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TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETO

1.1 Credenciamento de empresas para o fornecimento de Orteses, Préteses e Materiais
Especiais (OPME) consignados e sem exclusividade para atender as especialidades de
Neurologia, Vascular e Ortopedia, incluindo a cessdo gratuita de instrumental cirdrgico em
regime de comodato, contemplando manutencdo preventiva e corretiva, para as Unidades da
Rede SARAH relacionadas na Tabela 1:
1.2

Tabela 1 — Unidades da Rede SARAH

Unidade da Rede

SARAH CNPJ Endereco

SMHS, Quadra 501, bloco “A”, Edificio Pioneiras Sociais, Asa Sul, CEP

SARAH Brasilia 37.113.180/0001-28 70.334-900, Brasilia/DF

SARAH Belo Horizonte 37.113.180/0002-09 Av. Amazonas, 5953, Gameleira, CEP: 30510-000, Belo Horizonte/MG

Av. Tancredo Neves, 2782 Caminho das Arvores, CEP 41820-900,

SARAH Salvador 37.113.180/0011-08 salvador/BA

SARAH S3o Luis 37.113.180/0008-02 Av. Luis Rocha, S/N Monte Castelo, CEP 65035-270, S3o Luis/MA

13 O fornecedor deverd indicar a Unidade da Rede SARAH que sera atendida pelo
distribuidor exclusivo ou empresa autorizada pelo fabricante.

2. JUSTIFICATIVAS

2.1 A Central de Material Esterilizado, enquanto drea responsavel pelo preparo,
reprocessamento e disponibilizacdo dos materiais e instrumentais que serdo utilizados em
cirurgias, nas especialidades de Ortopedia, Neurocirurgia, Cirurgia Plastica Reparadora,
Urologia, Cirurgia Geral e Tordcica, a serem realizadas na Rede SARAH, necessita, com a
antecedéncia requerida, disponibilizar os materiais e os instrumentais que serdo utilizados,
objetivando suprir e dar continuidade ao planejamento cirurgico.

2.1.1 Os Produtos sdo imprescindiveis para os procedimentos cirurgicos em referéncia de
acordo com as especificidades de cada procedimento a ser realizado, observada a definicdo,
pela Rede SARAH, do item a ser empregado no momento da cirurgia, a CME necessita
disponibilizar os itens, instrumentais e equipamentos em tempo adequado, de acordo com o
levantamento realizado com base nos ultimos anos, observados os prazos indicados no item
8.1 deste Termo.

2.2 O fornecimento dos Produtos objetiva viabilizar o atendimento eficiente aos pacientes,
reduzindo os riscos a saude, bem como o cumprimento da atribuicdo legal da Rede SARAH e
dos seus objetivos estratégicos pactuados no Contrato de Gestao.

2.3 Considerando a impossibilidade de definicdo do quantitativo a ser demandado pela
Central de Material Esterilizado da Rede SARAH, bem como as demandas frequentes de
implantes, materiais especiais consignados e o comodato de instrumental cirdrgico, justifica-se
o presente Credenciamento de Fornecedores.
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3.

LEGISLAGAO APLICADA

3.1

O fornecimento dos Produtos sera regido obrigatoriamente pelas seguintes normas e

suas atualizac¢Ges, no que couber:

a)

b)
c)
d)
e)
f)
g)

r)

Norma ABNT NBR ISSO 8828:2015 (Implantes para cirurgia - Orientagdes sobre cuidados e
manuseio de implantes ortopédicos);

Demais Normas da ABNT;

Normas do INMETRO;

Prescri¢cOes e recomendacdes do fabricante do produto;

Regulamento de Compras e Contratacdes (Manual de Licitagcbes) da Rede SARAH;
Orientac0es técnicas da CME;

Cédigo Civil Brasileiro;

Cddigo de Defesa do Consumidor;

Lei n2 8.080/1990 (Lei Organica da Saude);

Lei n? 9.782/1999 (define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e criou a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa);

Lei n? 5.991/1973 (dispGe sobre o Controle Sanitdrio do Comércio de Drogas,
Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos);

Lei n2 6.360/1976 (dispde sobre a obrigatoriedade do registro de produtos correlatos para
saude);

Decreto n2 8.077/2013 (Regulamenta as condi¢Bes para o funcionamento de empresas
sujeitas ao licenciamento sanitdrio, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da
vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n26.360, de 23 de setembro de 1976,
e dd outras providéncias);

Resolugdo — RDC/ANVISA n2 56, de 6 de abril de 2001 (regulamenta os requisitos minimos
de seguranca e eficacia dos dispositivos médicos para registro);

Resolugdo — RDC/ANVISA n? 39, de 14 de agosto de 2013 (determina a todos os
fornecedores de produtos médicos o cumprimento dos requisitos estabelecidos pelas
Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos Médicos);

Resolugdo — RDC/ANVISA n2 15, de 15 de marco de 2012 (dispde sobre os procedimentos
administrativos para concessdao da Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo e da
Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem);

Resolugdo — RDC/ANVISA n@ 14, de 5 de abril de 2011 (institui o regulamento técnico com
0s requisitos para agrupamento de materiais de uso em saude para fins de registro e
cadastro na ANVISA e adota etiquetas de rastreabilidade para produtos implantaveis);

Resolugdo — RDC n2 185, de 22 de outubro de 2001 (Aprova o regulamento técnico sobre
o registro, alteracdo, revalidacdo e cancelamento do registro de produtos médicos na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA);

Resolucdo — RDC/ANVISA n2 185/2006, de 13 de outubro de 2006 (dispGe sobre o registro
de produtos para a salde e a apresentacdo de informacg6es econémicas);
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t) Resolugdo - RDC/ANVISA n2 156, de 11 de agosto de 2006 (define e normatiza os produtos
médicos de reprocessamento proibido e os passiveis de reprocessamento);
u) Resolugdo ANVISA - RE n2 2605, de 11 de agosto de 2006 (estabeleceu a lista de produtos
médicos enquadrados como de uso Unico proibidos de ser reprocessados);
v) Resolugdo CFM n2 1.804, de 20 de dezembro de 2006 (estabelece normas para a
utilizacdo de materiais de implante);
w) Resolugdo CFM N2 2.318/2022 (Disciplina a prescricdo de materiais implantaveis, érteses
e préteses e determina arbitragem de especialista quando houver conflito
Xx) Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC N2 478, de 12 de margo de 2021 (Dispde sobre o
monitoramento econémico de dispositivos médicos)
y) Resolugdo CREMESP no. 273/2015 (estabelece os critérios norteadores da relagdo dos
médicos com as indUstrias de drteses, proteses, materiais especiais e medicamentos);
z) Portaria SAS/MS n2 403, de 7 de maio de 2015 (disciplina a aquisi¢cdo, o recebimento, a
utilizacdo e o controle de Orteses, Préteses e Materiais Especiais (OPME) pelas Unidades
Hospitalares subordinadas a Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério da Saude
(SAS/MS); e
aa) Ajuste SINIEF n?2 11 DE 15/08/2014 (dispGe sobre a concessdo de regime especial na
remessa interna e interestadual de implantes e proteses médico-hospitalares para
hospitais ou clinicas).
bb) Lei Geral de Prote¢do de Dados Pessoais (LGPD);
cc) OrientagGes do fabricante e manual do produto; e
dd) OrientacGes da CME da bem como as Normas aplicaveis aos fornecedores da Rede
SARAH, disponivel nos seguintes links:
Item Norma Disponivel
o1 Contrato Geral para Fornecimento | https://www?2.sarah.br/compras/Arquivos/ContratoGeralFornecimento.pdf
de Bens e Servigos-CGF

02 Regulamento de Compras e | https://www.sarah.br/media/4873/regulamentocomprascontratacoes20240319.pdf
Contratagfes-RCC

03 Manual do Fornecedor e Cddigo | https://www2.sarah.br/compras/Arquivos/ManualFornecedor.pdf
de Ftica

04 Cédigo de Etica https://www.sarah.br/media/3468/201806702-codigodeetica-v20-pag-double.pdf

E DEFINICOES
2.1 Para efeitos do presente Termo de Referéncia serdo adotadas as seguintes defini¢des:

a) Central de Material Esterilizado (CME) - Setor da Rede SARAH responsavel pelo
processamento (inspecdo, limpeza, preparo, desinfeccdo e esterilizacdo) e distribuicdo de
produtos seguramente processados as unidades consumidoras da Instituicdo (unidades
assistenciais ambulatoriais e Centro Cirurgico;

b) OPME: Setor da Rede SARAH responsavel pelo recebimento, guarda, conservacdo e
devolucdao dos materiais e realizar o adequado armazenamento.

c) Comodato - Modalidade de cessdo gratuita de instrumentais e equipamentos necessarios a
utilizacdo dos implantes e materiais especiais consignados, pelo fornecedor a Rede SARAH,;
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d)

f)

g)

i)

Consignagao - Modalidade de venda em que o fornecedor fornece a Rede SARAH produtos
com prego e condi¢des definidas previamente, pagamento condicionado ao consumo e a
devolugao dos itens ndo utilizados pela Rede SARAH ao fornecedor;

Consigna¢ao permanente - Modalidade em que os instrumentais cirdrgicos, de
propriedade do fornecedor, permanecem sob a responsabilidade da Rede SARAH, por
tempo indeterminado, mediante controle rigoroso e inventarios frequentes;

Consignagao temporaria - Fornecimento de implantes e materiais especiais para serem
utilizados em um determinado procedimento, previamente agendado, e que, caso nao
sejam utilizados, serdo devolvidos apés, limpeza e desinfeccdo. O faturamento do item
utilizado ocorrerd apés o uso. O processo de solicitacio é intermediado pela Area de
Recursos Materiais;

Contrato - Instrumento firmado entre o fornecedor e a Rede SARAH, no qual ambas se
obrigam a cumprir o que foi entre elas combinado, sob determinadas condicdes;

Edital de Credenciamento de Fornecedores - processo de selecdo para cadastrar os
fornecedores devidamente habilitados a fornecer determinado bem, sem exclusividade, de
acordo com os prazos e condi¢des estabelecidas no ato convocatdrio, possibilitando a Rede
SARAH a aquisicdo direta deste bem, na medida das suas necessidades, sem que esse
cadastro importe em direito subjetivo a contratacdo de quem ofertou o preco registrado;

Educacdo continuada: o uso correto de érteses, préteses e materiais implantaveis requer
conhecimento adequado, objetivando aprimoramento continuo quanto aos seus
conhecimentos técnicos, decorrente do progresso da ciéncia médica e do avango
tecnoldgico na area de pesquisa, produgao cientifica e educagao continuada, em razdo do
elevado nimero de novos métodos e implantes que surgem e substituem os antigos, tanto
nacionais quanto estrangeiros, enviando o convite & Area de Recursos Humanos ou Area de
Compras e Contratagdes.

Treinamento: treinamentos praticos e tedricos, visando ao correto uso do produto e do
instrumental cirdrgico, houver duvida ou mudanga de equipamento ou nova tecnologia
sobre o uso dos mesmos, podendo ser demandado diretamente pela CME;

Equipamentos - instrumentais de suporte, novos ou em excelente estado de conservacao, a
serem providos pelo fornecedor nos casos em que o procedimento cirdrgico utilize
Implantes e Materiais Especiais que dependam de equipamentos/instrumentais especificos
para a sua realizacgao.

Fornecedores - empresas - fabricantes, importadoras e/ou distribuidoras — juridicamente
constituidas e autorizadas a comercializar produtos para a saude: materiais e/ou artigos
implantaveis, equipamentos, materiais e/ou artigos médico-hospitalares, inclusive o
instrumental cirdrgico;

m) Implante - Dispositivo implantado cirurgicamente no corpo, total ou parcialmente, de

forma tempordria ou permanente. Trata-se de qualquer produto médico projetado para ser
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n)

o)

totalmente introduzido no corpo humano ou para substituir uma superficie epitelial ou
ocular, por meio de intervencdo cirurgica e destinado a permanecer no local apés a
intervencdo. Também é considerado um produto médico implantavel qualquer produto
médico destinado a ser parcialmente introduzido no corpo humano, através de intervencao
cirdrgica, e permanecer apos esta intervencao, por longo prazo;

Instrumental Cirurgico - todo e qualquer instrumento necessdrio a realizacdo dos
procedimentos cirurgicos;

Materiais Consumiveis - itens utilizados em conjunto com o instrumental comodatado e
necessarios aos procedimentos cirdrgicos; todo material que, em razdo de sua utilizacao,
perde normalmente sua identidade ou caracteristica fisica ou tem sua utilizacdo limitada
em dois anos de validade;

Materiais Especiais - quaisquer materiais ou dispositivos de uso individual que auxiliam em
procedimento diagndstico ou terapéutico e que ndo se enquadram nas especificacdes de
Orteses ou proteses, implantaveis ou ndo, podendo ou ndo sofrer reprocessamento,
conforme regras determinadas pela Anvisa;

Pedido de Compras - Documento da Rede SARAH que autoriza o faturamento pelo
fornecedor, de acordo com a descricdo, quantidades, precos e demais condi¢cbes de
fornecimento estabelecidas em contrato, dos materiais utilizados nos procedimentos
cirargicos. Serve de base para o recebimento e registro das Notas Fiscais no sistema.

Produtos - Implantes, Materiais Especiais, Instrumental Cirdrgico e Equipamentos;
Prova de conceito - Amostra dos Produtos, a ser fornecida pelo fornecedor, para realizagao

dos testes necessarios a verificagao do atendimento as especifica¢gdes técnicas definidas no
Termo de Referéncia.

| 4.

QUALIFICACAO TECNICA

4.1 Os fornecedores deverdao comprovar a qualificagdo técnica, mediante a apresentag¢do dos
seguintes documentos:

a)

b)

c)

No minimo, 02 (dois) Atestados de Capacidade Técnica, emitido por pessoa juridica de
direito publico ou privado (caso o atestado seja emitido por pessoa juridica de direito
privado, acompanhado de cdpia autenticada do contrato, pertinente e compativel com o
objeto deste Termo de Referéncia, que comprove experiéncia anterior no fornecimento dos
Produtos);

Autorizacdo de Funcionamento de Empresa - AFE, expedida pela Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - ANVISA, da sede da Empresa, ndo sendo aceitos protocolos para
autorizacdo de funcionamento;

Alvard Sanitario ou Licenga de Funcionamento ou Licenga Sanitaria Estadual, Municipal ou
do Distrito Federal, emitida pela Vigilancia Sanitaria da Secretaria de Saude Estadual,
Municipal ou do Distrito Federal, da sede da Empresa;
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d) Certificado de Registro do Produto do Material junto a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - ANVISA;

e) Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo, quando for o caso;

f) Registro ou inscricdo do estabelecimento no Conselho Regional da categoria, constando a
responsabilidade técnica da empresa;

g) Carta de representagdo ou de credenciamento que habilite o fornecedor a comercializar
e/ou a prestar atividades de natureza técnica no Brasil, caso este ndo seja fabricante do
produto;

h) Comprovante de autorizacdo de distribuicdo exclusiva ou autorizada expedido pela
fabricante da marca especificada na proposta técnica-comercial, no caso do fornecedor nao
ser fabricante do produto;

i) Declaragdo indicando qual a Unidade da Rede SARAH (conforme item 1.1 deste Termo) serd
atendida pelo distribuidor exclusivo ou empresa autorizada pelo fabricante.

j) Declaragdo de Veracidade e Responsabilidade dos Pregos Ofertados; e

k) Declaragdo garantindo que o Produto fornecido serad substituido, sem 6nus para a Rede
SARAH, caso ndo esteja de acordo com os padrdes de qualidade exigidos;

4.2 Na eventualidade do Produto ofertado ser considerado isento de registro, esta isencao
devera ser comprovada mediante apresentagao da Declara¢do de notificagao ou do Certificado
de Dispensa de Registro do produto emitido pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria.

