.3.

Os requisitos da contratagdo foram elencados no item 4 do presente ETP.

Foram analisadas as possiveis solucoes no item 5 do presente ETP.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

7.1.

A necessidade foi demonstrada no item 2 do presente Estudo Técnico Preliminar - ETP.

A quantidade de itens solicitados ocorreu com base no gerenciamento de materiais utilizados nos anos de 2018, 2019 e

2020 no Sistema SoulMV, SEI 3624960, 3624978 e 3624988, que proporciona a quantidade real e a eliminacdo de desperdicios
no processo de obtencdo, armazenamento e distribuicdo de materiais para o Setor, levando a reducdo de estoques e custos,
proporcionando uma melhor assisténcia prestada ao cliente e o envolvimento e a satisfacdo da equipe multiprofissional.

7.2.

Demanda x Quantidade do material consumido.

A estimativa das quantidades a serem contratadas foram demonstradas no item 2.4.6 que tem como base Relacdo

~ ESPECIFICAGCAO Valor
DESCRICAO DO . .
TECNICA DO . . . || Unitario Valor
Grupo Item MATERIAL Quantidade || CatMat || Unid
MATERIAL R$ Total (R$)
(RESUMIDA) ~ ..
/OBSERVACOES Inicial
Placa para radio distal,
nao estéril,
confeccionada em
titanio, pré-moldada
anatomicamente,
indicada para reducdo
de fraturas e
alongamento dsseo,
através de aplicacdo
minimamente
PLACA invasiva, para
ORTOPEDICA P, bloqueio
MINI E MICRO multidirecional, com
FRAGMENTOS angulagdo de 15° para
qualquer lado em
MATEARIAD todos os furos, nos
TITANIO modelos de tamanhos
variados e formato
TIPO: VOLAR, P, - R R
01 ) lado direito e 20 442887 |[UND $ $
DISTAL DE RADIO esquerdo, com 1.100,00 | 22.000,00
o disponibilidade para
DIAMETRO: P,
PARAFUSO CERCA
DE 2,5 MM TIPO
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GRUPO 01 -
PLACAE
PARAFUSOS
PARA RADIO
DISTAL

FIXAGAO:
FIXAGAO RIGIDA,
BLOQUEADA.

uso de fios guias de
fixacdo 6ssea
temporaria.

A empresa devera
disponibilizar as
medidas necessarias
para a realizacdo do
implante.

Marcas de referencia:
MEDARTIS,

STRIKER ou de

melhor qualidade.

Estudo Técnico Preliminar 105/2021

PARAFUSO OSSEO
- MINI E MICRO
FRAGMENTOS

MATERIAL:
TITANIO

GEOMETRIA: P,

Parafuso de bloqueio,
multidirecional,
confeccionado
em titanio, auto
rosqueante, com todos
os tamanhos,
compativel com a
placa de Radio Distal.

02 FIXAGAO RIGIDA A empresa devera 160 442904 ||UND RS RS
disponibilizar as 202,32 1 32.371,20
TIPO: CORTICAL, . i
BLOQUEIO medidas necessérias
para a realizacdo do
TIPO ROSCA: implante.
ROSCA TOTAL,
Marcas de referencia:
DIAMETRO: MEDARTIS,
CERCADE2,5MM. | STRIKER oude
melhor qualidade.
Parafuso cortical,
PARAFUSO OSSEO confeccionado em
- MINI E MICRO titanio, auto
FRAGMENTOS rosqueante, com todos
os tamanhos,
MATERIAL: compativel com a
TITANIO placa de Radio Distal.
03 TIPO: CORTICAL A .emprfes'a.deveré 0 429520 |lunp RS R$
disponibilizar as 395,00 || 15.800,00

TIPO ROSCA:
ROSCA TOTAL

DIAMETRO: 2,5 MM

COMPRIMENTO: 10
MM

medidas necessarias
para a realizacdo do
implante.

Marcas de referencia:
MEDARTIS,
STRIKER ou de
melhor qualidade.
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PLACA
ORTOPEDICA P,
MINI E MICRO
FRAGMENTOS

MATERIAL:
TITANIO

TIPO: ESPECIAL

Placa em "T", 2.3 mm
a 2,5 mm, para Radio
Distal, confeccionada
em titanio, para
parafusos corticais e
parafuso de bloqueio.

