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Governo do Estado de

RONDONIA

Superintendéncia Estadual de Compras e Licitagdes - SUPEL

EXAME

EXAME DE PEDIDO DE ESCLARECIMENTO I

PREGAO ELETRONICO: 242/2019/DELTA/SUPEL/RO

PROCESSO ADMINISTRATIVO N°: 0049.455237/2018-13/SESAU

OBJETO: Registro de Precos para Futura e Eventual Aquisi¢ao de Material de Consumo Hospitalar, com
fornecimento de equipamentos sob Sistema de Comodato, visando atender a demanda de procedimentos de
Cardiologia do Hospital de Base Dr. Ary Pinheiro — HBAP, por um periodo de 12 (doze) meses.

A Superintendéncia Estadual de Compras e Licitacdes — SUPEL, através do Pregoeiro nomeado na Portaria

N° 46/2019/SUPEL-CI, DE 18 DE FEVEREIRO DE 2019 publicada no DOE no dia 18 de fevereiro de

2019, em resposta ao PEDIDO DE ESCLARECIMENTO recebido, vem neste ato esclarecer o que se segue:
Considerando que a questdo levantada no pedido de esclarecimento tem sua origem no Termo de

Referéncia, enviamos o pedido, e anexos, por e-mail a HB - GAD/SESAU-RO, para manifestacao, pelo que

discriminaremos o assunto resumidamente e, em, a resposta dada pela Unidade.

» Empresa “A”:

¢ Questionamento I

Com referéncia ao item 01:

-TRANSDUTOR DE PRESSAO INVASIVA compativel com o monitor multiparamétrico que dispomos,
cuja marca ¢ Dixtal e Drager, disponivel nesta unidade hospitalar.

E com referéncia ao Edital:

5.2.6 Da Disponibilizacio em Comodato de Equipamento:
5.2.6.1 A empresa vencedora devera disponibilizar o material de consumo juntamente com os equipamentos

em comodato necessarios a sua utilizagdo conforme item solicitado, de forma que, cada material de consumo
serd destinado a um equipamento especifico, conforme descriminado abaixo:
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e ITEM 07 ao 12. A empresa vencedora devera oferecer em sua proposta o seguinte EQUIPAMENTO:

"Qual a quantidade de cabos que seriao necessarios para utilizacdo dos transdutores nos monitores das
marcas mencionadas acima?".

» Resposta HB - GAD/SESAU:
o Esclarecimento 01

Em resposta a indagacao feita pela empresa citada, informamos que € necessario 5 cabos, sendo utilizado 2
no Centro cirurgico;2 na Uti cardio e 1 de reserva.sem mais para o momento, nos colocamos a disposi¢ao.

Tendo em vista o resultado da analise quanto aos pedidos de Impugnagdo/esclarecimento, informamos que
prevalecem inalteradas todas as clausulas do edital em atendimento ao art. 20 do Decreto Estadual n°.
12.205/06, e ainda, ao § 4°, do Art. 21, da Lei 8.666/93, a qual se aplica subsidiariamente a modalidade
Pregdo, fica mantido o prazo inicialmente estabelecido, conforme abaixo:

DATA: 04/09/2019 as 09h30min (HORARIO DE BRASILIA - DF)

ENDERECO ELETRONICO: www.comprasgovernamentais.gov.br

Eventuais duvidas poderao ser sanadas junto ao Pregoeiro e equipe de apoio através dos telefones (69) 3212-
9265 ou pelo email: delta.supel@gmail.com.

Porto Velho, 23 de agosto de 2019.