4.3 Em caso de pendéncia quanto a renovagao do certificado de registro do material junto a
ANVISA, o fornecedor deverd apresentar o respectivo pedido de revalidagdo, original ou cépia
autenticada, para analise e decisdo a critério da Rede SARAH.

4.4 A documentagdo estrangeira devera ser apresentada em original ou cépia autenticada
pelo respectivo Consulado, traduzidas por tradutor juramentado.

4.5 O fornecedor interessado devera autorizar visita técnica em suas instalagoes, a critério da
Rede SARAH, em qualquer fase do procedimento de credenciamento.

4.6 A Empresa disponibilizard todas as informagdes necessarias a comprovagao da
legitimidade dos atestados apresentados, apresentando, dentre outros documentos, cdpia do
contrato que deu suporte a contratacdo, endereco atual da contratante e local em que foram
fornecidos.
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5.

REQUISITOS DA PROPOSTA COMERCIAL

5.1

O fornecedor devera informar as principais caracteristicas do Produto, bem como

outras informacgdes que julgar necessaria (marca, fabricante, forma de apresentagdo, massa,
volume, dentre outros) para analise e parecer pela CME da Rede SARAH, tais como:

a)
b)
c)
d)

e)

f)

g)

5.3

nome comercial do produto, da “familia” ou do sistema;

modelo comercial do produto;

numero de série ou identificacdo de cada modelo ou parte;

especificacdo quanto ao tamanho, a unidade de medida, a apresentacao e a embalagem;

data de validade do registro; classificacdo de risco do produto (regra de classificacdo e
classe de enquadramento);

identificacdo do fabricante (nacional ou estrangeiro) ou do importador (empresa
responsavel pelo registro na Anvisa); CNPJ, razdo social, nome fantasia e marca; e pais de
fabricacdo do produto (origem);

rastreabilidade dos Produtos, se possivel informatizado, que permita identificar os
seguintes atributos do Produto: nome do material; fabricante ou importador; marca e
modelo; tamanho; lote; registro na Anvisa; validade; data de utilizacao;

catdlogo dos Produtos e manuais de instrucdo; e

método de esterilizagdo utilizado.

O fornecedor devera apresentar duas planilhas de formacao de precos:

a) ANEXO Il - Planilha de Formagdo de Precgos unitarios de cada implante, o qual sera

utilizado como critério de demanda e pagamento dos produtos consumidos no
procedimento cirurgico; e

b) ANEXO II-A - Planilha de Formacgdo de Pregos por procedimento cirurgico, o qual sera

utilizado apenas a titulo de informacao.

Apds a validagdo da proposta comercial, a Rede SARAH enviard a relagdo dos cddigos

SAP para que a Empresa correlacione aos seus produtos. Esta proposta atualizada com os
codigos SAP sera anexada ao Contrato.

5.4

O fornecedor devera entregar a proposta com os seguintes documentos:

a) Copia autenticada do registro dos Produtos no Ministério da Saude, publicado no D.O.U,,
grifando o ndmero relativo a cada Produto cotado ou Cdpia emitida eletronicamente através
do sitio da Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitéria. Estando o registro vencido, o fornecedor
devera apresentar copia autenticada e legivel do protocolo da solicitacdo de sua revalidagao,
acompanhada de cdpia do registro vencido; ou

b) Cdpia da Declaracdo de notificacdo ou do Certificado de Dispensa de Registro do Produto
emitido pela Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitaria;
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5.5 O fornecedor devera declarar, na proposta, que nos precos propostos estdo inclusos
todas as taxas, impostos e demais encargos incidentes sobre o objeto até o recebimento dos
materiais de consumo pela Rede SARAH.

5.6 A Rede SARAH poderd exigir do fornecedor as informacdes econémicas de seu Produto
registrado na ANVISA, conforme inciso VII, art. 16 da Lei n? 6.360/1976 c/c da Resolucdo —
RDC/ANVISA n2 185/2006, contemplando:

a) o preco do Produto praticado em outros paises;

b) Comparacdo de precos praticados junto a outras Instituicdes Publicas ou Privadas,
mediante apresentacao de notas fiscais, nota de empenho ou contrato;

c) o preco que pretende praticar no mercado interno, com a discriminacdo de sua carga
tributaria; e

d) a relacdo dos Produtos substitutos existentes no mercado, acompanhados de seus
respectivos pregos.

5.7 A qualguer momento, a Rede SARAH poderd realizar pesquisa de mercado para
comprovacdo do custo beneficio dos pregos estabelecidos no Credenciamento de
Fornecedores, podendo realizar a aquisicdo, independentemente do Edital, bem como
renegociar o preco quando da solicitacdo do procedimento cirdrgico.

5.8 No caso de implantes do fabricante e do seu distribuidor, ndo podera haver diferenca
de prego superior a 10%.

5.9 A participante podera ser responsabilizada, mediante aplicacdo de sancles
administrativas, civis e penais, no caso de constatacdo de sobrepreco e/ou superfaturamento
dos produtos ofertados, mediante processo de apuragdo sujeito ao contraditério e ampla
defesa, salvo quando os precos praticados sdo aqueles fornecidos no mercado nacional e
internacional.

5.10 A CONTRATANTE, a qualquer tempo, se reserva ao direito de promover diligéncias
sobre quaisquer pregos de produtos ou servigos informados pela CONTRATADA, configurados
abusivos ou ndo, bem como renegociar os pregos.

‘ 6. VIGENCIA DO EDITAL DE CREDENCIAMENTO

6.1 O Edital de Credenciamento de Fornecedores entrara em vigor na data de sua
publicacdo e vigorarad pelo prazo de 60 (sessenta) meses, podendo a Rede SARAH, a seu
critério, cancelar ou realizar novo Edital para a chamada de fornecedores.

6.2 Durante a vigéncia do Edital, qualquer pessoa juridica que atender aos requisitos deste
Termo de Referéncia poderd solicitar seu credenciamento junto a Rede SARAH para o
fornecimento, sem exclusividade, dos Produtos, desde que comprove o cumprimento dos
seguintes requisitos:

a) Habilitacdo juridica;

b) Regularidade fiscal;

c) Regularidade econémico-financeira;

d) Qualificacdo técnica; e

e) Aprovacdo dos Produtos por parte da Rede SARAH.
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6.3 Os valores do Edital de Credenciamento de Fornecedores poderdo ser revistos em
decorréncia de eventual reducdao dos precos praticados no mercado ou de fato que eleve o
custo dos bens registrados, cabendo a Rede SARAH promover as negociacdes junto ao
fornecedor, desde que observado o intersticio minimo de 12 (doze) meses, contado da
assinatura do Contrato, cabendo ao Fornecedor demandar o pedido de reajuste de precos, sob
pena de preclusao.

6.4 O fornecedor ndo podera alegar indisponibilidade do Produto ofertado, sob pena de
aplicacao das penalidades previstas nas normas da Rede SARAH, no Edital e no Contrato.

6.5 Apds a habilitagdo e aprovagao dos Produtos, a Rede SARAH convocara o fornecedor
para assinar o Contrato, no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis, sob pena da perda do direito
do objeto do Edital de Credenciamento.

6.60s fornecedores ndo serdo credenciados nos seguintes casos:

a) Nao atendam os requisitos de habilitagdo (juridica, a regularidade fiscal e trabalhista, bem
como a qualificagdo econémico-financeira e técnica);

b) Produto reprovado na prova de conceito, quando esta for exigida;

c) Produto que nao for registrado na ANVISA, quando for obrigatério;

d) Incorrer em outros impedimentos previstos em lei; e

e) N&do comparecer para a assinatura do Contrato.

7. DESCREDENCIAMENTO DO FORNECEDOR

7.1 O descredenciamento ocorrera a qualquer momento, quando do descumprimento de
quaisquer das cldusulas e condi¢des contratadas, ou pelos motivos estabelecidos no ato
convocatério do Edital de Credenciamento ou quando o fornecedor perder a condicdo de
distribuicdo ou comercializagdo do produto.

8. VIGENCIA DO CONTRATO

8.1 A vigéncia do Contrato a ser celebrado com o fornecedor vigorard, a partir da data de
sua assinatura, pelo prazo de 60 (sessenta) meses.

9. OBRIGAGOES DAS PARTES

9.1 Caberd a Rede SARAH:
a) Indicar os locais e horarios em que deverdo ser entregues os Produtos;

b) Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos Produtos recebidos com as
especificagdes, para fins de aceitacdo e recebimento definitivos;

c) Permitir que os empregados do fornecedor tenham acesso ao local de entrega, desde que
observadas as normas de seguranca;

10
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d)

Notificar o fornecedor a respeito de qualquer irregularidade encontrada no fornecimento

dos Produtos;

e)

f)

g)

f)

Efetuar o pagamento no prazo previsto no Contrato;

Acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obrigacdes do fornecedor, por meio da sua
equipe de fiscalizacdo;

Prestar as informag0es e esclarecimentos que venham a ser solicitados por representante
legal do fornecedor, bem como atestar as Notas Fiscais/Faturas durante a vigéncia do
Contrato;

Disponibilizar, quando aplicavel, local e agenda adequados para o(s) treinamento(s) a ser(em)
ministrado(s) pelo fornecedor;

Definir e convocar as pessoas que serdo treinadas pelo fornecedor, as quais ficardo obrigadas a
comparecer aos locais designados nas datas e horarios previamente agendados pela Rede
SARAH;

Em casos excepcionais, podera a Rede SARAH proceder ao cancelamento de entrega de
materiais/produtos, decorrentes de casos fortuitos, de forca maior ou impedimentos que
impossibilitem a realizacdo de procedimentos cirurgicos, ndo incorrendo nenhum tipo de 6nus
a CONTRATANTE.

Caberda a CONTRATADA:

Disponibilizar nome, telefone e endereco eletronico dos responsaveis pelas seguintes
acGes: fornecimento, reposicdo, faturamento, reclamacgées, bem como toda e qualquer
providéncia necessaria a consecucdo do objeto do Contrato;

Disponibilizar, mediante solicitagdo da Rede SARAH, em regime de comodato, para o
periodo de uso do material instrumental em conformidade com o pedido da Rede SARAH,
motores cirurgicos, serras 6sseas elétricas, perfuradores pneumaticos, elétricos ou a
bateria e suas respectivas serras e brocas, dentre outros, para a colocagao dos implantes;

Garantir que os Produtos tenham registro na ANVISA, ndo sendo admitida qualquer
transferéncia de 6nus para a Rede SARAH, em razao de tal exigéncia;

Fornecer as quantidades de Implantes e Materiais Especiais em consignagdo, nas
quantidades e prazos indicados pela Rede SARAH;

Responsabilizar-se pelo controle do prazo de validade dos implantes cedidos em regime de
consignacdo a Rede SARAH, providenciando a substituicdo dos mesmos, sempre que
necessario, permitindo que os materiais do estoque consignado estejam sempre com prazo
de validade vigente e perfeitamente utilizaveis;

Retirar os Instrumentais Cirdrgicos para manutencdo corretiva e/ou preventiva, sempre que

a fiscalizacdo da Rede SARAH assim solicitar, sendo de sua total responsabilidade a
substituicdo, temporaria ou definitiva, no prazo de 10 (dez) dias corridos da solicitagdo;

11
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g)

h)

Executar o fornecimento dentro dos padrées estabelecidos pela Rede SARAH,
responsabilizando-se por eventuais prejuizos decorrentes do descumprimento de quaisquer
cldusulas ou condicdes aqui e no contrato estabelecidas;

Manter durante todo o periodo de vigéncia do Contrato todas as condi¢cdes que ensejaram
a sua contratacao;

Prestar os esclarecimentos que forem solicitados pela Rede SARAH, cujas reclamacgdes se
obriga a atender prontamente, bem como dar ciéncia a esta instituicdo, imediatamente e
por escrito, das ndo conformidades quando da execugao do Contrato;

Comunicar imediatamente a Rede SARAH qualquer alteracdo relacionada aos dados
bancarios, de localizagdo e comunica¢do comercial;

Fiscalizar o perfeito cumprimento do fornecimento a que se obrigou, cabendo-lhe
totalmente os O6nus decorrentes de tal atividade, ficando ainda acordado que tal
fiscalizacdo dar-se-a independentemente da que sera exercida pela Rede SARAH;

Indenizar terceiros e a Rede SARAH, mesmo em caso de auséncia ou omissao de fiscalizacdo
de sua parte, por quaisquer danos ou prejuizos causados, devendo o fornecedor adotar
todas as medidas preventivas inerentes a prestacdo de servicos objeto do Contrato, com
fiel observancia as exigéncias das autoridades competentes e as disposicoes legais vigentes;

m) Substituir imediatamente e sem 6nus para a Rede SARAH toda remessa de implantes e

Materiais Especiais em discordancia com as cldusulas contratuais, sujeitando-se as
penalidades cabiveis;

Manter sigilo sobre quaisquer dados, informagdes, documentos da Rede SARAH de que
venha tomar conhecimento, ter acesso, ou ser-lhe confiado, sejam relacionados ou nao
com o objeto do Contrato;

Responsabilizar-se pelas despesas das embalagens de remessas, seguro e transporte dos
produtos para saude contratados, até os locais de entrega, sem qualquer 6nus para a Rede
SARAH;

Substituir os Produtos em caso de suspensdo de comercializacdo pelos drgdos sanitarios,
seja transitéria ou permanente, mantendo as mesmas condi¢cGes de fornecimento dos
Produtos originais;

Responsabilizar-se pela retirada de toda remessa de Produtos para saude apds o término
do Contrato, sem 6nus para a Rede SARAH;

Garantir o fornecimento de Produtos a Rede SARAH, impedindo que os procedimentos
realizados pela mesma sejam interrompidos, sob pena de aplicagdo das penalidades
previstas no Contrato;

Fornecer todas as informagdes técnicas e cientificas necessarias a operag¢do dos
Instrumentais Cirdrgicos (manual de instrugGes), assim como realizar treinamento quando
houver mudanca de equipamento ou nova tecnologia sobre o uso dos mesmos, o qual serd
agendado com prévia antecedéncia pelo fornecedor, devendo tais treinamentos

12
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t)

u)

v)

abrangerem, obrigatoriamente, a teoria instrumental, operacdo, servico e solugdo de
problemas;

Disponibilizar um consultor técnico ou instrumentador cirdrgico no Centro Cirldrgico da
Rede SARAH, sempre que solicitado pela equipe da Central de Material Esterilizado (CME),
em hordrio previamente acordado entre as partes;

Prestar assisténcia técnica corretiva, sem limitacdo de chamados ou de horas, de segunda a
sexta-feira, em hordrio de funcionamento, compreendido das 8h as 18h;

Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12
aldel7a27,do Cédigo de Defesa do Consumidor (Lei n2 8.078, de 1990);

w) Responder pelo cumprimento dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual e

municipal, bem como, ainda, assegurar os direitos e cumprimento de todas as obrigacGes
estabelecidas pela legislagdo vigente;

Assumir toda a responsabilidade pelos encargos tributarios, trabalhistas, previdenciarios,
fiscais, comerciais, taxas, fretes, carga/descarga, seguros, deslocamento de pessoal,
contribuicdes fiscais e parafiscais, e quaisquer outros que incidam ou venham incidir sobre
a entrega, direta e/ou indiretamente, sobre os Produtos objeto do Contrato;

Substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no total ou em parte, os Produtos com
avarias ou em desacordo com o previsto no edital, no prazo indicado pela Rede SARAH;

Fornecer os implantes ou materiais consumiveis no procedimento cirlirgico com validade
da esterilizagdo com margem de no minimo 2 (dois) meses da data da sua utilizagdo,
prevalecendo o prazo de validade fixado pelo fabricante ou fornecedor, caso maior;

aa) Garantir a disponibilidade do Produto ofertado, durante a vigéncia do Contrato, sob pena

de aplicagdo das penalidades previstas no Edital, nas Normas da Rede SARAH e no
Contrato;

bb) Arcar com todas as despesas de seus técnicos, tais como alimentacdo, transporte e

hospedagem, sem Onus adicional a Rede SARAH;

cc) Informar a Rede SARAH com antecedéncia sobre a descontinuidade de

fabricacdo/fornecimento dos produtos contratados, mudanga de cédigos ou caracteristicas
técnicas ou comerciais;

dd) Comunicar tempestivamente a perda da condicdo de fornecedor exclusivo do

ee)

fabricante do produto;

Comunicar por canais oficiais imediatamente sobre a falta de reposicio de OPME e
definir um prazo para regularizacdio do fornecimento do material a fim evitar o
cancelamento de procedimento por falta de material fornecido por terceiros;

13
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ff) Comunicar por canais oficiais imediatamente o prazo estimado para troca ou devolucdo de
material/instrumental recolhido para manutencdo corretiva a fim evitar o cancelamento de
procedimento por falta de material fornecido por terceiros;

gg)Observar o fluxo do procedimento de fornecimento estipulado pela CME; e

hh) Emitir a nota fiscal de simples remessa, quando da movimentacao o recolhimento do
produto, conforme legislagao.