A empresa devera

Estudo Técnico Preliminar 105/2021

04 PARA MAO disponibilizar as 442870 ||UND R$ R$
medidas necessdrias 970,00 | 3.880,00
FORMATO: EM "T". || Paraa realizacédo do
TIPO "OFFSET" implante.
QUANTIDADE Marcas de referencia:
FUROS: 06 FUROS MEDARTIS,
STRIKER ou de
DIAMETRO: P, melhor qualidade.
PARAFUSO CERCA
DE 2,5 MM
TIPO FIXAGAO:
FIXACAO RIGIDA.
PLACA
ORTOPEDICA P,
MINI E MICRO
FRAGMENTOS Placa Reta 2.3 mm a
2,5 mm, para Radio
MAT]%RIAL. Distal, confeccionada
TITANIO P
em titanio, para
parafusos corticais e
TIPO: ESPECIAL .
- parafuso de bloqueio.
PARA MAO
A empresa devera
FORMATO: RETA . s R$ R$
05 ~ disponibilizar as 442864 ||[UND
ANATOMICA, COM 580,00 || 2.320,00

PONTE

QUANTIDADE
FUROS: 06 FUROS

medidas necessarias
para a realizacdo do
implante.

Marcas de referencia:

DIAMETRO: P, MEDARTIS,
PARAFUSO CERCA | STRIKER oude
DE 2.5 MM melhor qualidade.
TIPO FIXAGAO:
FIXACAO RIGIDA.
PLACA
ORTOPEDICA P,
MINIEMICRO I pjaca em “L”, 2.3 mm
FRAGMENTOS a 2,5 mm, para Radio
Distal, direita
MATERIAL: )
- confeccionada em
TITANIO

TIPO: ESPECIAL
PARA MAO

titanio, para parafusos
corticais e parafuso de
bloqueio.

A empresa devera

disponibilizar as

24 de 39



UASG 112408

GRUPO 02 -
SISTEMA DE
BLOQUEIO
PARA
OSTEOSSINTESE
DE PUNHO
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06 medidas necessarias 4 442882 ||[UND R$ R$
FORMATO: EM "L", [ para a realizacio do 648,00 || 2.592,00
TIPO "OFFSET" implante
QUANTIDADE Marcas de referencia:
FUROS: 06 FUROS MEDARTIS,
~ STRIKER ou de
DIAMETRO: P, melhor qualidade.
PARAFUSO CERCA
DE 2,5 MM
TIPO FIXAGAO:
FIXAGAO RIGIDA.
PLACA
ORTOPEDICA P,
MINI E MICRO Placa em ”L”, 2.3 mm
FRAGMENTOS a 2,5 mm, para Radio
Distal, esquerda
MATERIAL: .
. confeccionada em
TITANIO s
titanio, para parafusos
corticais e parafuso de
TIPO: ESPECIAL .
~ bloqueio.
PARA MAO
A empresa deverd R$ R$
07 [[FORMATO: EM "L", . o 4 442882 ||[UND
disponibilizar as 648,00 || 2.592,00
TIPO "OFFSET" . L.
medidas necessérias
QUANTIDADE para a.realiza(;ao do
FUROS: 06 FUROS implante.
DIAMETRO: P, Marcas de referencia:
PARAFUSO CERCA || MEDARTIS,
DE 2.5 MM STRIKER ou de
melhor qualidade.
TIPO FIXAGAO:
FIXAGAO RIGIDA.
Parafuso cortical, de
PARAFUSO OSSEQ || 2,3 mm a 2,5 mm, em
- MINI E MICRO titdnio, comprimento
FRAGMENTOS de 06 mm a 30 mm,
com todos 0s
MATERIAL: tamanhos, compativel
TITANIO com a placa. As
medidas mencionadas
GEOMETRIA: P, sdo aproximadas.
A I R R
08 || FIXACAO RIGIDA ) 30 442904 lunD $ $
A empresa devera 189,00 ([ 5.670,00
TIPO: CORTICAL, disponibilizar as
BLOQUEIO medidas e tamanhos
necessarios para a
TIPO ROSCA: realizagdo do implante.
ROSCA TOTAL
Marcas de referencia:
DIAMETRO: MEDARTIS,
CERCA DE 2,5 MM. STRIKER ou de
melhor qualidade.
Parafuso de bloqueio,
didmetro de 2.3 mm a