JADER CHAPLIN B. DE OLIVEIRA
Pregoeiro - Equipe DELTA/SUPEL
SUPEL/RO - Mat. 300130075

Documento assinado eletronicamente por Jader Chaplin Bernardo de Oliveira, Pregoeiro(a), em
23/08/2019, as 12:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no artigo 18 caput e
seus §§ 12 e 22, do Decreto n? 21.794, de 5 Abril de 2017.
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Referéncia: Caso responda este(a) Exame, indicar expressamente o Processo n? 0049.455237/2018-13 SEI n2 7491876
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Governo do Estado de

RONDONIA

Superintendéncia Estadual de Compras e Licitagdes - SUPEL

EXAME

EXAME DE PEDIDO DE IMPUGNACAO I

PREGAQ ELETRONICO: 242/2019/DELTA/SUPEL/RO

PROCESSO ADMINISTRATIVO N°: 0049.455237/2018-13/SESAU
OBJETO: Registro de Precos para Futura e Eventual Aquisi¢do de Material de Consumo Hospitalar, com fornecimento de equipamentos sob Sistema de Comodato,
visando atender a demanda de procedimentos de Cardiologia do Hospital de Base Dr. Ary Pinheiro — HBAP, por um periodo de 12 (doze) meses.

A Superintendéncia Estadual de Compras e Licitagdes — SUPEL, através do Pregoeiro nomeado na Portaria n® 46/2019/CI/SUPEL, publicada no DOE do dia 18 de
fevereiro de 2019, em resposta ao PEDIDO DE ESCLARECIMENTO recebido, vem neste ato esclarecer o que se segue:

Considerando que a questdo levantada no pedido de esclarecimento tem sua origem no Termo de Referéncia, enviamos o pedido, e anexos, por e-mail 8 HBAP
/SESAU-RO, para manifestac¢do, pelo que discriminaremos o assunto resumidamente e, em, a resposta dada pela Unidade.

» Empresa “A”:
¢ Questionamento I

A presente impugnagao trata especificamente das descrigdes dos itens 7, 8, 9, 10, 11, 12, 13 e 14 do Edital, que dispdem que os geradores de pulso elétrico
implantaveis, geradores marcapassos, ressincronizadores e cardioversores a serem fornecidos devem, entre outras exigéncias, conter os algoritmos “Rate Fading”,
“PMT Protection” ¢ “VES- Lock-in Protection” e nome comercial “HF-T". Os itens 10, 11, 12, 13 e 14, que : “Possibilidade de monitoramento continuo de
dados técnicos, diagndsticos e terapéuticos a distancia via rede de telefonia celular" ¢ "HF-T". O item 07, “Efeito magnético automatico 10 ciclos
assincronos a 90 ppm seguido de frequéncia basica” (grifo nosso). Como sera explicado ao longo desta impugnacao.

ITEM 7:

“GERADOR MARCAPASSO de pulso elétrico implantavel unicameral com biosensor para adaptagdo de frequéncia, modo de estimulagdo (VVI), VOO,
frequéncia basica de 30 a 180ppm com amplitude de pulso de0,1a84 Ve largura de pulso de 0,1 a 1,5ms, sensibilidade de 0,5 a 7,5mV, periodo refratario de 170 a
400ms com limiar do sensor muito baixo; baixo ; médio ; alto ; muito alto e aumento de frequéncia del a 8ppm/s e diminuic¢do de frequéncia de 0,1 a 1,0 ppm/s com
amplitude minima de 0,1 a 4,8V e amplitude maxima de 2,4 a 6,4V com tempo de busca no intervalos de 0,1 a 24 hs ou duas vezes ao dia, efeito magnético
automatico 10 ciclos assincronos a 90 ppm seguido de frequéncia basica, assincrono e sincrono, suas dimensdes 6x39x51imm e conexao de eletrodo IS-
I(3,2mm). Obs: A empresa vencedora do certame devera disponibilizar o seguinte equipamento em comodato: Equipamento para programar e monitorar os
marcapassos e cardioversores (programador) e um responsavel técnico certificado pelo fabricante para acompanhar cada procedimento.” (grifo nosso)

ITEM 8:

“KIT DE GERADOR DE PULSO ELETRICO IMPLANTAVEL, cAmara dupla com eletrodo tnico e biosensor (acelerdmetro) para adaptagio de fregiéncia.
Modelo: DDD. Com Controle de Captura Ventricular (ACC) com verificagdo continua de captura (batimento a batimento) com pulso de backup e que pode
funcionar em modo bipolar ou unipolar. Combinagao exclusiva destas trés caracteristicas. Memoria diagnoéstica: Gravagao de episodios de IEGM em banda larga
com o total de 120 seg. e com Gerenciamento Inteligente da memoria: eventos clinicamente importantes nao sdo apagados, ou seja, eventos importantes estao
preservados e ndo podem ser substituidos por novos episodios até zerar manualmente. Auto-inicializagao com selecdo automatica da polaridade dos eletrodos:
Através da auto-Inicializagdo o gerador detecta e ajusta automaticamente a polaridade dos eletrodos bem como ativa fungdes estatisticas, mode swithing, PMT
Protection. [VES-Lock-in Protection): Fungdo exclusive que evita a dissociagdo AV em caso de “undersense atrial funcional” Dois Algoritmos de Conversao de
Modo Mode Switching: Critério estatistico para a detecgdo, permite maior especificidade.” (grifo nosso)

ITEM 9:

“GERADOR DE PULSO ELETRICO IMPLANTAVEL, cimara dupla com eletrodo tnico e biosensor (acelerdmetro) para adaptagio de frequéncia. Modelo:
DDD. Com Controle de Captura Ventricular (ACC) com verificagdo continua de captura (batimento a batimento) com pulso de backup e que pode funcionar em
modo bipolar ou unipolar. Combinagdo exclusiva destas trés caracteristicos. Memoria diagnostica: Gravagao de episodios de IEGM em banda larga com o total de
120 seg. e com Gerenciamento Inteligente da memoria: eventos clinicamente importantes ndo sdo apagados, ou seja, eventos importantes estdo preservados e ndo
podem ser substituidos por novos episddios até zerar manualmente. Auto-inicializagdo com selegdo automatica da polaridade dos eletrodos: Através da auto-
Inicializagdo o gerador detecta e ajusta automaticamente a polaridade dos eletrodos bem como ativa fungdes estatisticas, mode swithing, PMT Protection. (VES-
Lock-in Protection): Fungio exclusive que evita a dissociagdo AV em caso de “undersense atrial funcional” Dois Algoritmos de Conversao de Modo Mode
Switching: Critério estatistico para a detec¢do, permite maior especificidade.” (grifo nosso)

ITEM 10:

“KIT RESSINCRONIZADOR CARDIACO — ATRIO-BIVENTRICULAR TRICAMERAL, composto de um (01) eletrodo de ventriculo direito, Um (01)
eletrodo de ventriculo esquerdo(seio coronario) Um (01) eletrodo atrial, Um (01) Kit scout para cateterizagdo do seio coronario, Dois (02) Kits introdutores de
pungdo, o ressincronizador independente com intervalo VV programavel até 100ms e selecdo da primeira camera ventricular a ser estimulada. Sensor acelerometro.
Gravagao de IEGM do inicio e término do episddio, com gerenciamento inteligente da memoria. Pacote de histereses de frequéncia (Histerese de frequéncia
Convencional, Histerese de frequéncia repetitiva e Histerese de frequéncia Exploratoria) e teste de condugdo retrograda e frequéncia atrial maxima. Trés algoritmos
para prevengdo de taquiarritmias atriais: sobre-estimulagdo atrial, estimulagédo pos-ESA e rate fading Possibilidade de monitoramento continuo de dados
técnicos diagnoésticos e terapéuticos a distancia via rede de telefonia celular com notificagdo automatica para o médico em caso de irregularidades pré-definidas
via fax, e-mail ou torpedo e acesso dos dados via internet. Obs: A empresa vencedora do certame devera disponibilizar o seguinte equipamento em comodato:
Equipamento para programar e monitorar os marcapassos e cardioversores (programador) e um responsavel técnico certificado pelo fabricante para acompanhar cada
procedimento.” (grifo nosso)