10. GARANTIA DO PRODUTO

10.1 O fornecedor serd responsavel pela substituicdo, troca ou reposicdo dos Produtos
porventura entregues com defeito, danificados, ressecados, ou ndao compativeis com as
especificacdoes do Termo de Referéncia.

10.2 A garantia consiste na prestacao, pelo fornecedor, de todas as obrigacdes previstas na
Lei n2. 8.078, de 1990 - Cédigo de Defesa do Consumidor - e alteracdes subsequentes.

10.3  Os materiais deverdo possuir garantia minima de 12 (doze) meses a partir da data de
recebimento definitivo, exigida diretamente do fornecedor.

11. REAJUSTE DE PRECOS

11.1 Os pregos contratados serdo fixos e irreajustdveis pelo prazo-minimo de 12 (doze)
meses, podendo ser revistos em decorréncia de fato, devidamente comprovado, que reduza
ou eleve os custos dos Produtos.

11.2  Os valores contratados poderdo ser reajustados pelo indice Nacional de Precos ao
Consumidor Amplo do IBGE — IPCA/IBGE.

11.3 Mesmo comprovada a ocorréncia de elevacdo dos custos dos Produtos registrados, a
Rede SARAH, se julgar conveniente, podera optar por cancelar o Edital de Credenciamento,
iniciando outro processo de Credenciamento de Fornecedores.

11.4 Quando o preco inicialmente registrado, por motivo superveniente, tornar—se superior
aos praticados no mercado, a Rede SARAH solicitarda ao fornecedor, mediante
correspondéncia, reducdao do precgo registrado, de forma a adequa-lo ao prego praticado no
mercado.

11.5 O Reajuste de Precos a que o fornecedor fizer jus e que ndo for solicitado durante o
prazo estabelecido no Contrato serd objeto de preclusdo, sé podendo ser pleiteado com
intersticio minimo de prazo-de 12 (doze) meses.

11.6 Se a recomposicdo de preco se enquadrar na hipdtese de reequilibrio de precos,
decorrente da superveniéncia de fatos imprevisiveis, ou previsiveis, porém de consequéncia
incalculaveis, retardadores ou impeditivos da execucdo do ajustado, caberd a CONTRATADA
demonstrar a prova cabal de sua alega¢do, mediante comprovacao analitica da variagcdo do
prego.
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12,

SUBCONTRATAGAO

12.1

N3o serd admitida a subcontratacdo do objeto deste Termo de Referéncia.

| 13.

SUSTENTABILIDADE AMBIENTAL

13.1

A presente aquisicdo tem baixos impactos ambientais, contudo deverdo ser

observados os seguintes requisitos ambientais, quando aplicével:

a) adotar as praticas de sustentabilidade ambiental na execucdo dos servicos;

b) ofertar preferencialmente embalagens que sejam constituidos, no todo ou em

parte, por material reciclado, atdxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR — 15448-1
e 15448-2, com origem ambientalmente regular dos recursos naturais utilizados nos
bens, servicos e obras e cujo processo de fabricacdo observe os requisitos ambientais
para obtencdo de certificacdo do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizacdo e
Qualidade Industrial — INMETRO com produtos sustentaveis ou de menor impacto
ambiental em relacdo aos seus similares;

c) produzir produtos por fabricantes compromissados com o meio ambiente, que
mantenham programa continuado de sustentabilidade ambiental e que cumpram a
legislacdo ambiental pertinente ao objeto do credenciamento

d) oferecer produtos acondicionados, preferencialmente, 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;

e) ofertar produtos que sejam acondicionados em embalagens recicladas ou
reciclaveis, de papeldo ou de plastico a base de etanol de cana de aglcar (se for o
caso), conforme o art. 72, XI, n2 12.305/2010 — Politica Nacional de Residuos Sélidos,

f) optar, quando possivel, por produtos constituidos por materiais naturais;

13.2 ofertar produtos que atendam aos seguintes critérios de sustentabilidade:

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

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

b. 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; e

C. gue os bens ndo contenham substancias perigosas em concentragdo
acima da recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous
Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente
(Cr(V1)), cddmio (Cd), bifenil-polibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados
(PBDEs);
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d. use produtos de limpeza e conservacdo de superficies e objetos
inanimados que obedecam as classificacdes e especificacbes determinadas
pela ANVISA;

e. adote medidas para evitar o desperdicio de dgua tratada, conforme
instituido no Decreto n2 48.138, de 8 de outubro de 2003;

f. observe a Resolucgdo CONAMA n? 20, de 7 de dezembro de 1994,
guanto aos equipamentos de limpeza que gerem ruido no seu funcionamento;

g. forneca aos empregados os equipamentos de seguranga que se
fizerem necessarios, para a execugdo de servicos;

h. realize um programa interno de treinamento de seus empregados, nos
trés primeiros meses de execucdo contratual, para reducdo de consumo de
energia elétrica, de consumo de 4gua e reducdo de producdo de residuos
solidos, observadas as normas ambientais vigentes;

i realize a separacao dos residuos reciclaveis descartados pelos érgdos e
entidades da Administracdo Publica Federal direta, autdrquica e fundacional,
na fonte geradora, e a sua destinacdo as associacbes e cooperativas dos
catadores de materiais reciclaveis, que sera procedida pela coleta seletiva do
papel para reciclagem, quando couber, nos termos do Decreto n2 5.940, de 25
de outubro de 2006; e

j. respeite as Normas Brasileiras — NBR publicadas pela Associacdo
Brasileira de Normas Técnicas sobre residuos sélidos.

[14.  ALTERAGAO SUBJETIVA

14.1 Qualquer alteracdo no capital social do fornecedor ou de sua composi¢do societaria
devera ser informada de imediato a Rede SARAH, com apresentacdo do documento
modificativo.

14.2 E admissivel a fusdo, cisdo ou incorporacdo do fornecedor com/em outra pessoa
juridica, desde que:

a) Sejam atendidas pela nova pessoa juridica todos os requisitos de habilitagdo exigidos no
Edital de Credenciamento original;

b) Sejam mantidas na integra todas as clausulas e condi¢des do Contrato; e

c) Nao haja prejuizo a execucdo do objeto pactuado e haja a anuéncia expressa da Rede
SARAH a continuidade do Contrato.

14.3 Quando houver a perda da condicdo de fornecedor exclusivo do fabricante do
produto, a Rede SARAH adotard as providéncias para a rescisdo do Contrato, cabendo ao
fornecedor apenas a remuneragdo referente aos servicos e/ou materiais efetivamente
prestados e/ou fornecidos, até entdo ndo pagos pela Rede SARAH.
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15.  FISCALIZACAO |

15.1 O acompanhamento e fiscalizacdo da execug¢do do fornecimento cabera a equipe da
CME, incumbindo-lhe, consequentemente, a pratica de todos os atos prdéprios ao exercicio
desse mister, inclusive quanto a sugestdo de aplicacdo de penalidades previstas no Contrato.

16. ANEXOS

Anexo | — Especifica¢Oes técnicas;

Anexo Il - Lista de Precos Unitarios dos Implantes;

Anexo lI-A - Lista de Precos por procedimento dos Implantes;

Anexo Il - Lista de Instrumentais Cirurgicos;

Anexo IV - Declaracdo de Veracidade e Responsabilidade dos Precos Ofertados;

Anexo V - Declaracdo garantindo que o Produto fornecido sera substituido, sem O6nus para a
Rede SARAH, caso ndo esteja de acordo com os padrées de qualidade exigidos;

Anexo VI - Orientagbes e procedimento para o fornecimento de implantes e instrumental
cirdrgico; e

Anexo VIl — Termo de confidencialidade.
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ANEXO |
ESPECIFICAGCAO TECNICA DO FORNECIMENTO

1. REQUISITOS GERAIS DO FORNECIMENTO

1.1 Os Produtos serao disponibilizados pelo fornecedor, em consigna¢do, e somente serao
faturados caso sejam utilizados.

1.2 A CONTRATADA deverd disponibilizar o conjunto completo dos componentes, nos seus
diversos tamanhos, a critério da Rede SARAH, bem como material necessdrio para o adequado
uso. Em caso de suspensao da cirurgia ou ndo utilizacdo do material, ndo havera custo para a
Rede SARAH.

1.3 Os Produtos consumiveis no procedimento cirurgico deverdo ter validade da esterilizacao
com margem de, no minimo, 2 (dois) meses da data da sua utilizacdo, prevalecendo o prazo de
validade fixado pelo fabricante ou fornecedor, caso maior.

1.4 A escolha do material a ser utilizado dependerd de varios fatores como: necessidades do
paciente, indicacdo da equipe cirdrgica de acordo com a técnica utilizada, disponibilidade dos
materiais, economia, funcdo a ser desempenhada pelo material e via de acesso do implante a
ser aplicado.

1.5 Para a escolha do material a ser utilizado pela equipe cirurgica sera emitido um parecer
técnico, justificando a adequacdo daquele material.

1.6 Qualquer Implante inserido em um paciente durante o procedimento, se removido, é
considerado usado e nado pode ser reesterilizado e disponibilizado para uso, pois estresses
prévios causados ao item podem criar imperfeicGes que, por sua vez, podem levar a falha
mecanica.

1.7 O conhecimento de todos os Implantes disponiveis e dos procedimentos associados de
insercdo e remocdo é essencial ao objeto deste Contrato. Os manuais de instrucdo para
implantes e técnicas de operacdo deverdo ser disponibilizados previamente a equipe cirdrgica.
Devera ser disponibilizado, ainda, pelo fornecedor, treinamento correspondente ao material
especifico, caso haja necessidade, inclusive no transoperatério, quando solicitado pela Rede
SARAH.

1.8 A CONTRATADA deverad observar o seguinte fluxo do fornecimento, especialmente o
Anexo VI - OrientagBes e procedimento para o fornecimento de implantes e instrumental
cirdrgico.

1.9 A CONTRATADA ndo tratar sobre o produto diretamente com o médico, sem a

intermediacdo da CME ou AGCC, uma vez que a Central de Material Esterilizado (CME) é
responsavel pela fiscalizagdo e gestao do contrato de fornecimento das OPME’s.

1.10 Havendo mais de um fornecedor credenciado para o mesmo Grupo, caberd a Rede SARAH
escolher o Produto, considerando:

a) necessidades do paciente, indicagdo da equipe cirdrgica de acordo com a técnica
utilizada, disponibilidade dos Produtos, economia, fungdo a ser desempenhada pelo
material e via de acesso do implante a ser aplicado.

18



Docusign Envelope ID: 25A1C8B4-E1C1-474B-9A2D-612D73353B33

Rede SARAH de Hospitais de Reabilitagdo
Associagdo das Pioneiras Sociais
Comité de Enfermagem - CME

b) utilizar todos os meios disponiveis de diagnéstico e tratamento a seu alcance em favor
do paciente; e

c) indicar o procedimento adequado ao paciente, observadas as praticas
reconhecidamente aceitas e respeitadas as normas legais vigentes no pais.

2. CONDIGOES, PRAZOS E ESTRATEGIAS PARA FORNECIMENTO DOS PRODUTOS

2.1 Todo material consignado, instrumental e OPMES, deverdo constar na "nota fiscal de
consignacdo" atualizada conforme o estoque fisico do material consignado a fim de controle
de inventario e fins de fiscalizacao.

2.2 Todo material incluido com consignado, devera ter emitido uma nota fiscal adicional de
"nota de consignacao" para atualizar o estoque do material consignado.

2.3 Todo material transitério deverd se enviado mediante a apresentacdo de "nota fiscal de
simples remessa" no ato da entrega, distintos em duas notas fiscais: uma para os
instrumentais e outras para os OPMES.

2.4 Todo material transitério poderd ser retirado da CME apenas mediante a notal fiscal de
"devolucdo de simples remessa", distintos em duas notas fiscais: uma para os instrumentais e
outras para os OPMES que ndo foram utilizados na cirurgia.

2.5 Toda reposicdo de OPME consumidos nas cirurgias devera ser realizada mediante a
apresentacdo da nota fiscal de "simples remessa", informando a data da cirurgia e o nimero
da requisicao de compras referente a cirurgia a qual o material foi consumido.

2.6 Na entrega dos Produtos, o fornecedor devera observar os seguintes prazos:

Item Descricao Prazo (com antecedéncia minima de
entrega)

Entregar os Produtos a partir da solicitacdo

01 da CME por e-mail ao fornecedor.

2 (dois) dias Uteis da data da cirurgia.

02 Entregar os Produtos em caso de urgéncia. 4 (quatro) horas do horario da cirurgia.

Entregar os Produtos em caso de

03 A
emergéncia

Entrega imediata

1 (um) dia dtil antes da data da

04 Repor os Implantes estéreis na CME. . .
cirurgia.

Solicitacdo de Produtos sem histérico de uso

05 pela Rede SARAH.

5 (cinco) dias Uteis da data da cirurgia.

06 Repor os Implantes ndo estéreis na CME. 2 (dois) dias Uteis da data da cirurgia.

* Para os itens 01 e 05, a CONTRATANTE enviara o pedido a CONTRATADA cinco dias Uteis
antes da data da cirurgia.

2.7 Em caso de impossibilidade de reposi¢cao, em sua completude, a Rede SARAH deverd ser

informada, em até 2 (dois) dias Uteis da solicitacdo, para comunicar a equipe cirdrgica ou
solicitar outro material equivalente.
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2.8 O fornecedor deverd confirmar a disponibilidade do material em até 2 (dois) dias Uteis da
solicitacdo, através de e-mail destinado a CME, respeitando o hordrio de funcionamento de
08h00 as 18h00.

2.9 No caso de Produtos pereciveis, o fornecedor devera informar condi¢bes especiais de
armazenagem ou reprocessamento, quando pertinente.

2.100s Produtos de origem estrangeira deverdo apresentar informacdes em lingua
portuguesa, suficientes para a analise técnica.

2.110s itens “em substituicdo” aos materiais descontinuados pelo fabricante precisam ser
informados em tempo suficiente para conhecimento da equipe cirurgica e da CME, a fim de
gue os devidos ajustes sejam realizados com o planejamento cirurgico, para eventuais trocas
necessarias.

2.12 O fornecedor deverd observar o Ajuste do Sistema Nacional de Informagdes Econ6micas e
Fiscais (Sinief) n2 11, de 19/08/2014, e entregar os Produtos acompanhados de nota fiscal de
“Simples Remessa” com “check list” discriminando a quantidade, especificagdo do material,
marca, série e nimero do lote, além do prazo de validade / vida util.

2.13Todos os instrumentais e equipamentos disponibilizados para a colocacdo de implantes
devem atender as normas estabelecidas no item 5 deste Termo de Referéncia.

2.14 Havendo duvida quanto a necessidade de o Produto ser registrado junto a ANVISA, cabera
ao fornecedor comprovar que o Produto ndo estd sujeito a controle sanitario.