25 de 39



UASG 112408

Estudo Técnico Preliminar 105/2021

PARAFUSO OSSEO 2,5 mm em titanio,
- MINI E MICRO [[para bloqueio de placa
FRAGMENTOS de reconstrugdo de
radio, comprimento de
MATERIAL: 06 mm a 30 mm,
TITANIO compativel com a
placa. As medidas
TIPO: CORTICAL mencionadas sdo 5 s
; R R
09 TIPO ROSCA: aproximadas. 150 429520 |[UND 167.00 || 25.050,00
ROSCA TOTAL A empresa devera
R disponibilizar as
DIAMETRO: 2,5 MM medidas e tamanhos
COMPRIMENTO: 10 | "ecessdrios paraa
MM. realizac@o do implante.
Marcas de referencia:
MEDARTIS,
STRIKER ou de
melhor qualidade.
Parafuso cortical de
| 2,3 mm a 2,6 mm,
PARAFUSO OSSEO confeccionada em
- MINI E MICRO titanio, para serem
FRAGMENTOS utilizados em placas
osteossintese de punho
MATERIAL:
A contemplando todos
TITANIO
os tamanhos.
10 TIPO: CORTICAL A empresa devera 60 429520 ||[UND RS RS
disponibilizar as 395,00 23.700,00
TIPO ROSCA: , =
ROSCA TOTAL medidas necessdrias
para a realizacédo do
DIAMETRO: 2,5 MM implante.
COMPRIMENTO: 10 Marcas de referencia:
MM. MEDARTIS,
STRIKER ou de
melhor qualidade.
Parafuso de bloqueio,
PARAFUSO OSSEO 2,3 mm a 2,6 mm,
- MINI E MICRO confeccionada em
FRAGMENTOS titanio, tipo bloqueio,
compativel com a
MATERIAL: placa, contemplando
TITANIO todos os tamanhos.
GEOMETRIA: P, A empresa deverd
FIXAGAO RIGIDA disponibilizar as
medidas necessarias R$ R$
11l TIPO: CORTICAL, | para 4 realizagdo do 100 442904 1 UND 485,00 || 48.500,00
BLOQUEIO implante.
TIPO ROSCA:
ROSCA TOTAL
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GRUPO 03 -
SISTEMA PARA
ARTRODESE DE

PUNHO E MAO

DIAMETRO:
CERCA DE 2,5 MM.

Marcas de referencia:
MEDARTIS,
STRIKER ou de
melhor qualidade.

Estudo Técnico Preliminar 105/2021

PARAFUSO OSSEO
- PEQUENOS E
GRANDES
FRAGMENTOS

MATERIAL:
TITANIO

TIPO FIXAGAO: P,

Parafuso cortical, de
3,5mm, confeccionada
em titanio, utilizado
em placa para
artrodese de punho,
contemplando todos
os tamanhos.

FIXAGAO RIGIDA A empresa devera RS R$
12 o 40 436621 [|[UND
disponibilizar as 373,81 | 14.952,40
TIPO: CORTICAL : i
medidas necessarias
MODELO: para a realizacdo do
BLOQUEIO implante.
MODELO ROSCA: Marcas de referencia:
ROSCA TOTAL MEDARTIS,
STRIKER ou de
DIAMETRO: melhor qualidade.
CERCA DE 3,5 MM.
Placa para
PL{“CA artrodese parcial
ORTOPEDICA P, radioescafolunar, ndo
MINIE MICRO estéril, confeccionada
FRAGMENTOS em titanio, pré-
moldada, lados direito
MATERIAL:
TITANIO e esquerdo,
comprimento de
TIPO: PARA 50mm e largura de
ARTRODESE 28mm, espessura 1,6
RADIOCARPAL mm, multidirecional,
com 10 furos e 01 furo R$ R$
13 4 442778 || UND 9.690,00 || 38.760,00
FORMATO: oval. 030, 760,
ANGULAGOES A deverd
ANATOMICAS empresa devera
disponibilizar as
DIAMETRO: P medidas necessarias
PARAFUSO CERCA || Paraa realizacdo do
DE 2.5 MM implante.
TIPO FIXAGAO: Marcas de referencia:
FIXACAO RIGIDA, MEDARTIS,
BLOQUEADA. STRIKER ou de
melhor qualidade.
PLACA Placas para artrodese
ORTOPEDICA P, radiocérpica, ndo
MINI E MICRO estéril, confeccionada
FRAGMENTOS em titanio, pré-
moldada, medindo na
MATERIAL:
TITANIO
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TIPO: PARA espessura 2.3 mm a
ARTRODESE 2,6 mm,
14 RADIOCARPAL multidirecional. 4 442783 lunp R$ R$
3.089,00 || 12.356,00
FORMATO: RETA A empresa devera
ANATOMICA disponibilizar as
medidas necessarias
DIAMETRO: P, para a realizagdo do
PARAFUSO CERCA implante.
DE 2,5 MM
Marcas de referencia:
TIPO FIXACAO: MEDARTIS,
FIXAGAO RIGIDA, STRIKER ou de
BLOQUEADA. melhor qualidade.
PLACA
ORTOPEDICA P, Placas para artrodese
MINI E MICRO dos ossos do carpo,
FRAGMENTOS nao estéril,
confeccionada em
MATERIAL: titanio, pré-moldada,
TITANIO com espessura de 1.4
mm, nos modelos de 6
TIPO: PARA a 12 furos,
ARTRODESE DE multidirecional, para
QUATRO CANTOS | insercdo de parafusos
com didmetro de 2.0 e RS RS
15 FORMATO: 2 3mm. 4 442766 [[lUND
9.470,00 || 37.880,00
QUADRADA
A empresa devera
QUANTIDADE disponibilizar as
FUROS: 08 + 04 medidas necessérias
FUROS para a realizagio do
R implante.
DIAMETRO: P,
PARAFUSO CERCA || Marcas de referencia:
DE2,0E 2,3 MM MEDARTIS,
B STRIKER ou de
TIPO F~IXA(’;AO: melhor qualidade.
FIXACAO RIGIDA.
Parafuso de bloqueio,
PARAFUSO OSSEO multidirecional,
- MINI E MICRO confeccionado em
FRAGMENTOS titdnio, auto-
rosqueante, medindo
MATERIAL: 2.0 e 2.3mm de
TITANIO didmetro, compativel
com a placa e com 16
TIPf): tamanhos de
EMERGENCIA, comprimento, cerca de
CORTICAL, 04mm até 34mm.
BLOQUEIO
A empresa deverd R$ R$
16 TIPO ROSCA: disponibilizar as 100 450542 ] UND 485,00 | 48.500,00
ROSCA TOTAL medidas necessarias
, para a realizagdo do
TIPO USO: ESTERIL implante.
DIAMETRO:
CERCA DE 2,3 MM
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COMPRIMENTO: 19
MM.