ITEM 11
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“KIT CARDIOVERSOR-DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL(CDI), composto de Um (01) Eletrodo de choque ventricular de fixagdo Ativa de duplo coil e
Um (01) Eletrodo Atrial e Dois (02) Kits introdutores de 8FR. O Cardioversor Desfibrilador com 40 joules de energia maxima de choque; duas formas de onda de
choque bifasico; polaridade de choque alternante; possibilidade de entrega de ATP em zona de FV antes da carga do capacitor; algoritmo para discriminagao de
taquiarritmias supraventriculares baseado na comparagéo e evolugdo dos intervalos PP,RR e PR utilizado para deteccéo e redetecg¢do de episodios; tempo total de
gravagdo de IEGM de 32 minutos em trés canais (AD, VD e Far-field); Zona de monitoramento de FA dedicada; pacote de histerese AV(Histerese AV Convencional,
Histerese AV Repetitiva, Histerese AV Exploratoria e Histerese AV negativa); algoritmo de supressdo de estimulagdo desnecessaria do ventriculo direito; pacote
histereses de frequéncia (Histerese de frequéncia Convencional, Histerese de frequéncia Repetitiva e Histerese de frequéncia Exploratoria); possibilidade de
monitoramento continuo de dados técnicos, diagndsticos e terapéuticos a distiancia via rede de telefonia celular com notificagéo automatica para o0 médico em
caso de irregularidade pré-definidas via fax, e-mail ou torpedo e acesso dos dados via internet; monitor de insuficiéncia cardiaca com transmissdo diaria de até 7
parametros progndsticos para a IC e aviso imediato em caso de detec¢do de eventos importantes; transmissdo automatica de IEGM em alta definigdo de episodios de
TV, FV, FA, TSA e periodicos através do monitoramento a distancia.” (grifo nosso)

ITEM 12

“KIT CARDIOVERSOR-DESFIBRILADOR COM RESSINCRONIZADOR IMPLANTAVEL (CDI + RESSINCRONIZADOR), composto Um (01)
Eletrodo de choque ventricular de fixagdo Ativa de duplo coil e Um (01) Eletrodo Atrial e Dois (02) Kits introdutores de 8FR. O Cardioversor- Desfibrilador com 40
joules de energia maxima de choque; duas formas de onda de choque bifésico; polaridade de choque alternante; possibilidade de entrega de ATP em zona de FV
antes da carga do capacitor; algoritmo para discriminagdo de taquiarritmias supraventriculares baseado na comparagao e evolugao dos intervalos PP,RR ¢ PR
utilizado para detecgao e redetecgdo de episodios; tempo total de gravagdo de IEGM de 32 minutos em trés canais (AD, VDe Far- field); Zona de monitoramento de
FA dedicada; pacote de histerese AV (Histerese AV Convencional, Histerese AV Repetitiva, Histerese AV Exploratoria e Histerese AV negativa); algoritmo de
supressao de estimulag@o desnecessaria do ventriculo direito; pacote histereses de frequéncia (Histerese de frequéncia Convencional, Histerese de frequéncia
Repetitiva e Histerese de frequéncia Exploratoria); possibilidade de monitoramento continuo de dados técnicos, diagnésticos e terapéuticos a distancia via
rede de telefonia celular com notificagdo automatica para o médico em caso de irregularidade pré-definidas via fax, e-mail ou torpedo e acesso dos dados via
internet; monitor de insuficiéncia cardiaca com transmissdo diria de até 7 parametros prognoésticos para a IC e aviso imediato em caso de detec¢@o de eventos
importantes; transmissao automatica de IEGM em alta defini¢éo de episodios de TV, FV, FA, TSA e periddicos através do monitoramento a distancia.” (grifo nosso)

ITEM 13
“GERADOR DE CARDIOVERSOR-DESFIBRILADOR | IMPLANTAVEL CAMARA DUPLA PARA TROCA/HFT - DF1.” (grifo nosso)
ITEM 14

“GERADOR DE CARDIOVERSOR-DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL COM RESSINCRONIZADOR, CAMARA DUPLA PARA TROCA/HFT-DF1.”
(grifo nosso)

O Edital virtualmente inviabiliza qualquer tipo de competicio no Pregio, pois apenas uma fabricante no mercado consegue atender a tais exigéncias e
caracteristicas — a Biotronik Comercial Médica LTDA. (“Biotronik”).

Isso, porque os termos “Rate Fading”, “PMT Protection”, “VES-Lock-in Protection” e “HF-T” sdo nomes comerciais utilizados exclusivamente pela
Biotronik para nomear tais funcionalidades em seus dispositivos.