2.15 Caso o registro esteja vencido, o fornecedor deverd apresentar copia autenticada e legivel
da solicitacdo de sua revalidacdo, requerida no primeiro semestre do ultimo ano de validade
do quinquénio do registro, contado retroativamente a partir do ultimo dia de validade do
registro, conforme Lei n? 6360, de 23 de setembro de 1976 e RDC 250 de 20 de outubro de
2004, acompanhada de cdpia do registro vencido.

2.16 Quando for o caso, o fornecedor devera arcar com os custos da analise, em laboratério de
reconhecimento notdrio, caso o Produto ofertado apresente suspeita de irregularidade. Os
laudos emitidos serdo considerados suficientes para exigir a substituicdo do Produto quando o
resultado da andlise for desfavoravel, ou seja, diferente das especificagdes prometidas pelo
fabricante.

2.17 A responsabilidade pela entrega, recolhimento e devolu¢do dos equipamentos e/ou
instrumentais sera Unica e exclusivamente do fornecedor, incluindo conferéncia, embalagem e

transporte, sem qualquer 6nus para a Rede SARAH.

2.18 O fornecedor devera realizar a troca de componentes ndo utilizados, mesmo depois de
expirada a sua validade ou garantia, sem 6nus para a Rede SARAH.

2.19 No caso de queixa técnica ou quebra de qualidade confirmada, a Rede SARAH recolhera o
Produto, comunicard o fornecedor para a troca de lote e notificard a ANVISA.
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2.20 Se o Produto gerar efeito ndo esperado, causando dano ao paciente, a Rede SARAH
recolhera o Produto, notificara o fornecedor-e a Anvisa e monitorara o paciente.

2.21 A CONTRATADA ndo podera retirar o implante que foi reservado para atendimento de
procedimento cirdrgico agendado.

2.22 A Rede SARAH disponibilizara o Mapa cirdrgico para subsidiar o planejamento do
fornecimento, cumprimento de prazos e o procedimento de importacao do produto, quando
for o caso.

2.23 A CONTRATADA deverd providenciar a reposicdo dos implantes que sdo utilizados
frequentemente, bem como adotar providéncias para regularizar a reposicdao do estoque
desses implantes de uso continuo. A CONTRATANTE informard os implantes que sdo de uso
continuo.

2.24 A CONTRATADA devera informar tempestivamente que o estoque de implante de uso
continuo estd acabando, bem como adotar providéncias para a sua reposi¢ao.

3 ACORDO DE NiVEL DE SERVIGOS DO FORNECIMENTO DE IMPLANTE

3.1 O Acordo de Nivel de Servicos é um instrumento utilizado para a afericdo da qualidade do
fornecimento que prevé o redimensionamento no pagamento da fatura mensal, sempre
gue a contratada ndo executar com a qualidade minima exigida as atividades contratadas
ou deixar de utilizar materiais e recursos humanos exigidos para a execuc¢do do servico, ou
utiliza-los com qualidade ou quantidade inferior a demandada.

3.2 E esperado que a empresa preste o servico com 100% de qualidade para que receba
integralmente a remuneragao pelos servigos prestados.

3.3 Na Tabela 1 sdo apresentadas as possiveis falhas a serem cometidas pela CONTRATADA e
que interferem na qualidade da execuc¢do do servico, de acordo com a sua natureza.

Tabela 1 — Ocorréncias

Item Ocorréncias Unidade de Medida Pontuagdo
01 N3o realizar a reposi¢do do implante de uso continuo Por ocorréncia 3
02 Cancelar o fornecimento do implante sem notificagdo prévia a Por ocorréncia 3

CONTRATANTE
03 Faltar informagdo sobre o implante Por ocorréncia 1
04 N3o enviar o implante no prazo acordado Por evento 3
05 Atrasar na realizagdo do treinamento com instrumentador cirirgico Por ocorréncia 2
06 N3do enviar o implante acompanhado da nota fiscal Por ocorréncia 2
07 N3o responder as notificagdes da CONTRATANTE Por ocorréncia 1
Ndo informar sobre a perda da condigdo de distribuidor do .
08 . Por ocorréncia 1
fabricante
09 Nao informar sobre a descontinuidade do implante Por ocorréncia 1
10 N3o observar o fluxo de aprovagdo da educagdo continuada Por ocorréncia 1
11 Tratar do fornecimento d’iretamente com o médico, sem a Por ocorréncia 3
intermediagdo da CME e da Area de Compras e Contratagdes
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34 Esta soma servird como base para que a CONTRATANTE faca os ajustes no pagamento
do valor da fatura, conforme descrito na Tabela 3 de efeitos remuneratoérios.
Tabela 3 — Efeitos do ANS

TABELA DE EFEITOS REMUNERATORIOS
PONTUAGAO ACUMULADA % SOBRE O VALOR DA FATURA
Até 1 ponto Pagamento de 100% da fatura.
2 a5 pontos Pagamento de 98% da fatura
6 a 10 pontos Pagamento de 96% da fatura
A partir de 11 pontos Pagamento de 94% da fatura + penalizacao
conforme contrato.

3.5 Quando a pontuacdo acumulada atingir 10 ou mais pontos, a CONTRATANTE julga que
houve uma ruptura do ANS e estabelece, conforme descrito na tabela acima, que além do
ajuste no valor da fatura a ser pago, haverd a abertura de processo administrativo para
aplicacdo de multa, na forma do contrato.

3.6 A CONTRATADA deverd ser notificada a respeito do resultado da avaliacdo dos servicos
executados por meio do IMR até o 52 dia util do més subsequente ao més de referéncia da
fatura, ficando a critério do gestor do contrato, o envio do relatério relativo ao IMR com o
detalhamento das ocorréncias.

3.7 Durante os 3 (trés) meses iniciais de vigéncia do contrato, para que a CONTRATADA efetue
os ajustes necessarios a correta execucdo dos servigos, o valor de fatura ndo sofrera os
efeitos remuneratérios, sendo dada a contratada ciéncia da medicdo de resultados
efetuada.

4 ESTOQUE MINIMO CONSIGNADO

4.1Apos a assinatura, a Rede SARAH indicard o estoque consignado minimo de implantes dos
seguintes procedimentos:

5 MANUNTEGAO PREVENTIVA E CORRETIVA DOS INSTRUMENTAIS CIRURGICOS

5.1 A prestacdo de servigos envolve as seguintes atividades:

a) A manutengdo preventiva consistira em ac¢des que visam manter os instrumentais
cirdrgicos dentro de condicdes normais de uso, com o objetivo de reduzir as
possibilidades de ocorréncias de defeitos por desgaste ou envelhecimento de seus
componentes, contribuindo tais servicos em: inspecdo geral, correcdo de fio de
instrumentos de corte, gravacao a laser, lubrificacdo geral, ajustes e afericdo; e

b) A manuteng¢ao corretiva consistird em reparos para eliminar quebras e ou defeitos
ocorridos sob condi¢cBes de rotina dos instrumentais cirdrgicos, constituindo tais
servicos em: revisar e recuperar todo instrumental, incluindo reposicdo de parafusos,
molas, soldas especificas, inclusive troca de pecas quando ocorrer evidéncia que
comprometa as condi¢des normais de uso e substituicdao de pegas.
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6 AVARIA E EXTRAVIO DOS PRODUTOS

6.1 Caso os Produtos a serem utilizados durante os procedimentos cirurgicos apresentem
defeito de fabricagdo e/ou avaria durante a utilizagdo, por ma qualidade do produto ou em
decorréncia da manipulacdo do material, a Rede SARAH:

a) informara ao fornecedor, mediante mensagem eletrénica, os Produtos avariados em razdo
de defeito de fabricacdo e/ou ma qualidade do produto, cabendo ao fornecedor recolher e
fazer a substituicdo desses itens sem 6nus para a Rede SARAH;

b) pagara o preco da recuperacdo, quando for possivel,

c) pagara ao fornecedor pela avaria causada em decorréncia da manipulagdo inadequada,

d) embasada no valor a preco de mercado, informando ao fornecedor, por meio de
mensagem eletronica, para que providencie a substituicdo desse item.

6.2 Em caso de dano, perda/extravio ou furto do(s) referido(s) equipamento(s) e/ou
instrumental(is) em comodato, por fato atribuivel a Rede SARAH ou aos seus empregados,
a Rede SARAH devera restituir ao fornecedor as respectivas perdas e danos, equivalente
ao valor total do bem na época do fato, observando o valor de mercado e a depreciacao
contabil aplicavel. E facultada & Rede SARAH a reposicdo do material ao fornecedor, que
pode ser adquirido por importacdo direta visando reduzir custos.

7 SEGURANCA E EFICACIA DOS PRODUTOS

7.1 Nos termos da RESOLUCAO - RDC/ANVISA n2 56, de 6 de abril de 2001, o fornecedor
devera observar os requisitos essenciais de seguran¢a e eficdcia de Produtos para saude,
especialmente no que se refere a:

7.1.1 Os Produtos para saude devem ser projetados e fabricados de forma que seu uso nao
comprometa o estado clinico e a seguranca dos pacientes, nem a seguranc¢a e saude dos
operadores ou, quando for o caso, de outras pessoas, quando usados nas condi¢des e
finalidades previstas. Os possiveis riscos existentes devem ser aceitdaveis em relagdo ao
beneficio proporcionado ao paciente e devem ser reduzidos a um grau compativel com a
protecdo a saude e a seguranga das pessoas.

7.1.2 As solugGes adotadas pelo fabricante para o projeto e fabricacdo dos Produtos para
saude devem ajustar-se aos principios atualizados da tecnologia.

7.1.3 As caracteristicas e desempenho dos Produtos para saide ndo devem alterar-se em tal
grau que possam comprometer o estado clinico e seguranga dos pacientes ou consumidores
nem, se for o caso, de outras pessoas, enquanto durar o periodo de validade previsto pelo
fabricante e em condi¢des normais de uso.

7.1.4 Os Produtos para saude devem ser projetados, fabricados e embalados de forma que
suas caracteristicas e desempenho, segundo sua utilizacdo prevista, ndo sejam alterados
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durante o armazenamento e transporte, considerando as instrugdes e dados fornecidos pelo

fabricante.
8 RECEBIMENTO E CRITERIO DE ACEITAGAO DO PRODUTO
8.1 Para fins de aceitacdo dos Produtos, o fornecedor devera disponibilizar a cessao,

mediante solicitacdo da Rede SARAH, dos Equipamentos e instrumentais de suporte, novos ou
em excelente estado de conservacdo, em caixas apropriadas, nos casos em que o
procedimento cirdrgico utilize implantes e Materiais Especiais que dependam de
equipamentos/instrumentais especificos para a sua realizacdo, devendo os mesmos serem
repostos em caso de avaria, na condicdo de serem devolvidos ao fornecedor apds o uso, sem
guaisquer 6nus para a Rede SARAH.

8.2 Os Produtos serdo recebidos conforme indicado neste Termo de Referéncia.

8.3 Os precos referentes aos Produtos serdo negociados pela Area de Recursos Materiais
junto aos fornecedores, previamente a chegada dos Produtos.

8.4 Fica a cargo da CME o recebimento e conferéncia do quantitativo e correspondéncia
dos Produtos solicitados e/ou materiais antecipados, conforme Contrato, Nota Fiscal de
simples remessa e check list, discriminando a quantidade, especificacdo do material, marca,
série e numero do lote.

8.5 A Rede SARAH rejeitara, no todo ou em parte, a entrega dos Produtos em desacordo
com as especificagdes técnicas exigidas.

8.6 O fornecedor deverd fornecer os Produtos com lista de conferéncia contendo
descricdao dos itens com as referéncias ou cddigos e lotes, para que a CME da Rede SARAH
possa realizar o recebimento e a conferéncia, adequadamente, em até 7 (sete) dias corridos da
entrega.

8.7 Na hipotese de haver divergéncia na lista de conferéncia, o fornecedor serd
comunicado, mediante mensagem eletronica, para providenciar a sua retificagao e regularizar
o fornecimento do Produto.

8.8 A Rede SARAH comunicard ao fornecedor, mediante mensagem eletronica, para que
providencie a retirada dos Produtos ndo utilizados, no prazo de até 7 (sete) dias corridos,
mediante fiscalizacdo da Rede SARAH.

8.9 Todos os Produtos fornecidos a Rede SARAH pelo fornecedor deverdo estar
perfeitamente acondicionados em recipientes compativeis com o método de esterilizacdo
fisico/quimico disponivel na unidade, contendo as especificacdes que facilitem sua
identificacdo, armazenagem e inventdrio.

8.10 Caso exista Produto que ndo seja compativel com o método de esterilizacdo
disponibilizado pela Rede SARAH, este devera ser fornecido estéril, acompanhado do laudo de
esterilizacao fornecido pela empresa processadora.

8.11 Os Produtos fornecidos que apresentarem defeitos, avarias, identificagdo incompleta,
evidéncia de embalagem suja, molhada, violada ou danificada, ou qualquer omissdo de
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informacGes obrigatdrias, serdo rejeitados e devolvidos, ficando o fornecedor obrigado a fazer
sua imediata substitui¢do, conforme norma da ANVISA e/ou solicitagdo da Rede SARAH.

8.12 O fornecedor somente estara autorizado a fornecer Produtos mediante Contrato,
acompanhado da autorizacdo expressa da Rede SARAH.

8.13 O fornecedor devera informar sobre as condicdes adequadas de armazenagem dos
Produtos.

9 PROVA DE CONCEITO DOS PRODUTOS

9.1 Em qualquer tempo, caso seja necessario, a Rede SARAH podera solicitar a prova de
conceito, que devera ser encaminhada pelo fornecedor no prazo de 03 (trés) dias uteis
contados a partir da solicitacao.

9.2 Os Produtos para prova de conceito deverdo estar devidamente identificados com o
nome do fornecedor, nimero do grupo e subgrupo do Edital, conter os respectivos prospectos
e manuais e dispor na embalagem de informaces quanto as suas caracteristicas, tais como:
data de fabricagdo, prazo de validade, quantidade do produto, marca, numero de referéncia,
cddigo, modelo do Produto, laudos, registros e orientagcdes para processamento, de forma a
permitir melhor analise técnica dos Produtos.

9.3 Os Produtos para prova de conceito deverdo ser entregues a unidade da Rede SARAH
solicitante, observados os enderegos indicados no item 1.1 deste Termo de Referéncia, das
08:00h as 17:00h. Sendo o frete, carga e descarga por conta do fornecedor, até o local
indicado.

9.4 Os Produtos apresentados para teste poderdo ser abertos, desmontados, instalados,
conectados a equipamentos e submetidos aos testes necessarios, sendo devolvidos
integralmente ao fornecedor no estado em que se encontrarem ao final da avaliagao.

9.5 A drea técnica da Rede SARAH averiguard se o teste contém todos os componentes
exigidos nas Especificagdes Técnicas do Produto descritas nos Anexos A e B deste Termo de
Referéncia.

9.6 A Rede SARAH, por conta prdpria, poderd submeter os Produtos a laboratdrio
independente, para conferir os parametros exigidos nas especificacdes técnicas.

9.7 Sera rejeitado o Produto, na prova de conceito, que apresentar:

a) Problemas de funcionamento durante a andlise técnica;

b) Divergéncia em relagdo as especificacbes técnicas da proposta;

c) Padronizagdo e geréncia de riscos, bem como, reprovagdo em testes anteriores;

d) Falta de compatibilidade com o descritivo técnico solicitado no termo de referéncia; e

e) Desconformidade das embalagens e rétulos em consonancia com os critérios estabelecidos
na RDC 185/2001/MS ANVISA.

9.8 Estdo dispensadas da prova de conceito as marcas ja testadas e aprovadas pelos
profissionais da Rede SARAH.
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9.9 Quando houver exigéncia de prova de conceito, a Rede SARAH somente credenciara os
fornecedores cujos Produtos forem aprovados. A Area de Recursos Materiais (ARM) serd a
responsavel pela solicitacdo e contato com o fornecedor para solicitar o material para a prova
de conceito.