Marcas de referencia:
MEDARTIS,
STRIKER ou de
melhor qualidade.
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PARAFUSO OSSEO
- MINI E MICRO
FRAGMENTOS

MATERIAL:
TITANIO

TIPO: CORTICAL

Parafuso cortical,
confeccionado em
titanio, dupla
filetagem, ponta
atraumatica, auto-
rosqueante, com
didmetros de 2.0mm e
2.3mm, compativel
com a placae com 16
tamanhos de
comprimento, cerca de

RS R$
17 & 80 401013 ||JUND
TIPO ROSCA: 04mm até 34mm. 340,00 || 27.200,00
ROSCA TOTAL .
A empresa deverd
TIPO USO: ESTERIL disponibilizar as
medidas necessérias
DIAMETRO: 2.3 MM || Para a realizagéo do
implante.
COMPRIMENTO: 12
MM. Marcas de referencia:
MEDARTIS,
STRIKER ou de
melhor qualidade.
Placa para mdo, reta,
confeccionada em
PL{“CA titnio, pré-moldada
ORTOPEDICA P, anatomicamente, nas
MINI E MICRO espessuras de 1,0 mm
FRAGMENTOS a1,3 mm,
apresentando
MATERIAL: _— .
- superficie polida e
TITANIO .
arredondada, permite
TIPO: ESPECIAL cortar e moldar,
’ ~ indicada para uso com
PARA MAO
parafuso de 2,0 a 2,3
mm de didmetro, nos R$ R$
18 || FORMATO: RETA, ’ 10 442894 ||UND
modelos de tamanhos 2.480,00 || 24.800,00

TIPO "OFFSET"

QUANTIDADE
FUROS: 08 FUROS

DIAMETRO: P,
PARAFUSO CERCA
DE 2,0 MM

TIPO FIXACAO:
FIXACAO RIGIDA.

variados.

A empresa devera
disponibilizar as
medidas necessarias
para a realizacdo do
implante.

Marcas de referencia:
MEDARTIS,
STRIKER ou de
melhor qualidade.
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PLACA
ORTOPEDICA P,
MINI E MICRO
FRAGMENTOS

MATERIAL:
TITANIO

TIPO: ESPECIAL

Placa para méao, em L,
confeccionada em
titanio, pré-moldada
anatomicamente, nas
espessuras de 1,0 mm
a 1,3 mm,
apresentando
superficie polida e
arredondada, permite
cortar e moldar,
indicada para uso com
parafuso de 2,0 a 2,3

Estudo Técnico Preliminar 105/2021

PARA MAO
mm de didmetro.
- R$ R$
19 |[FORMATO: EM "L", || Acondicionada em 10 442878 |[UND
TIPO "OFESET" caixa metélica, 2.900,00 || 29.000,00
constando dados do
QUANTIDADE fabricante.
FUROS: 05 FUROS
A empresa devera
DIAMETRO: P, disponibilizar as
PARAFUSO CERCA | medidas necessarias
DE 2,0 MM para a realizacdo do
3 implante.
TIPO FIXACAO:
FIXAGAO RIGIDA. | Marcas de referencia:
MEDARTIS,
STRIKER ou de
melhor qualidade.
Placa para mao, em T,
confeccionada em
PLACA titanio, pré-moldada
ORTOPEDICA P, anatomicamente, nas
MINI E MICRO espessuras de 1,0 mm
FRAGMENTOS a1,3 mm,
apresentando
MATERIAL: superficie polida e
TITANIO arredondada, permite
cortar e moldar,
TIPO: ESPECIAL [[indicada para uso com
PARA MAO parafuso de 2,0 a 2,3
mm de didmetro.
2 FORMATO: EM "T", Acondicionada em 10 442897 |lunD R$ R$
TIPO "OFFSET", caixa metdlica, 2.480,00 || 24.800,00

COM PONTE

QUANTIDADE
FUROS: 10 FUROS

DIAMETRO: P,
PARAFUSO CERCA
DE 2,0 MM

TIPO FIXACAO:
FIXAGCAO RIGIDA.

constando dados do
fabricante.

A empresa devera
disponibilizar as
medidas necessarias
para a realizacdo do
implante.

Marcas de referencia:
MEDARTIS,
STRIKER ou de
melhor qualidade.

Parafuso cortical,
confeccionado em
titanio, dupla
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GRUPO 04 -
SISTEMA PARA
OSTEOSSINTESE
DE MAO

PARAFUSO OSSEO
- MINI E MICRO

filetagem, ponta
atraumatica, auto-
rosqueante, com

Estudo Técnico Preliminar 105/2021

arredondada, permite
cortar e moldar,

indicada para uso com

FRAGMENTOS didametros compativeis
com as placas, com
MAT]%RIAL: 16 tamanhos de
TITANIO comprimento, cerca de
21 04mm até 34mm. 10 401631 [unp| RS RS
TIPO: CORTICAL 157,51 1.575,10
, A empresa devera
CARACTERISTICA . -
disponibilizar as
ADICIONAL: AUTO- . -
medidas necessdrias
PERFURANTE -
para a realizagdo do
impl .
TIPO ROSCA: mplante
ROSCA TOTAL Marcas de referencia:
TIPO USO: ESTERIL MEDARTLS,
STRIKER ou de
DIAMETRO: 2,0 MM melhor qualidade.
COMPRIMENTO:
11 MM.
Placa para mao, reta,
confeccionada em
titanio, pré-moldada
PLACA anatomicamente, nas
ORTOPEDICA P, espessuras de 0,5 mm
MINI E MICRO a 0,7 mm,
FRAGMENTOS apresentando
superficie polida e
MATERIAL: arredondada, permite
TITANIO cortar e moldar,
indicada para uso com
FORMATO: RETA || parafuso de 1,2a 1,5
mm de didmetro, nos R$ R$
22 ’ 8 433705 ||[UND
QUANTIDADE || modelos de tamanhos 2.900,00 || 29.000,00
FUROS: 08 FUROS variados.
DIAMETRO: P, A empresa devera
PARAFUSO CERCA disponibilizar as
DE 1,5 MM medidas necessarias
| para a realizagdo do
CARACTERISTICA implante.
ADICIONAL: COM
PONTE. Marcas de referencia:
MEDARTIS,
STRIKER ou de
melhor qualidade.
Placa para mdo, em L,
confeccionada em
titanio, pré-moldada
anatomicamente, nas
espessuras de 0,5 mm
PLACA
, a 0,7 mm,
ORTOPEDICA P,
apresentando
MINI E MICRO .. .
superficie polida e
FRAGMENTOS
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parafuso de 1,2 a 1,5
MAT]%RIALI mm de didmetro, nos RS RS
23 TITANIO modelos de tamanhos 434083 ||[UND 327.00 || 2.616,00
variados e formato
FORMATO: EM "L" {ljad direito e esquerdo.
QUANTIDADE A empresa devera
FUROS: 04 FUROS disponibilizar as
R medidas necessarias
DIAMETRO: P, para a realizagdo do
PARAFUSO CERCA implate.
DE 1,5 MM.
Marcas de referencia:
MEDARTIS,
STRIKER ou de
melhor qualidade.
Placa para mao, em T,
confeccionada em
titanio, pré-moldada
anatomicamente, nas
espessuras de 0,5 mm
PLACA a 0,7 mm,
ORTOPEDICA P, apresentando
MINI E MICRO superficie polida e
FRAGMENTOS arredondada, permite
cortar e moldar,
MATERIAL: indicada para uso com
TITANIO parafuso de 1,2 a 1,5
24 mm de didmetro, nos 8 434082 |luND R$ R$
FORMATO: EM "T" |[ modelos de tamanhos 1.725,00 || 13.800,00
variados.
QUANTIDADE
FUROS: 07 FUROS A empresa devera
R disponibilizar as
DIAMETRO: P, medidas necessdrias
PARAFUSO CERCA para a realizacédo do
DE 1,5 MM. implante.
Marcas de referencia:
MEDARTIS,
STRIKER ou de
melhor qualidade.
Parafuso cortical,
confeccionado em
PARAFUSO OSSEO titanio, dupla
- MINI E MICRO filetagem, ponta
FRAGMENTOS atraumatica, auto-
rosqueante, com
MATERIAL: diametros de 1.2 mm a
TITANIO 1.5 mm, compativel
com a placa, com 16
TIPO: CORTICAL tamanhos de
3 comprimento, cerca de
CARACTERISTICA 04mm até 34mm.
25 ADICIONAL: AUTO- 180 401625 [lunD RS R$
PERFURANTE A empresa devera 390,00 || 70.200,00
disponibilizar as
TIPO ROSCA:
ROSCA TOTAL
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COMPRIMENTO: 12