9.10 Esse procedimento podera ser utilizado nos casos de acréscimo de novos implantes.

10 ATUALIZACAO TECNOLOGICA

10.1 O fornecedor compromete-se, na vigéncia do Contrato, a tornar acessivel a Rede
SARAH qualquer avanco tecnoldgico agregado aos Produtos.

10.2 Decorridos 12 (doze) meses contados da assinatura do Contrato, o fornecedor podera
apresentar novos Produtos, com o fim de inclusdo no Contrato, mediante a celebracdo de
termo aditivo especifico, desde que aprovado pela Rede SARAH.

10.3 Excepcionalmente, a Rede SARAH poderd credenciar novos Produtos em razdo da
necessidade e urgéncia, no prazo inferior a 12 (doze) meses.

10.4 Imediatamente apds a incorporacdo do avanco tecnolégico no Produto, no Brasil ou no
pais de origem, o fornecedor notificard a Rede SARAH, encaminhando descritivo analitico da
tecnologia agregada, assim como suas impressdes técnicas, ensaios, precos e condicdes de
fornecimento.

10.5 A CONTRATADA devera demandar as inclusGes ou exclusées de implantes, em razao
da atualizacdo tecnolégica, mediante celebracdo de termo aditivo especifico.

11 TECNOVIGILANCIA

11.1 A CONTRATADA deverda monitorar os eventos adversos, especialmente quando o
produto ndo atender aos requisitos essenciais de seguranca e eficacia.

11.2 Cabe a CONTRATADA ou ao fabricante ou detentor de registro de produto para a
salde deve iniciar o mais rapidamente possivel, uma acdo de campo sempre que houver
indicios suficientes ou comprovacdo de que um produto para a saude ndo atende aos
requisitos essenciais de seguranca e eficacia aplicdveis a este produto.

11.3 A CONTRATANTE disponibilizard as informagOes necessarias do paciente a
CONTRATADA, em razdo do sigilo, confidencialidade, legislagdo sanitdria e de rastreabilidade e
da Lei Geral de Protecdo de Dados.

12 TREINAMENTO E ASSISTENCIA TECNICA

12.1 O fornecedor e/ou Fabricante devera fornecer, sempre que requisitado pela Rede
SARAH, treinamentos praticos e tedricos, visando ao correto uso do material, mediante
contato direto com a CME.

12.2 O fornecedor e/ou Fabricante deverd prestar todo apoio técnico necesséario ao bom

uso dos Produtos, bem como disponibilizar um profissional Especialista nos Produtos para
acompanhar e assessorar nas cirurgias, quando demandado pela Rede SARAH.
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12.3 O fornecedor e/ou Fabricante deverd prestar os servicos de Assisténcia Técnica
preventiva e corretiva a Rede SARAH, bem como oferecer suporte técnico especializado a sua
respectiva equipe, durante o ato cirargico, visando a utiliza¢cdo correta dos Produtos.

13 EDUCAGAO CONTINUADA

13.1 O Fornecedor e/ou fabricante deverd disponibilizar a Rede SARAH programa de
educacdo continuada, no Brasil ou no exterior, com vistas ao aprimoramento de técnicas
cirargicas, assim como o acesso as novas tecnologias, materiais e equipamentos disponiveis
para os colaboradores designados pela Rede SARAH.

13.2 O Fornecedor e/ou fabricante obriga-se a observar e respeitar as normas internas,
assim como o Cédigo de Conduta e Etica da Rede SARAH, encaminhando correspondéncia
enderecada aos cuidados da Area de Recursos Humanos ou Area de Compras e Contratacdes,
responsdvel pelos programas de capacitacdo e desenvolvimento dos colaboradores da Rede
SARAH, com informacgdes detalhadas sobre a programacdo completa do evento, o numero de
vagas e o custeio das despesas envolvidas, incluindo passagens aéreas e hospedagem.

13.3 A Diretoria da Rede SARAH decidird sobre a participacdo no evento, definird e
convocara os colaboradores que serdo treinados, os quais serdo orientados a comparecer aos
locais designados e previamente agendados pelo fornecedor e/ou Fabricante.

13.4 A Area de Recursos Humanos da Rede SARAH mediard o contato entre o fornecedor
e/ou Fabricante e os colaboradores da Rede SARAH para tratar de assuntos relacionados a
capacitacdo e desenvolvimento.

13.5 No caso de novos Produtos e/ou técnicas cirurgicas, o fornecedor e/ou Fabricante
devera declarar expressamente o conflito de interesse, quando estiver, principalmente,
abordando a eficacia terapéutica ou diagndstica de Produto ou medicamento.

13.6  E expressamente vedado ao fornecedor e/ou Fabricante:

a) Pagar comissdo a qualquer profissional da Rede SARAH pelo uso de quaisquer de seus
produtos, sob pena de imposicdo das sang¢des penais, civeis ou administrativas
previstas na legislacdo; e

b) Influenciar, de forma negativa ou desnecessaria, as prescricbes de produtos e as
decisdes sobre tratamento, bem como repassar qualquer contrapartida ao profissional
da Rede SARAH como recebimento de gratificacdo ou outra forma de vantagem, em
razdo de prescricdo médica de novos produtos e/ou técnicas cirdrgicas.

13.7 A CONTRATADA obriga-se a observar e respeitar as normas internas, assim como o
Cédigo de Conduta e Etica da CONTRATANTE e, nesse sentido notificar 8 CONTRATANTE,
por correspondéncia aos cuidados da Area de Recursos Humanos, sobre a necessidade de
capacitacao e desenvolvimento dos colaboradores da CONTRATANTE, que necessitem
aprimorar o seu conhecimento na area, bem como no manuseio dos materiais e
equipamentos fornecidos. A programacdo do evento deverda conter informagdes
detalhadas e completas sobre o conteldo previsto, como também o numero de vagas
oferecidas, cujas despesas de inscricdo, passagens e didrias dos treinandos/participantes
da CONTRATANTE correrdo por conta da CONTRATADA.
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13.8 A CONTRATADA deverd observar o seguinte fluxo para oferecer a educacdo
continuada:

a. nao podera encaminhar o convite diretamente ao médico;

b. notificard & CONTRATANTE, por correspondéncia aos cuidados da Area de Recursos
Humanos ou da Area de Compras e Contratagdes, sobre a necessidade de capacitacio
e desenvolvimento dos colaboradores da CONTRATANTE; e

c. caberda a CONTRATANTE indicar o médico e autorizar a sua participa¢do no evento.

14 INVENTARIO DE IMPLANTES

14.1 A CONTRATADA podera vistoriar os Produtos por meio de seus representantes,
devendo agendar previamente com o responsavel da CME, o qual fornecera autorizacao.

14.2 A CONTRATADA disponibilizara todas informacg&es e/ou documentos a CONTRATANTE
sobre o resultado do inventario.

14.3 A CONTRATADA deverd ser responsabilizar pelo controle do prazo de validade dos
produtos consignados, realizar a substituicdo antes do vencimento e, pois, em caso de
vencimento, a contratante ndo se responsabilizara pelos custos do material e do seu descarte
especial.

15 NAO EXCLUSIVIDADE E EXPECTATIVA DE DIREITO AO EDITAL DE CREDENCIAMENTO
DE FORNECEDORES

15.1  Durante o prazo de validade do Edital de Credenciamento de Fornecedores, a Rede
SARAH:

a) Ndo sera obrigada a adquirir os Produtos relacionados no Contrato, podendo fazé-lo
através de outro Credenciamento de Fornecedores, quando julgar conveniente, sem que caiba
recurso ou indenizacdo de qualquer espécie as empresas detentoras, ou cancelar o Edital,
garantindo o contraditdrio e a ampla defesa ao fornecedor; e

b) Podera realizar, a qualqguer momento, a pesquisa de mercado para comprovac¢do do custo
beneficio dos precgos estabelecidos no Credenciamento de Fornecedores.
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ANEXO Il

Preco unitario por implante

Lista de Precos dos Materiais Especiais Consignados
GRUPO/SUBGRUPO DE PROCEDIMENTOS CIRURGICOS
(IMPLANTES, MATERIAIS ESPECIAIS E INSTRUMENTAIS CIRURGICOS)

Preco unitario por implante

SISTEMA PLACA E
Al PARAFUSO PARA
ARTRODESE CERVICAL
ANTERIOR INSTRUMENTAL
SISTEMA PARA ESPECIFICO PARA
| e Rien | a2 | smTgoDe | (ool
CORPO VERTEBRAL
CERVICAL COLUNA CERVICAL
ANTERIOR
ESPACADOR
A3 INTERSSOMATICO
CERVICAL EM PEEK
SISTEMA DE
PLACA/HASTE, HASTE TR
LONGITUDINAL, ESPECIFICO PARA
ARTRODESE DE COLUNA PARAFUSO, SISTEMA COLOCACAO DE
B CRANIO-CERVICALE/OU | B.1 TRANSVERSAL E T ELANES
CERVICAL VIA POSTERIOR GANCHO PARA
COLUNA CERVICAL
ARTRODESE CRANIO- e
CERVICAL E/OU
CERVICAL POSTERIOR
SISTEMA DE HASTE
LONGITUDINAL,
PARAFUSO, GANCHO E
cq | SISTEMATRANSVERSAL
PARA ARTRODESE DE
COLUNA TORACO-
LOMBO-SACRA E
ILIACO-SACRAL
SISTEMA PARA
o SUBSTITUICAO DE INSTRUMENTAL
' CORPO VERTEBRAL ESPECIFICO PARA
ARTRODESE DE COLUNA TORACICO / LOMBAR COLOCAGAO DE
C TORACO-LOMBO-SACRA SISTEMA EXPANSIVO IMPLANTES NA
POSTERIOR/ANTERIOR c3 PARA SUBSTITUICAO COLUNATORACO-
DE CORPO VERTEBRAL LOMBO SACRA E
TORACICO/LOMBAR ILIACO-SACRAL
ESPAGADOR
INTERSSOMATICO EM
ca PEEK TIPO ALIF, PLIF,
’ TLIF E XLIF (sugestdo
de dividir pois sao
materiais diferentes)
cs KIT CIFOPLASTIA
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KIT PARA
VERTEBROPLASTIA
KIT PARA BIOPSIA DE
CORPO VERTEBRAL
KIT PARA
TRATAMENTO DE
NEURALGIA DE NERVO
TRIGENCIO POR
SISTEMA DE
COMPRESSAO POR
BALAO
R e
LAMINOPLASTIA D.1 " ESPECIFICO PARA
LAMINAS CERVICAIS E -
< COLOCACAO DE
D TORACICAS IMPLANTES NA
SISTEMA DE FIXACAO
DRI R CALOTA CRANIANA E
CRANIOPLASTIA D.2 LAMINAS CERVICAIS
FECHAMENTO DE e
CALOTA CRANIANA
SISTEMA DE FIXACAO
BIOABSORVIVEL PARA
FECHAMENTO DE
CALOTA CRANIANA
BATERIA COM CLIPES CON;EE;? DE
CLIPAGEM DE TEMPORARIOS E
E ANEURISMA Bl PERMANENTES EM APLICADORAS DE
TITANIO CLIPES PARA
ANEURISMA
. ELETRODOS (CANULA | EQUIPAMENTO DE
RIZOTOMIA FACETARIA Rl ESTIMULADORA) RADIOFREQUENCIA
F
LESAO DE TUMOR POR
RADIOFREQUENCIA F.2 PLACA DISPERSIVA | ELETRODOS E CABOS
CONJUNTO DE
61 ENDOPROTESE
) MODULAR PARA
UMERO
CONJUNTO DE
6.2 ENDOPROTESE
’ MODULAR PARA
QUADRIL
CONJUNTO DE
ENDOPROTESE
RESSECCAO DETUMOR | ©3 MODULAR PARA INSTRUMENTAL
G OSSEO E FEMUR PROXIMAL IESPf:'F'iO/;’SRA
RECONSTRUC’AO coM CONJUNTO DE NEIT\mngRgTESEDE
ENDOPROTESE 64 ENDOPROTESE ey
MODULAR PARA
JOELHO
CONJUNTO DE
Gs ENDOPROTESE
MODULAR PARA
FEMUR DISTAL
CONJUNTO DE
- ENDOPROTESE
MODULAR PARA TIBIA
PROXIMAL
INSTRUMENTAIS
ARTROSCOPIA PARA A . PARA ARTROSCOPIA
H TRATAMENTO DE LESOES | H.1 ANCORA ABSORVIVEL | e 5 \1gro (PINCAS,
DE OMBRO TESOURAS E
PASSADORES)
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H.2

LAMINA DE SHAVER

EQUIPAMENTO TIPO
SHAVER COM PECA
DE MAO
AUTOCLAVAVEL A
VAPOR

H.3

INSTRUMENTAL
PARA ARTROSCOPIA
(CAMISA, TROCATER,
PROBE, OTICA E
CABO OTICO

H.4

FITA / FIO PARA
SUTURA

CONSUMIVEIS PARA
ARTROSCOPIA DE
OMBRO (EQUIPO,
CANULA, AGULHA,

FIOS -GUIA, CANULA
PARA ABLAGAO E

ASPIRACAO)

H.5

EQUIPAMENTO DE
VIDEO (MONITOR,
CAMERA, FONTE DE
LUZ)

ENXERTO OSSEO
BOVINO EM BLOXO

ENXERTO SINTETICO

SUSBSTITUICAO DA
ARTICULAGAO DO
OMBRO (TIPO
REVERSA)

CONJUNTO DE
COMPONENTES PARA
REVISAO DE

EM BLOCO REVESTIDO
’ COM HIDROXIAPATITA
ENXERTO OSSEO ENXERTO OSSEQ
MOLDAVEL
ENXERTO SINTETICO
EM GRANULOS DE
CERAMICA
BROCA; ELETROLDO
PARA COAGUAGAO;
SISTEMA PARA KIT DE AGULHA DE
ENDOSCOPIA DE PUNGAO; EQUIPO
COLUNA TIPO BIPORTAL PARA IRRIGAGAO
COM CONTROLE DE
FLUXO
BROCA,;
SISTEMA PARA ELETRODO
ENDOSCOPIA DE ELETROCIRURGI
COLUNA TIPO CO BIPOLAR
UNIPORTAL
ESPACADOR DE
JOELHO COM
ANTIBIOTICO
ESPACADORES DE ESPACADOR DE
GRANDES QUADRIL COM
ARTICULAGOES ANTIBIOTICO
ESPACADOR DE
OMBRO COM
ANTIBIOTICO
CONJUNTO DE
COMPONENTES PARA
SUSBSTITUICAO DA
ARTICULAGAO DO
OMBRO (TIPO
ANATOMICA) INSTRUMENTAL E
CONJUNTO DE EQUIPAMENTOS
I ARTROP%,\SATE:/; SOTAL DE 11 COMPONENTES PARA | PARA REALIZACAO

DE ARTROPLASTIA
TOTAL DE OMBRO
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ARTROPLASTIA DE
OMBRO (TIPO
ANATOMICA)

CONJUNTO DE
COMPONENTES PARA
SUSBSTITUICAO DA
ARTICULAGAO DO

ARTROPLASTIA DE TORNOZELO
TORNOZELO CONJUNTO DE
COMPONENTES PARA
REVISAO DE
ARTROPLASTIA DE
TORNOZELO

INSTRUMENTAL E
EQUIPAMENTOS
PARA REALIZAGCAO
DE ARTROPLASTIA
DE TORNOAZELO

CONJUNTO DE
COMPONENTES PARA
SUSBSTITUICAO DA

ARTICULACAO DO INSTRUMENTAL E

EQUIPAMENTOS

] ARTROPLASTIATOTALDE | | COTOVELO PARA REALIZACKO
COTOVELO CONJUNTO DE B2 AETEEELAET
COMPONENTES PARA
Y TOTAL DE COTOVELO
ARTROPLASTIA DE
COTOVELO
INSTRUMENTAIS
PARA ARTROSCOPIA
K1 ANCORA ABSORVIVEL DE COTOVELO/
: PUNHO (PINCAS,
TESOURAS E
PASSADORES)