TIPO USO: ESTERIL

DIAMETRO: 1,5 MM

medidas necessarias
para a realizacdo do
implante.

Marcas de referencia:

Estudo Técnico Preliminar 105/2021

MM. MEDARTIS,
STRIKER ou de
melhor qualidade.
Placa para avulsdo do
tenddo com fragmento
6sseo, confeccionada
em titanio pré-
PLACA
h moldada, na espessura
ORTOPEDICA P,
de 0,6 mm,
MINI E MICRO
apresentando
FRAGMENTOS - .
superficie polida e
arredondada, indicada
MATERIAL:
~ para uso com parafuso
TITANIO
de 1,2, a 1,8 mm de RS RS
26 ia 6 433714 ||[UND
FORMATO: RETA diametro. 2.450,00 || 14.700,00
QUANTIDADE A .ernpr.es.a.devera
FUROS: 06 FUROS disponibilizar as
medidas necessérias
DIAMETRO: P para a realizacédo do
PARAFUSO CERCA implante.
DE 1,5 MM.
Marcas de referencia:
MEDARTIS,
STRIKER ou de
melhor qualidade.
Parafuso de
compressdo canulado,
confeccionado em
titdnio, auto-
macheante e auto-
perfurante, Didmetro
PARAFUSO OSSEO externo de 2.0 a 2,3
- MINI E MICRO mm, em 25
FRAGMENTOS comprimentos, cerca
de 10 a 40mm. com
MATERIAL: rosca parcial curta de
TITANIO 3.5a 8mm ou em 8
comprimentos de 26 a
GEOMETRIA: 40mm com rosca
COMPRESSAO i . R R
7 parcial de 8 a 15mm 20 423774 | UND $ $
CANULADO 779,95 |f 15.599,00
A empresa devera
TIPO: TIPO DE disponibilizar as
HERBERT medidas necessérias
para a realizagdo do
TIPO ROSCA: implante.
ROSCAS NAS
EXTREMIDADES,
AUTOPERFURANTE
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GRUPO 05 — Marcas de referencia:
PARAFUSO I0L, MEDARTIS,
CANULADO STRIKER ou de
DUPLA ROSCA melhor qualidade.
TIPO HERBERT
Parafuso de
compressdo canulado,
confeccionado em
titdnio, auto-
macheante e auto-
. perfurante, Didmetro
PARAFUSO OSSEQ externo de 2.5 a 3.0
- PEQUENOS E mm, em 25
GRANDES comprimentos de 10 a
FRAGMENTOS 40mm. com rosca
MATERIAL: parcial curta de 3.5 a
TITANIO 8mm ou em 8
28 comprimentos de 26 a 20 436643 lunp R$ R$
MODELO: 40mm com rosca 2.500,00 || 50.000,00
COMPRESSAO parcial de 8 a 15mm.
CANULADO
A empresa devera
ADICIONAIS: disponibilizar as
HERBERT, medidas necessdrias
ESCAFOIDE para a realizacédo do
implante.
Marcas de referencia:
IOL, MEDARTIS,
STRIKER ou de
melhor qualidade.
Membrana guia
tubular para
reconstrucao de
BIOMATERIAL nervos periféricos,
IMPLANTAVEL regeneragao axonica,
fabricado em
TIPO: MEMBRANA copoliester poli (DL-
REGENERAGAO latico-e-caprolactona)
TECIDUAL GUIADA bioabsorvivel, em 10
tamanhos, sendo 1.5,
MODELO: 2.0, 2.5, 3.0, 4.0, 5.0,
TUBULAR PARA 6.0,7.0,8.0e 10.0
NERVOS mm de didmetro por
PERIFERICOS 3.0 cm de
comprimento, estéril.
COMPOSICAO: Acondicionado em
POLIMERO embalagem que
POLILATICO promova barreira
microbiana e abertura
29 CARACTERISTICAS || asséptica, caixa de 20 451739 luND R$ R$
ADICIONAIS: policarbonato, 11.000,00{{220.000,00
BIOABSORVIVEL || contendo dados de
identificacdo do
TAMANHO: CERCA produto, fabricante,
DE 3,0 X 30 MM lote, esterilizacdo,
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validade, condig¢des de

TH,’O Uso: armazenamento, RT,
ESTERIL, USO registro ANVISA,
UNICO conforme RDC 185/01.
APRESENTAGAO: A empresa devera
AVULSO EMBALAGEM disponibilizar as
INDIVIDUAL medidas necessérias
para a realizacdo do
implante.
Marcas de referencia:
POLYGANICS
INNOVATIONS ou
de melhor qualidade.
ESPACADOR DE
TENDAO Espagador tendéo,
material elastomero de
MATERIAL: silicone, radiopaco,
SILICONE forma eliptica,

RADIOPACO comprimento variando
de 24 a 30 cm para

FORMATO: tenoplastia nas
TUBULAR espessuras de niimeros
CILINDRICO 3,4,5e6mm. RS RS
30 20 451887 1 UND 11 500,00](230.000,00
DIAMETRO: A empresa devera o R

CERCA DE 5 MM disponibilizar as

medidas necessarias

TH?O USO: para a realizacdo do
ESTFTRIL, UusSo implante.
UNICO

Marca de referencia:

APRESENTACAO: || MEDICONE ou de
EMBALAGEM melhor qualidade
INDIVIDUAL

VALOR TOTAL: R$ 1.090.213,70
7.3. Estimativa detalhada:

7.3.1. Quando se trata de um processo destinado a aquisi¢do de bens de natureza divisivel é vidvel que a Administragdo
licitante autorize no edital que os participantes apresentem propostas contemplando quantidade menor a do total previsto para o
objeto. Isso tem por finalidade o aumento da competitividade do certame, na medida em possibilita a participagdo daqueles que
ndo detém capacidade suficiente para fornecer o quantitativo total. Mas é importante que, para preservar a economia de escala, a
Administracdo indique um quantitativo minimo a ser cotado, bem como discipline adequadamente a questdo no instrumento
convocatério.

7.3.2. A prévia disciplina dessa questdo em edital tem por finalidade dar igual oportunidade a todos os potenciais licitantes,
que apesar de ndo terem condig¢des de fornecer a quantidade total do objeto, podem muito bem fornecer quantitativo menor (o
que, como dito, aumenta a competitividade). Além disso, ja da ciéncia aos demais competidores, que podem ter suas propostas
afetadas por aqueles que apresentarem propostas parciais. Logo, ndo havendo previsdo no edital, ndo serd possivel que o
particular, por vontade propria, apresente proposta parcial para atender apenas parte da demanda na Administragdo, na medida
em que isto acaba por afrontar os principios aplicaveis a licitacdo, dentre eles o da igualdade e o da vinculagéo ao instrumento
convocatorio.

7.3.3. Foi adotado o quantitativo minimo para os itens da tabela abaixo visando a ampliagdo 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
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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 3653206.

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 28 em grupos, para que 0s mesmos sejam compativeis entre si, pois sob a dtica da técnica cirtrgica, as melhorias no
atendimento e nos resultados estdo vinculadas a intercambialidade existente entre estes materiais utilizados, pois diante do
objetivo de determinada intervencdo cirtirgica, necessariamente, a técnica utilizada criard circunstancias que exigirdao a utilizacao
daquele conjunto de materiais especificos para o procedimento escolhido. Os demais itens (29 a 30) podem ser adquiridos por
unidade.

9.2. Caso a aquisicéo 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 cirirgico necessario
devido a sua incompatibilidade, os procedimentos cirtirgicos ndo poderdo ser realizados, aumentando nao s6 o dispéndio dos
recursos operacionais do HFA e gerando um grande prejuizo aos clientes que ndo poderdo receber o tratamento adequado,
comprometendo a execugdo do ato cirdrgico, colocando em risco a integridade fisica do cliente. Além disso, havera dano ao
erario, pois o material adquirido ndo poderd ser utilizado, caracterizando um desperdicio de recursos ptblicos. 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 corrosdao do
material, pode ocorrer com frequéncia o recebimento do material em momentos distintos, a esterilizacdo 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 transmissao de risco no Centro Cirtirgico sdo os materiais e equipamentos utilizados no
ato cirdrgico. A diminuicdo de circulacdo de profissionais dentro da sala e de equipamentos visa a reducdo e mitigacdo de atos
ndo seguros dentro do sistema de assisténcia a saude, assim como a utilizacdo de boas praticas para alcangar resultados 6timos
para o cliente.