EQUIPAMENTO TIPO
SHAVER COM PECA
K.2 LAMINA DE SHAVER DE MAO
AUTOCLAVAVEL A
VAPOR

INSTRUMENTAL
PARA ARTROSCOPIA
ARTROSCOPIA PARA K.3 (CAMISA, TROCATER
K TRATAMENTO DE LESOES , PROBE, OTICAE
DE COTOVELO E PUNHO CABO OTICO

CONSUMIVEIS PARA
ARTROSCOPIA DE

COTOVELO / PUNHO
K4 FITA / FIO PARA (EQUIPO, CANULA,
: SUTURA AGULHA, FIOS -GUIA,
CANULA PARA
ABLACAOE
ASPIRACAQ)
EQUIPAMENTO DE
Ks VIDEO (MONITOR,
‘ CAMERA , FONTE DE
LUZ)
ALONGAMENTO E CONJUNTO DE
REPARO DE TENDOES EM MINIANCORAS
MEMBROS SUPERIOES ROSQUEAVEIS EM
/INFERIORES TITANIO OU
Lal POLI'!VIEROS
ABSORVIVEIS, COM
AGULHA, FIO DE
L SUTURA E APLICADOR

SISTEMA DE PLACA DE
CRESCIMENTO GUIADO INSTRUMENTAL
L2 PARA CORRECAO DA
DISFUNCAO DO
TENDAO TIBIAL

EPIFISIODESE DISTAL DE
FEMUR/TIBIA




Docusign Envelope ID: 25A1C8B4-E1C1-474B-9A2D-612D73353B33

Rede SARAH de Hospitais de Reabilitagdo

Associagdo das Pioneiras Sociais

Comité de Enfermagem - CME

PARAFUSOS POSTERIOR
EPIFISIODESE DE LS CAN%Llf?l?Z;:\gACO INSTRUMENTAL
TORNOZELO SME TGS BEEEA ESPECIFICO PARA
B ’ FIXACAO DOS 0S50S
DO TORNOZELO
PARAFUSOS
CANULADOS
(2MM A 7MM)
N R
ESTABILIZACAO DO PE CHANRADA
FRESA PERCUTANEA
PARA OSTEOTOMIA
DO PPE
ESTABILIZACAO DO PE Grampo de
compressdo em metal
FIXACAO DE 0SSOS DO INSTRUMENTAL
PE ESPECIFICO PARA
M (poderia ser uma tnica M.2 GRAMPO DE ESTABILIZACAO DO
linha ?) COMPRESSAO EM PE
NITINOL
GRAMPO DE
COMPRESSAO EM
METAL
SITEMA DE PLACA
PARA FIXAGAO DE
ANTE-PE
SISETMA DE PLACA
PARA FIXAGAO DE
MEDIO-PE
SISTEMA DE
PARAFUSO PARA
ARTRORISE SUBTALAR
ANCORA ABSORVIVEL INSTRUMENTAIS
PARA ARTROSCOPIA
N1 DE COTOVELO/
: " PUNHO (PINCAS,
ANCORA EM METAL —SEOURG B
PASSADORES)
DISPOSITIVO DE
FIXACAO AJUSTAVEL
TIPO COMPOSTO POR
FIOTIPO LASSO E
BOTAO EM TITANIO
EQUIPAMENTO TIPO
SHAVER COM PECA
ARTROSCOPIA PARA N.2 LAMINA DE SHAVER DE MAO
N TRATAMENTO DE LESOES AUTOCLAVAVEL A
DE TORNOZELO ol
INSTRUMENTAL
PARA ARTROSCOPIA
N.3 (CAMISA, TROCATER
, PROBE, OTICA E
CABO OTICO
CONSUMIVEIS PARA
ARTROSCOPIA DE
TORNOZELO
o FITA / FIO PARA (EQUIPO, CANULA ,
’ SUTURA AGULHA, FIOS -GUIA,
CANULA PARA
ABLACAO E
ASPIRACAQ)
G EQUIPAMENTO DE

VIDEO (MONITOR,
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CAMERA , FONTE DE
LUZ)

CORREGAO DE
DEFORMIDADES,
FRATURAS E
PSEUDOARTROSES DE
0SS0S LONGOS DOS
MEMBROS SUPERIORES
/INFERIORES

0.1

PARAFUSOS CORTICAIS
E ESPONJOSOS DE
GRANDES E PEQUENOS
FRAGMENTOS, EM ACO
INOX

0.2

PLACAS DE GRANDES E
PEQUENOS
FRAGMENTOS NAO
BLOQUEAVEEIS, EM
ACO INOX

CORRECAO DE
DEFORMIDADES,
FRATURAS E
PSEUDOARTROSES DE
0OSSOS LONGOS DOS
MEMBROS
SUPERIORES/INFERIORES

P.1

PARAFUSOS CORTICAIS
E ESPONJOSOS DE
GRANDES E PEQUENOS
FRAGMENTOS,
BLOQUEAVEIS E NAO
BLOQUEAVEIS, EM ACO
INOX OU TITANIO

P.2

PLACAS DE GRANDES E
PEQUENOS
FRAGMENTOS
BLOQUEAVEIS, EM ACO
INOX OU TITANIO

P.3

PLACAS ESPECIFICAS
PARA: UMERO DISTAL
E PROXIMAL, RADIO E

ULNA DISTAL E
PROXIMAL

P.4

PLACAS ESPECIFICAS
PARA FEMUR E TiBIA
DISTAL E PROXIMAL

P.5

PLACAS BLOQUEAVEIS
PARA OSTEOTOMIA DE
FEMUR PROXIMAL E
DISTAL

P.6

PLACAS BLOQUEAVEIS
PARA OSTEOTOMIA
TiBIA DISTAL E
PROXIMAL

P.7

SISTEMA DE HASTE
BLOQUEAVEL PARA
FEMUR

P.8

SISTEMA DE HASTE
BLOQUEAVEL PARA
TiBIA

P.9

SISTEMA DE HASTE
TELESCOPICA PARA
FEMUR E TIBIA

P.10

SISTEMA DE HASTE
RETROGRADA
BLOQUEAVEL PARA
TORNOZELO

SISTEMA DE PLACA
BLOQUEAVEL
ANATOMICA PARA
TORNOZELO

INSTRUMENTAL E
EQUIPAMENTOS
PARA REALIZACAO
DE DE CORREGCAO DE
DEFORMIDADE,
FRATURAS E
PSEUDOARTROSES
DE MEMBROS
SUPERIORES
/INFERIORES

CORRECAO DE
DEFORMIDADE,
FRATURA E
PSEUDOARTROSE EM
PUNHO/MAOD E PE

Q.1

PLACAS E PARAFUSOS
BLOQUEAVEIS PARA
CORRECAO DE
DEFORMIDADE,
FRATURA E
PSEUDOARTROSE EM
PUNHO/MAO E PE

Q.2

PARAFUSOS
CANULADOS EM AGO
OU TITANIO

INSTRUMENTAL E
EQUIPAMENTOS
PARA REALIZACAO
DE CORRECAO DE
DEFORMIDADE,
FRATURA E
PSEUDOARTROSE EM
PUNHO/MAO/PE
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DIAMETROS DE 1 A
3mm
CONJUNTO DE
COMPONENTES NAO R G
CIMENTADOS PARA
SUSBSTITUICAO DA 2EWIA L3O
R.1 ™ PARA REALIZACAO
ARTICULACAO DO
DE ARTROPLASTIA
QUADRIL: INCLUINDO | /o AL
PROTESES HIBRIDAS E
CONVENCIONAIS
CONJUNTO DE
COMPONENTES
. ARTROPLASTIA TOTAL DE AT B
QUADRIL SUSBSTITUICAO DA
ARTICULAGAO DO
QUADRIL
CONJUNTO DE
COMPONENTES PARA INSTRUMENTAL E
R.2 REVISAO DE EQUIPAMENTOS
ARTROPLASTIA TOTAL | PARA REVISAO DE
DE QUADRIL ARTROPLASTIA DE
. AUMENTOS E CALCOS QUADRIL
ACETABULARES
CONJUNTO DE
COMPONENTES
CIMENTADOS PARA INSTRUMENTAL E
s.1 SUSBSTITUICAO DA EQUIPAMENTOS
ARTICULACAO DO PARA REALIZACAO
JOELHO DE ARTROPLASTIA
TOTAL DE JOELHO
CONJUNTO DE
COMPONENTES NAO
ARTROPLJAOS;'LI:OTOTAL DE CIMENTADOS PARA
S SUSBSTITUICAO DA
ARTICULACAO DO
JOELHO
52 CONJUNTO DE INSTRUMENTAL E
COMPONENTES PARA EQUIPAMENTOS
REVISAO DE PARA REALIZACAO
ARTROPLASTIA DE DE DE REVISAO DE
PROTESE TOTAL DE ARTROPLASTIA
JOELHO TOTAL DE JOELHO
conurooe | RN
PARAFUSOS DE A
LpiaAE ANl RECONSTRUGCAO DO
T1 ABSORVI}/EIIgé BOTOES | | (COLOCACAO DE
PARAFUSOS E
BOTOES)
EQUIPAMENTO TIPO
- SHAVER COM PECA
T ARTROSCOPIA PARA = LAMINAS DE SHAVER DE MAp
TRATAMENTO DE LESOES : AUTOCLAVAVEL A
NO JOELHO E VAPOR
RECONSTRUCAO DO
LIGAMENTO CRUZADO
ANTERIOR INSTRUMENTAL
PARA ARTROSCOPIA
T.3 (CAMISA, TROCATER
, PROBE, OTICAE
CABO OTICO
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EQUIPAMENTO DE
VIDEO (MONITOR,
T.4 CAMERA , FONTE DE
LUZ)
TRANSFERENCIA DE
wroaero || ST | MeTAT
OSTEOCONDRAL MOSAICOPLASTIA
INSTRUMENTAL E
CORRECAO’DA PATELA PARAFUSO DE EQU'PPAA'\;ENTOS
LUXAVEL T.6 INTERFERENCIA ESTABILIZACAO DA
PATELA
INSTRUMENTAL
PARA ARTROSCOPIA
u.1 ANCORAS DE QUADRIL
(PINGCAS, TESOURAS
E PASSADORES)
EQUIPAMENTO TIPO
SHAVER COM PECA
u.2 LAMINAS DE SHAVER DE MAO
AUTOCLAVAVEL A
VAPOR
INSTRUMENTAL
PARA ARTROSCOPIA
ARTROSCOPIA PARA u.3 (CAMISA, TROCATER
TRATAMENTO DE LESOES , PROBE, OTICAE
DE QUADRIL CABO OTICO
CONSUMIVEIS PARA
ARTROSCOPIA DE
QUADRIL (EQUIPO,
u.4 CANULA , AGULHA,
FIO/FITA PARA SUTURA FIOS -GUIA, CANULA
PARA ABLACAO E
ASPIRACAO)
EQUIPAMENTO DE
Us YfDEO (MONITOR,
CAMERA , FONTE DE
LUZ)
INSTRUMENTAL E
SISTEMA PARA EQUIPAMENTOS
. FIXAGAO EXTERNA PARA INSTALACAO
ALONGAMENTO OSSEO Vi MONOPLANAR DE DE SISTEMA DE
0SS0S ALONGAMENTO
OSSEO
SISTEMA TIPO FIXAGAO | INSTRUMENTAL E
FIXACAO EXTERNA PARA CIRCULAR PARA EQUIPAMENTOS
CORRECAO DE V.2 | CORREGCAO DE OSSOS | PARA INSTALACAO
DEFORMIDADE SISTEMA TIPO FIXAGAO DE SISTEMA DE
HEXAPODAL PARA FIXADOR EXTERNO
CORRECAO DE 0SSOS
SISTEMA TIPO TUBO-A-
TUBO PARA FIOXAGCAO
DE 0SSOS
GRAMPOS
1 /CATETERES
‘ /DRENOS/ MEMBRANA
P/SUSTITUICAO DE
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DURAMATER/
ENXERTO OSSEO
BOVINO/SLING/MATRI
Z DERMICA/IMPLANTE
INJETAVEL PARA
INCONTINENCIA

ELETRODOS

X2 (CONSUMIVEL)

VALVULAS DE REGULAR E

X3 HIDROCEFALIA PROGRAMAVEL

~ ESPACADORES DE
RECONSTRUGAO DO TENDAO 3/4/5/6

Y APARELHO FLEXOR DA Y.l —

= . PARAFUSO DE
MAOE DO PE BIOTENODESE

Observacdo: nos precos cotados estdo incluidas todas as despesas que, direta ou
indiretamente, fazem parte da prestacdo dos servicos, tais como gastos da empresa com
assisténcia técnica e administrativa, impostos, seguro, taxas, ou quaisquer outros que possam
incidir sobre gastos da empresa, sem quaisquer acréscimos em virtude de expectativa
inflaciondria e deduzidos os descontos eventualmente concedidos.

Declaramos que estamos de pleno acordo com todas as condicdes estabelecidas no Edital e
seus anexos, bem como aceitamos todas as obrigacdes e responsabilidades especificadas no
Termo de Referéncia.

DADOS DA PROPONENTE:

RAZAO SOCIAL:

CNPJ N2:

ENDERECO COMPLETO:

TELEFONE: FAX: E-MAIL:

DADOS DO RESPONSAVEL TECNICO DA EMPRESA:
Nome:

Telefone:

E-mail:

Data:

Representante legal da Empresa
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ANEXO II-A

PREGOS DO PROCEDIMENTO CIRURGICO

Ite

Procedimento cirurgico

Componentes

Qtd

Preco
unitario

(RS)

Prego
total (RS)

Artrodese de coluna — Ortopedia

Gancho

Parafuso

Bloqueador

Haste Titanio

Haste Cromo-cobalto

Artroplastia total de quadril - PTQ

Concha Trabecular

Concha Trillogy

Haste Femoral

Cabega Femoral em Ceramica

Cabega Femoral em Metal

Liiner Acetabular

Parafuso Acetabular

Parafuso Acetabular

Parafuso Acetabular

Plug Intramedular

Plug Intramedular

Revestimento Acetabular

Demais componetes da revisdo (corpo de
aumento, extersor de haste e etc)

Artroplastia Total de Joelho

Componente femoral

Base tibial

Inserto tibial

Demais componentes da revisdao
aumentos, hastes extensora e bloqueio)

Lamina larga nexgen

Lamina estreita nexgen

Artroplastia total de Ombro

Glenosfera

Base Plate

Parafuso

Parafuso

Parafuso Central Bloqueio

Haste

Inserto / Liner

COMPONENTE DA HASTE

Artroplastia de tornozelo

Artroscopia Joelho

Equipo

Lamina

Artroscopia Joelho com Sutura de Menisco

Equipo

Lamina

Kit Sutura De Menisco

ARTROSCOPIA DE TORNOZELO

Ponteira/Canula De Ablacdo E Aspiracdo

Equipo

Lamina Shaver Partes Excalibur

38




Docusign Envelope ID: 25A1C8B4-E1C1-474B-9A2D-612D73353B33

Rede SARAH de Hospitais de Reabilitagdo
Associagdo das Pioneiras Sociais
Comité de Enfermagem - CME

Lamina Shaver Ponta Tipo Burr

Suturelasso

Ancora

9 ARTROSCOPIA DE QUADRIL

Ponteira/Canula De Ablagdo E Aspiragdo
Quadril

Kit Instrumental Para Artroscopia Do
Quadril

Equipo

Canula Para Portal De Acesso

Lamina Shaver Partes Moles

Lamina Shaver Ponta Oval

Rolo Posicionador

Suturelasso

Ancora

Agulha

Fio Artrhex Simples

10 ARTROSCOPIA DE OMBRO

Ponteira/Canula De Ablagdo E Aspiracdo
Quadril

Equipo

Canula Para Portal De Acesso

Canula Flexivel Portal De Acesso

Lamina Shaver Partes Moles

Lamina Shaver Para Osso

Suturelasso

Ancora

Agulha

Fio Artrhex Mais Usado

Fio Artrehx Mais Barato

11 ARTROSCOPIA DE PUNHO

12 ARTROSCOPIA DE COLUNA BIPORTAL

13 ARTROSCOPIA DE COLUNA MONOPORTAL

14 Ligamento Cruzado Anterior

Equipo Para Bomba

Lamina Shaver

Flipcutter lii

Tighttrope Acl

Fiberwire

Parafuso Interferéncia

Passport

Kit Mosaicoplastia

Suturador De Menisco

15 LUXACAO DE PATELA

Parafuso De Interferéncia

Ancora

SISTEMA PARA TRATRAMENTO DE PECTUS

16 EXCAVATUN

Barra, Parafusos E Arruela

1 E TORACOSCOPIA

Engrapadora Endoscopica 35mm

Carga Para Engrapadora Endoscopica
35mm

MATERIAL PARA VIDEOCIRURGIA LAPAROSCOPIA

Trocater Descartaveis

Carga Para Engrapadora Endoscopica
45mm

Engrapadora Endoscopica 45mm

Tesoura/Coagladora Endoscopica Eletrica
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Tesoura/Coagladora Endoscopica
Ultrassonica
Protetor De Partes Moles Tamanho De 2
A 12mm

18 SISTEMA PARA TRATAMENTO DE INCONTINENCIA

URINARIA, TIPO SLING
Gerador Recarregavel
Recarregador Compativel Com
Neuroestimulador Cerebra
SISTEMA DE GERADOR PARA TRATAMENTO DE | Gerador No Recarregével
19
PARKINSON

Cabo Extensor
Kit De Eletrodos De Estimulagdo Cerebral
Kit Tunelizador

20 MICRO CLIP VASCULAR PARA Tipo Bear

21 Outros (indicar)

Observagoes:

1) A empresa deverd indicar as quantidades necessdrias, bem como os componentes

adequados, os precos unitarios que serdo praticados (ANEXO Il - Prego unitario por implante),

para compor o preco total, considerando um procedimento cirurgico padrao.