9.5. Sob o aspecto técnico ndo se admite o parcelamento dos itens 1 a 28, por ser inviavel e nem mesmo recomendavel. O
agrupamento dos itens 1 a 28 respeita a integridade qualitativa do objeto a ser executado. Ndo é possivel desnaturar os objetos,
fragmentando-o em contratacdes diversas e que importam o risco de impossibilidade de execucdo satisfatério. O impedimento do
fracionamento dos itens de ordem econdmica se relaciona com o risco de o fracionamento aumentar o preco unitario a ser pago
pela Administracdo. Em uma economia de escala, o aumento de quantitativos produz a redugdo dos precos. Por isso, ndo teria
cabimento a Administracdo fracionar as contratagOes se isso acarretar o aumento de seus custos. O fundamento juridico do
fracionamento consiste na ampliacdo das vantagens econdmicas para a Administracdo. Adota-se o fracionamento como
instrumento de reducdo de despesas administrativas. A possibilidade de participacdo de maior niimero de interessados ndo é o
objetivo imediato e primordial, mas via instrumental para obter melhores ofertas (em virtude do aumento da competitividade).

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1. Ha contratacdo que guarda relacdo/afinidade com o objeto da compra pretendida, ja realizada, através de processo
60550.001330/2020-7 homologado através de pregdo, que vencera em 23/09/2021.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento
11.1. Os materiais/servigcos a serem adquiridos encontram-se previstos no sistema Planejamento e Gerenciamento de

Contratagtes do Plano Anual de Contratacdes (PGC/PAC) vigente, conforme Instrugdo 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.
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11.2. O planejamento das aquisi¢des foram precedidos de estudos que estabeleceram as especificagdes técnicas e os
pardmetros minimos de desempenho e qualidade das OPME, além da definicdo das quantidades a serem adquiridas em funcédo do
consumo e da utilizagdo provaveis. A estimativa foi obtida com base nas metas de procedimentos cirtirgicos, hospitalares e
ambulatoriais do exercicio financeiro.

11.3. A contratagdo 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 Orcamentdrias. Foram observadas, previamente, todas as prescri¢des 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 terciario e tltimo elo na cadeia de evacuacdo das Forcas Armadas em Brasilia e
adjacéncias, recebe clientes 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 realizagdo de empenho por este hospital. Isto
posto, os beneficios diretos e indiretos relacionam-se essencialmente com a salvaguarda da integridade fisica dos clientes, cujo
diagnostico e tratamento necessitam dos materiais ora licitados.

13. Providencias a serem Adotadas

13.1. Por se tratar de aquisicdo que acontece anualmente, ndo se faz necessaria nenhuma adequacao.

14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1 Os critérios de sustentabilidade exigidos no contrato estdao de acordo com no Art. 3° da Lei n°. 8.666/93, com redagao
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 aquisi¢do ndo possui relevantes impactos ambientais, contudo deverao 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 maxima protecdo durante o transporte e o armazenamento -
inciso III, do Art. 5° da Instru¢cao Normativa SLTI/MPOG n°. 01, de 19 de janeiro de 2010;

14.2.2. Quanto ao gerenciamento dos residuos de servicos de satide, a contratada devera obedecer as disposi¢oes do Plano de
Gerenciamento de Residuos de Servicos de Satde — PGRSS elaborado pelo 6rgao, além de obedecer as diretrizes constantes da
Lei n® 12.305, de 2010 — Politica Nacional de Residuos Sélidos, Resolu¢do 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 margo de 2012 - que dispde sobre requisitos de boas préticas para o processamento de produtos para satde e da
outras providéncias.

14.2.4. Ndo ha a possibilidade de adquirir bens provenientes de outro 6rgdo publico pelo processo de desfazimento, em
conformidade especialmente com o Decreto n° 9.373, de 2018 (Dispde sobre a alienagdo, a cessdo, a transferéncia, a destinagdo e
a disposicdo final ambientalmente adequadas de bens méveis no ambito da administracdo publica federal) e a Lei n° 12.305, de
2010.

14.2.5. 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.
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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 aquisicao.
15.2. Justificativa
15.2.1. A presente aquisicdo é imprescindivel, mostrando-se viavel por se tratar de aquisi¢do 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 clientes, cujo diagnéstico e
tratamento necessitam dos materiais ora licitados.

16. Responsaveis

CAP MED - EDICARLOS ANDRE CAVALCANTE DE ARAUJO
Chefe da Secéo de Traumato-Ortopedia

CEL MED - MANOEL NASCIMENTO AQUINO
Chefe da Divisdo de Medicina

BRIG MED - GERALDO JOSE RODRIGUES

Diretor Técnico de Satide

Aprovo o Estudo Técnico Preliminar, nos termos do Inciso II, do Art 14 do Decreto n® 10.124 de 20 de setembro de 2019.

ALEXANDER MARKEL COTA DINIZ RODRIGUES - CEL ART

Ordenador de Despesas do Hospital das Forcas Armadas
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