2)

3)

Esta planilha de formacdo de precos por procedimento cirdrgico visa apenas verificar o
preco total do procedimento, a titulo de informacao.

O ANEXO Il - Preco unitario por implante sera utilizado como critério de demanda e
pagamento dos produtos consumidos no procedimento cirurgico.

Data:

Representante legal da Empresa
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SARA

Anexo Il
Lista de Instrumentais Cirargicos Consignados

REFERENCIA
INSTRUMENTAL E CAIXA
PROCEDIMENTOS SUBGRUPO FABRICANTE DO
EQUIPAMENTOS PERMANENTE e
Al
INSTRUMENTAL
ESPECIFICO PARA Al
ARTRODESE DE COLUNA A2 COLOCAGAO DE :
CERVICAL VIA ANTERIOR ’ IMPLANTES NA A3
COLUNA CERVICAL :
ANTERIOR
A3
INSTRUMENTAL
ARTRODESE DE COLUNA ESPECIFICO PARA
CRANIO-CERVICAL E/OU ail COLOCACAO DE al
CERVICAL VIA : IMPLANTES NA :
POSTERIOR COLUNA CERVICAL
POSTERIOR
c1
INSTRUMENTAL
c2 ESPECIFICO PARA c1
ARTRODESE DE COLUNA COLOCACAO DE :
TORACO-LOMBO-SACRA IMPLANTES NA
POSTERIOR/ANTERIOR COLUNATORACO- ca
¢3 LOMBO SACRA E :
ILIACO-SACRAL
c4
c5
INSTRUMENTAL
LAMINOPLASTIA D.1 ESPECIFICO PARA DA
COLOCACAO DE :
IMPLANTES NA CALOTA
CRANIANA E LAMINAS oo
CRANIOPLASTIA D.2 CERVICAIS E o
TORACICAS
CONJUNTO DE PINCAS
CLIPAGEM DE - APLICADORAS DE
ANEURISMA : CLIPES PARA
ANEURISMA
) EQUIPAMENTO DE
RIZOTOMIA FACETARIA F.1 RADIGFREQUENCIA
LESAO DE TUMOR POR
RADIOFREQUENCIA F.2 ELETRODOS E CABOS
- INSTRUMENTAL
G.1 )
RESSEC%’;SE%EETUMOR ESPECIFICO PARA
RECONSTRUCAO COM IMPLANTAGAO DE
ENDOPROTESE ENDOPROTESE
G2 MODULAR
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G3

G.4

G.5

G.6

H.1

INSTRUMENTAIS PARA
ARTROSCOPIA DE
OMBRO (PINCAS,

TESOURAS E
PASSADORES)

H.2

EQUIPAMENTO TIPO
SHAVER COM PECA DE
MAO AUTOCLAVAVEL A

VAPOR

ARTROSCOPIA PARA
TRATAMENTO DE
LESOES DE OMBRO

H.3

INSTRUMENTAL PARA
ARTROSCOPIA
(CAMISA, TROCATER,
PROBE, OTICA E CABO
oTIcO

H.4

CONSUMIVEIS PARA
ARTROSCOPIA DE
OMBRO (EQUIPO,

CANULA , AGULHA,

FIOS -GUIA, CANULA
PARA ABLACAO E

ASPIRACAOQ)

H.5

EQUIPAMENTO DE
VIDEO (MONITOR,
CAMERA , FONTE DE
LUZ)

H.1

H.2

H.3

H.4

H5

ARTROPLASTIA TOTAL
DE OMBRO

INSTRUMENTAL E
EQUIPAMENTOS PARA
REALIZACAO DE
ARTROPLASTIA TOTAL
DE OMBRO

ARTROPLASTIA TOTAL
DE COTOVELO

J1

INSTRUMENTAL E
EQUIPAMENTOS PARA
REALIZAGAO DE
ARTROPLASTIA TOTAL
DE COTOVELO

K.1

INSTRUMENTAIS PARA
ARTROSCOPIA DE
COTOVELO/ PUNHO
(PINCAS, TESOURAS E
PASSADORES)

ARTROSCOPIA PARA
TRATAMENTO DE

K.2

EQUIPAMENTO TIPO
SHAVER COM PECA DE
MAO AUTOCLAVAVEL A

VAPOR

LESOES DE COTOVELO E
PUNHO

K.3

INSTRUMENTAL PARA
ARTROSCOPIA
(CAMISA, TROCATER,
PROBE, OTICA E CABO
OTICO

K.4

CONSUMIVEIS PARA
ARTROSCOPIA DE
COTOVELO / PUNHO
(EQUIPO, CANULA,
AGULHA, FIOS -GUIA,

K.1

K.2

K.3

K.4

K.5
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CANULA PARA
ABLACAO E
ASPIRACAO)

K.5

EQUIPAMENTO DE
VIDEO (MONITOR,
CAMERA , FONTE DE
LUZ)

ALONGAMENTO E
REPARO DE TENDOES
EM MEMBROS
SUPERIOES /INFERIORES

L1

EPIFISIODESE DISTAL DE
FEMUR/TIBIA

L2

EPIFISIODESE DE
TORNOZELO

L3

INSTRUMENTAL PARA
CORREGAO DA
DISFUNCAO DO
TENDAO TIBIAL

POSTERIOR

INSTRUMENTAL
ESPECIFICO PARA
FIXACAO DOS 0SSOS
DO TORNOZELO

L1

L2

L3

ESTABILIZACAO DO PE

FIXAGAO DE 0SS0S DO
PE

INSTRUMENTAL
ESPECIFICO PARA
ESTABILIZAGAO DO PE

L2
(ALGUNS
GRAMPOS SAO
ITENS DE
ESTOQUE NO
ALMOXARIFAD
0

ARTROSCOPIA PARA
TRATAMENTO DE
LESOES DE TORNOZELO

N.1

INSTRUMENTAIS PARA
ARTROSCOPIA DE
COTOVELO/ PUNHO
(PINCAS, TESOURAS E
PASSADORES)

N.2

EQUIPAMENTO TIPO

SHAVER COM PECA DE

MAO AUTOCLAVAVEL A
VAPOR

N.3

INSTRUMENTAL PARA
ARTROSCOPIA
(CAMISA, TROCATER,,
PROBE, OTICA E CABO
OTICO

N.4

CONSUMIVEIS PARA
ARTROSCOPIA DE
TORNOZELO (EQUIPO,
CANULA , AGULHA,
FIOS -GUIA, CANULA
PARA ABLACAO E
ASPIRACAO)

N.5

EQUIPAMENTO DE
VIDEO (MONITOR,
CAMERA , FONTE DE
LUZ)

N.1

N.2

N.3

N.4

N.5
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CORRECAO DE 01 UTILIZAM
DEFORMIDADES, MATERIAIS DE
FRATURAS E ESTOQUE EM
PSEUDOARTROSES DE ALMOXARIFAD
0S50S LONGOS DOS 02 0
MEMBROS SUPERIORES
/INFERIORES
P.1
P2 P.1
P.2
CORRECAO DE P3 INSTRUMENTAL E
DEFORMIDADES, EQUIPAMENTOS PARA P4
FRATURAS E REALIZACAO DE DE
PSEUDOARTROSES DE CORRECAO DE
0S50S LONGOS DOS o4 DEFORMIDADE, PS5
MEMBROS FRATURAS E
SUPERIORES/INFERIORES PSEUDOARTROSES DE
MEMBROS SUPERIORES P.6
P.5 /INFERIORES
p.7
P.6
P.8
p.7
P.8
P.9
P.10
INSTRUMENTAL E
CORRECAO DE a1 EQUIPAMENTOS PARA
DEFORMIDADE, REALIZACAO DE a1
CATURAE CORRECAO DE
PSEUDOARTROSE EM DEFORMIDADE,
PUNHO/MAG € PE Q2 FRATURA E Q.2
PSEUDOARTROSE EM
PUNHO/MAO/PE
INSTRUMENTAL E
EQUIPAMENTOS PARA
R.1 REALIZACAO DE
ARTROPLASTIA TOTAL
ARTROPLASTIA TOTAL DE QUADRIL f 1
DE QUADRIL INSTRUMENTAL E :
R.2 EQUIPAMENTOS PARA
REVISAO DE
ARTROPLASTIA DE
e QUADRIL
INSTRUMENTAL E
ARTROPLASTIA TOTAL EQUIPAMENTOS PARA
D IoELHO REALIZACAO DE
5.1 ARTROPLASTIA TOTAL 5.1
DE JOELHO
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S.2

INSTRUMENTAL E
EQUIPAMENTOS PARA
REALIZACAO DE
REVISAO DE
ARTROPLASTIA TOTAL
DE JOELHO

T.1

INSTRUMENTAL E
EQUIPAMENTOS PARA
RECONSTRUGAO DO
LCA (COLOCAGAO DE
PARAFUSOS E BOTOES)

ARTROSCOPIA PARA

T.2

EQUIPAMENTO TIPO
SHAVER COM PECA DE
MAO AUTOCLAVAVEL A

VAPOR

TRATAMENTO DE
LESOES NO JOELHO E
RECONSTRUGAO DO

LIGAMENTO CRUZADO
ANTERIOR

T3

INSTRUMENTAL PARA
ARTROSCOPIA
(CAMISA, TROCATER,,
PROBE, OTICA E CABO
OTICO

T.4

EQUIPAMENTO DE
VIDEO (MONITOR,
CAMERA , FONTE DE
LUZ)

TRANSFERENCIA DE
AUTOENXERTO
OSTEOCONDRAL

T.5

INSTRUMENTAL PARA
MOSAICOPLASTIA

CORRECAO DA PATELA
LUXAVEL

T.6

INSTRUMENTAL E
EQUIPAMENTOS PARA
ESTABILIZAGAO DA
PATELA

T.1

T.2

T.3

T.4

T.6

u.l

INSTRUMENTAL PARA
ARTROSCOPIA DE
QUADRIL (PINGAS,

TESOURAS E
PASSADORES)

ARTROSCOPIA PARA

u.2

EQUIPAMENTO TIPO
SHAVER COM PECA DE
MAO AUTOCLAVAVEL A

VAPOR

TRATAMENTO DE
LESOES DE QUADRIL

us3

INSTRUMENTAL PARA
ARTROSCOPIA
(CAMISA, TROCATER,
PROBE, OTICA E CABO
oTICO

u.4

CONSUMIVEIS PARA
ARTROSCOPIA DE
QUADRIL (EQUIPO,
CANULA , AGULHA,

FIOS -GUIA, CANULA
PARA ABLACAO E
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ASPIRACAO)
EQUIPAMENTO DE
Us \{I’DEO (MONITOR,
CAMERA , FONTE DE
LUZ)
INSTRUMENTAL E
EQUIPAMENTOS PARA
ALONGAMENTO OSSEO V.1 INSTALAGCAO DE vl
SISTEMA DE
v ALONGAMENTO OSSEO
INSTRUMENTAL E
FIXACAO EXTERNA PARA EQUIPAMENTOS PARA
CORRECAO DE V.2 INSTALACAO DE .
DEFORMIDADE SISTEMA DE FIXADOR :
EXTERNO
X.1 ITENS QUE
X.2 NAO
REQUEREM
INSTRUMENTA
LE
EQUIPAMENT
0 ESPECIFICO
X REGULAR E PARA
PROGRAMAVEL IMPLANTACAO
X.3 /USO
PROGRAMAD
OR DE
VALVULA
ESPECIFICO
RECONSTRUGAO DO
Y APARELHO FLEXOR DA Y.1
MAO E DO PE
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ANEXO IV

Declaragao de Veracidade e Responsabilidade dos Pre¢os Ofertados

1. A empresa , inscrita no CNPJ/ME sob o n®
, ho ambito da contratacdo direta por inexigibilidade de
selecdo da Rede SARAH para fornecimento, sem exclusividade, de implantes e
materiais especiais consignados, bem como o comodato de instrumental cirdrgico e
sua respectiva manutencdo preventiva e corretiva, Especialidades de Neurologia,
Vascular e Ortopedia para as Unidades da Rede SARAH.

2. Aempresa , no ambito da contratacdo direta por inexigibilidade
de selecdo da Rede SARAH, declara que n3o ha sobrepreco e/ou superfaturamento
dos produtos ofertados, asseverando que os precos praticados sdo aqueles fornecidos
no mercado nacional e internacional, sob pena de responsabilidade solidaria
decorrente do cometimento do dano apurado, bem como aplicacdo sancles
administrativas, civis e penais decorrente da falsidade.

3. A Empresa declara, para todos os fins legais e de direito, que sdo verdadeiras as
informacdes trazidas neste, sabendo que declara¢des que ndo correspondam, parcial e
totalmente, a verdade, sujeita o declarante as san¢cGes administrativas, civis e penais
decorrente da falsidade, bem assim.

4. Eu, representante da Empresa, tomei conhecimento do teor das declaracGes
apresentadas e anui com a sua apresentacdo no ambito da presente processo de
contratacdo direta, mediante inexigibilidade de selecdo da Rede SARAH.

Cidade,  de de 2024.

Empresa
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ANEXO V

Declaragdo garantindo que o Produto fornecido sera substituido

A empresa , inscrita no CNPJ/ME sob o n2 , ho
ambito da contratacdo direta por inexigibilidade de selecao da Rede SARAH para fornecimento,
sem exclusividade, de implantes e materiais especiais consignados, bem como o comodato de

instrumental cirdrgico e sua respectiva manutengao preventiva e corretiva, Especialidades de
Neurologia, Vascular e Ortopedia para as Unidades da Rede SARAH.

A garantira que o Produto fornecido sera substituido, sem 6nus para a Rede SARAH,
caso nado esteja de acordo com os padrdes de qualidade exigidos.

Cidade, __ de de 2024.

Empresa
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ANEXO VI

Orientagdes e procedimento para o fornecimento de implantes e instrumental cirdrgico

Com fundamento no Edital de Credenciamento, Contrato e Termo de Referéncia e na
legislacdo aplicavel, instituimos os procedimentos identificados abaixo que deverdo ser
observados obrigatoriamente no fornecimento de implantes e instrumental cirdrgico no
ambito dos contratos celebrados com a Rede SARAH de Hospitais de Reabilitagao.

Atualmente, a equipe da CME Brasilia utiliza o sistema CME/WEB para fazer a gestdo e o
controle dos implantes recebidos em consignacao, ou seja, demandando os implantes, com a
consequente emissao da Requisicdo de Compra, e, posteriormente, com a emissao do Pedido
de Compra para fins de emissao da nota fiscal de venda e respectivo pagamento.

Considerando que o sistema CME/WEB se encontra inoperante, ou seja, estd em fase de
integracdo junto a solugdo SAP, as novas demandas de implantes ndao serao realizadas por
meio deste sistema, motivo pelo qual a CONTRATADA deverd observar o _seguinte
procedimento:

1. DEMANDA DO PRODUTO

1.1 A CME enviard uma mensagem eletronica, indicando o implante, quantidade, prazo de
atendimento e a data da cirurgia, acompanhada da folha digitalizada do documento intitulado
“REGISTRO de OPMES EM SALA DE CIRURGIA”.

1.2 ApOs o recebimento do e-mail, a CONTRATADA deverd confirmar o recebimento da mensagem,
fornecendo o implante nos prazos estipulados no Anexo | — Termo de Referéncia do Contrato:

Tabela 1 — Prazos de atendimento

i Prazo (com antecedéncia minima de
Item Descricao
entrega)
Entregar os Pr ir licitacd ME por e-mail Y . .
01 tregar os Produtos a partir da solicitagdo da CME por e-mail ao 2 (dois) dias Gteis da data da cirurgia.
fornecedor.
02 Entregar os Produtos em caso de urgéncia. 4 (quatro) horas do horario da cirurgia.
03 Entregar os Produtos em caso de emergéncia Entrega imediata
04 Repor os Implantes estéreis na CME. 1 (um) dia til antes da data da cirurgia.
05 Solicitagdo de Produtos sem histdrico de uso pela APS. 5 (cinco) dias Uteis da data da cirurgia.
06 Repor os Implantes ndo estéreis na CME. 2 (dois) dias Uteis da data da cirurgia.

2. ENTREGA DO PRODUTO

2.1 2.1 A CONTRATADA enviara obrigatoriamente o implante acompanhado do DANFE de
simples remessa, conforme estabelecido pelo Ajuste do Sistema Nacional de Informacdes
Econdmicas e Fiscais (Sinief) n? 11, de 19/08/2014 e o xml (nota fiscal eletronica de simples

remessa) ao e-mail nfe@sarah.br

2.2 A CONTRATADA entregara o material previamente limpo, completo, integro, acompanhado do
respectivo check list do material, o qual deve conter: nimero de patrimonio das caixas e listagem de
todas as pecas com quantidades, referéncias/cddigos, validade do produto e lotes respectivos.

2.3 A CONTRATADA preferencialmente entregara o material a ser esterilizado em caixas metalicas
perfuradas, evitando caixas plasticas, de acordo com as condi¢Ges de qualificacdo de desempenho
institucional dos equipamentos.
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3. REPOSICAO DE PRODUTOS

3.1 Na medida em que os implantes forem consumidos

3.2 Para os implantes consignados, a CONTRATADA devera repor os implantes, disponibilizando-os
por meio de conjuntos completos em casos de implantes com tamanhos variaveis.

4. EMISSAO DE NOTA FISCAL E PAGAMENTO

4.1 Mensalmente, a CONTRATADA devera consolidar as demandas atendidas, acompanhadas da
nota fiscal de simples remessa e da mensagem contendo o documento intitulado “REGISTRO de OPMES
EM SALA, enviando as informagdes aos e-mail’s: CME - BSB e Contratos - BSB contratos@sarah.br,
preenchendo os seguintes dados:

ltem N2 Nota Fiscal de Simples Més de atendimento Valor total (R$) Observag'ﬁt?s (quando
Remessa aplicavel)
01
4.2 A Rede SARAH emitira o Pedido de Compra-PC, enviando este documento para a
CONTRATADA.

4.3 4.3 A CONTRATADA devera emitir a Nota Fiscal eletronica de venda contendo o
numero do PC, bem como as informacdes do produto (cédigo, descricdo, quantidade e preco
unitdrio), e enviar os arquivos xml e pdf da nota fiscal, para os seguintes enderecos de e-mail:
nfe@sarah.br e para as CMEs indicadas no item 12 deste documento.

4.4 A Rede SARAH realizard o pagamento no prazo de 30 dias corridos, em conta corrente a ser
indicada pela CONTRATADA, ou no primeiro dia Util subsequente, se o vencimento ocorrer nos finais de
semana e feriados.

5. DEMANDAS ATENDIDAS E PENDENTES DE PAGAMENTO

5.1 A CONTRATADA devera observar o procedimento do item 4 desta mensagem.

6. PRAZO DE RETIRADA DO PRODUTO

61 A APS comunicara ao fornecedor, mediante mensagem eletronica, para que
providencie a retirada dos Produtos ndo utilizados, no prazo de até 7 (sete) dias corridos,
mediante fiscalizagdo da APS.

62 Qualquer retirada de instrumental cirdrgico para conserto ou manutengdo somente
pode ser realizado com prévia autorizagdo e subscri¢do de recibo (meio eletronico ou via
fisica).

63 No caso de implantes nao utilizados (reserva técnica), mesmo depois de expirada a sua

validade ou garantia e materiais descontinuados, cabe a CONTRATADA realizar a troca sem
onus para a CONTRATANTE;

7. PERDA DE EXCLUSIVIDADDE DO PRODUTO

7.1 Quando houver a perda da condicdo de fornecedor exclusivo do fabricante do
produto, a APS adotard as providéncias para a rescisdo do Contrato, cabendo ao fornecedor
apenas a remuneragdo referente aos servicos e/ou materiais efetivamente prestados e/ou
fornecidos, até entdo ndo pagos pela APS.
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8.

SUPRESSAO E ACRESCIMO DE PRODUTOS

8.1

Em razdo da atualizacdo tecnoldgica, os Produtos poderdo ser alterados e/ou

substituidos da lista anexa ao Contrato, mediante celebracdo de termo aditivo especifico.

8.2

A CONTRATADA deverd comunicar tempestivamente a CONTRANTANTE sobre

supressdo ou acréscimo de produtos, objetivando celebrar o aditivo.

9.

INVENTARIO DO MATERIAL CONSIGNADO

9.1

A CONTRATADA podera vistoriar os Produtos por meio de seus representantes,

devendo agendar previamente com o responsavel da CME, o qual fornecera autorizagao.

9.2

A CONTRATADA disponibilizara todas informagdes e/ou documentos a CONTRATANTE

sobre o resultado do inventario.

10. MANUTENGAO CORRETIVA/ PREVENTIVA DO INSTRUMENTAL CIRIURGICO

10.1

A CONTRATADA deverd manter o instrumental cirdrgico em perfeito estado de

conservagao, bem como:

a)
b)

10.2

Prestar os servicos de assisténcia técnica preventiva e corretiva

Realizar a manutencdo preventiva dos equipamentos, conforme a periodicidade
especificada no manual dos instrumentais e equipamentos cirdrgicos, nas datas
previamente acordadas com a contratante;

Substituir, em até 10 (dez) dias Uteis da comunicagdo por via eletronica, instrumentais
danificados por outros idénticos, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE, desde que
nao tenha sido causado por uso inadequado.

A manutengdo corretiva dos equipamentos serd realizada sempre que solicitado pela

CONTRATANTE, reparando ou substituindo pec¢as nos instrumentais e equipamentos cirurgicos
em prazo ndo superior a 72 (setenta de duas) horas.

11. EDUCACAO CONTINUADA

11.1

A CONTRATADA podera oferecer educagdo continuada, observando o seguinte fluxo

para oferecer a educacgdo continuada:

d. ndo poderd encaminhar o convite diretamente ao médico ou ao enfermeiro ou
profissional de saude;

e. notificara 3 CONTRATANTE, por correspondéncia aos cuidados da Area de Recursos
Humanos ou da Area de Compras e Contratacdes, sobre a necessidade de capacitacio
e desenvolvimento dos colaboradores da CONTRATANTE; e

f. caberd a CONTRATANTE indicar o médico e autorizar a sua participa¢do no evento.

11.2 As despesas de inscri¢cdo, passagens e didrias dos treinandos/participantes da

CONTRATANTE correrao por conta da CONTRATADA.
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ANEXO VII

TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

INSTRUMENTO: CONTRATO ESPECIFICO N¢
OBIJETO:
CONTRATANTE: ASSOCIAGAO DAS PIONEIRAS SOCIAIS (REDE SARAH)
CONTRATADA:
CNPJ/MF n2

ACESSO A BASE DE
INFORMACGCOES:

Nome dos profissionais:

O profissional qualificado se compromete a ndo divulgar, sem expressa autorizacdo da
ASSOCIACAO DAS PIONEIRAS SOCIAIS — Rede SARAH, quaisquer informacdes, dados, documentos e
congéneres, de propriedade, produzidos, transitados ou guardados pela CONTRATANTE, em razao da
execucdo do Contrato, em conformidade com as cldusulas e condigdes a seguir, além das disposi¢cdes da
Lei n2 13.709, de 14 de agosto de 2018.

CLAUSULA PRIMEIRA
OBIJETO

A CONTRATADA reconhece que durante a execucdo do CONTRATO ESPECIFICO N2 CW10549, por
forca das atividades prdprias e necessarias a serem executadas, terd acesso, por si e por seus diretores,
empregados e/ou prepostos e colaboradores, a informacdes, dados (inclusive dados pessoais e
eventuais dados pessoais sensiveis), documentos e congéneres, de propriedade, produzidos, transitados
ou guardados pela CONTRATANTE, podem e devem ser conceituadas como sigilosos e protegidos
(confidenciais) para todos os fins legais e de direito. Estas informagGes devem ser tratadas
confidencialmente sob qualquer condi¢ao e ndao podem ser divulgadas a terceiros ndo autorizados, ai se
incluindo os préprios empregados do CONTRATANTE e da CONTRATADA que ndo tém autorizacdo para
acesso aqueles dados, sem a expressa e formal autorizagdo do representante legal da CONTRATANTE.
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CLAUSULA SEGUNDA
ALCANCE

As estipulacdes e obrigacbes constantes do presente instrumento serdo aplicadas a todas e
quaisquer INFORMACOES reveladas pela CONTRATANTE ou a que tenha acesso a CONTRATADA
independente da acdo da CONTRATANTE

CLAUSULA TERCEIRA
OBRIGACOES

Fica a CONTRATADA obrigada a:

a) Manter, inclusive mediante prévia orientacdo e compromisso de seus colaboradores,
o mais absoluto sigilo e confidencialidade com relag3o a todas e quaisquer INFORMAGOES
gue venham a ser fornecidas pela REDE SARAH, a partir da data de assinatura deste
TERMO, devendo ser tratadas como INFORMAGCOES CONFIDENCIAIS, salvo aquelas
prévia, expressa e formalmente classificadas com tratamento diferenciado pela
CONTRATANTE;

b) ndo revelar, reproduzir, utilizar ou dar conhecimento, em hipotese alguma, a
terceiros, bem como a ndo permitir que nenhum de seus diretores, empregados e/ou
prepostos e colaboradores facam uso das INFORMACOES da CONTRANTE;

c) utilizar as INFORMAGCOES reveladas exclusivamente para os propdsitos da execuc¢do
do CONTRATO;

d) ndo efetuar qualquer cépia das INFORMACOES sem o consentimento prévio e
expresso da CONTRATANTE;

d.1) o consentimento sera dispensado para cdpias, reproducdes ou duplicacGes para uso

interno das PARTES;

e) cientificar e tomar o compromisso de seus diretores, empregados e/ou prepostos e
colaboradores ligados direta ou indiretamente, vinculando-os ao cumprimento deste
TERMO e da natureza confidencial das INFORMAGOES da CONTRATANTE;

f)  tomar todas as medidas necessdrias & protecio das INFORMAGOES da CONTRANTE,
bem como evitar e prevenir a revelagdo a terceiros, exceto se prévia, expressa e
formalmente autorizado por escrito pela CONTRATANTE;

Paragrafo Unico - Fica a CONTRATANTE, com base nos principios instituidos na Seguranga da
Informacdo, zelar para que as INFORMACOES que receber e tiver conhecimento sejam tratadas
conforme a natureza de classificagdo informada pela CONTRATADA.

CLAUSULA QUARTA
LIMITACOES DA CONFIDENCIALIDADE

As obrigacdes constantes deste TERMO n3o serdo aplicadas as INFORMAGOES que:

a) sejam comprovadamente de dominio publico no momento do acesso, da
revelacdo ou apds a revelacdo, exceto se isso ocorrer em decorréncia de ato ou omissdo
das PARTES;
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b) tenham sido comprovadas e legitimamente recebidas de terceiros, estranhos ao
presente sem compor o acervo de INFORMAGOES de responsabilidade da CONTRATADA;
c) sejam reveladas em razao de cumprimento de determinagao judicial para a qual

tenha sido oficialmente instada a fazer, somente na sua exata extensdo e obrigando-se,
assim que tenha sido comunicada (intimacdo ou notificagado), informar imediatamente o
fato a CONTRATANTE, garantindo a essa, na medida do possivel, tempo habil para
pleitear medidas de protecdo que julgar cabiveis.
Paragrafo Unico - Cada PARTE permanecerd como Unica proprietdria de todas e quaisquer
INFORMAGOES eventualmente reveladas & outra parte em fungdo da execucdo do CONTRATO.

CLAUSULA QUINTA
VIGENCIA

O presente TERMO tem natureza irrevogdvel e irretratdvel, de forma que o sigilo e a
confidencialidade das informacgGes possuem prazo indeterminado de sigilo.

CLAUSULA SEXTA
PENALIDADES

A quebra do sigilo e/ou da confidencialidade, devidamente comprovada, possibilitard a imediata
aplicacdo de penalidades previstas conforme disposi¢Ges contratuais e legislacdes penal e civil em vigor
gue tratam desse assunto, inclusive com sua repercussao indenizatdria na esfera civel.

CLAUSULA SETIMA
DISPOSICOES GERAIS

Este TERMO constitui vinculo indissocidvel ao CONTRATO, que é parte independente e regulatéria
deste instrumento, abrangente a totalidade da execu¢do do Contrato n2 23/2021.

Paragrafo Primeiro - Divergéncias quanto a interpretacdo do pactuado neste TERMO ou quanto a
execucdo das obriga¢des dele decorrentes e casos omissos, serdo tratados pelas PARTES de acordo com
os principios da equidade, da razoabilidade, da economicidade, da boa-fé, e, as preencherdo com
estipulacdes que deverdo corresponder e resguardar as INFORMAGOES da CONTRATANTE.

Paragrafo Segundo - O disposto no presente TERMO prevalecera sempre em caso de duvida,
salvo expressa determinagdo em contrdrio, sobre eventuais disposicdes constantes de outros
instrumentos legais conexos relativos a confidencialidade de INFORMAGOES.

Paragrafo Terceiro - A omissdo ou tolerancia das PARTES, em exigir o estrito cumprimento das
condicBes estabelecidas neste instrumento, ndao constituird novacdao ou renlncia, nem afetard os
direitos, que poderdo ser exercidos a qualquer tempo.

Paragrafo Quarto - As obrigacdes a que alude este instrumento perdurardo inclusive apds a
cessacdo do vinculo contratual entre o CONTRATADO e o CONTRATANTE e abrangem as informagdes
presentes ou futuras.
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