A ST, esclarece que fabrica equipamentos com exatamente as mesmas funcionalidades descritas acimas. A unica diferenca esta no fato de que a ST.
Jude, nomeia tais funcionalidade de maneira diversa a descrita pelo edital, utiliza -se tecnologia Bluetooth para telemetria dos dados do paciente e
frequéncia magnética divergente a solicitada em edital.

Por todo o exposto acima, conclui-se que o Edital ora impugnado restringe o carater competitivo do certame, em violagdo ao artigo 3°, paragrafo 1°, inciso
da Lei de Licitagdes, e ao artigo 3°, inciso Il da Lei de Pregdes.

Diante das graves ilegalidades listadas acima, requer-se seja o Edital suspenso para republicagdo, sanando-se as ilegalidades apontadas nas se¢des acima, com

o fim de garantir um processo licitatorio que cumpra os principios e regras das Leis de Licitagdes e dos Pregdes e que resulte em contratagdes eficientes e adequadas
para a Superintendéncia Estadual de Licitagdes do Governo do Estado de Rondonia.

» Resposta HBAP/SESAU-RO:
¢ Esclarecimento 01
ADENDO

Em resposta a solicitagdo do descritivo dos Dispositivos, segue conforme item abaixo:

ITEM] DESCRICAO |

\Marcapasso cardiaco implantdvel de cimara iinica, condicional para exames de RNM de corpo inteiro, com capacidade de detecgdo e programagio
lautomaticas do dispositivo para o exame no ambiente de RNM. Deve possuir os seguintes algoritmos: controle de captura ventricular e ajuste automatico da
7 sensibilidade ventricular. Deve possuir telemetria sem fio para a programacdo do gerador, além de sistema sensor para variagdo da frequencia cardiaca. Deve
permitir o armazenamento interno dos paradmetros de estimulagdo e sensibilidade, apresentar graficos de tendéncias, permitir a gravacdo de eletrogramas
intracavitarios e possibilitar a capacidade para a transmissdo e o monitoramento destes dados remotamente.

\Marcapasso cardiaco implantdvel de cimara dupla, condicinal para exames de RNM de corpo inteiro, com capacidade de detecgdo e programagio
lautomaticas do dispositivo para o exame no ambiente de RNM. Deve possuir os seguintes algoritmos: controle de captura atrial e ventricular, ajuste
lautomatico da sensibilidade atrial e ventricular, além de algoritmos para a redugdo da estimulagdo desnecessaria de ventriculo direito com possibilidade de
escolha entre mudanga de modo de estimulagdo e variagdo de intervalo atrio-ventricular. Deve possuir telemetria sem fio para a programagao do gerador, além
de sistema sensor para variagdo da frequencia cardiaca. Deve permitir o armazenamento interno dos parametros de estimulagdo e sensibilidade, apresentar
graficos de tendéncias, permitir a gravacéo de eletrogramas intracavitarios e possibilitar a capacidade para a transmissdo e o monitoramento destes dados
remotamente.

Cabo eletrodo endocérdico para estimulagéo atrial, com conexao do tipo IS-1, de fixagdo ativa, com uso de corticoide, com revestimento interno em silicone e
externo em poliuretano, comprimentos entre 50 e 65 cm, didmetro maximo de 6F e condicional para exames de RNM de corpo inteiro.
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Cabo eletrodo endocardico para estimulagdo ventricular, com conexdo do tipo IS-1, de fixa¢@o ativa, com uso de corticoide, com revestimento interno em
silicone e externo em poliuretano, comprimentos entre 50 ¢ 65 cm, didmetro maximo de 6F e condicional para exames de RNM de corpo inteiro.

Introdutor de pungdo ndo valvulado para eletrodo endocardico, com didmetro entre 6F e 7F, composto por: uma seringa, uma agulha, um fio guia, um
dilatador e uma bainha tipo "peel-away" (PTFE).

Introdutor de pungdo ndo valvulado para eletrodo endocérdico, com didmetro entre 6F e 7F, composto por: uma seringa, uma agulha, um fio guia, um
dilatador e uma bainha tipo "peel-away" (PTFE).

\Marcapasso cardiaco implantdvel de cimara dupla, condicinal para exames de RNM de corpo inteiro, com capacidade de deteccdo e programagao
lautomaticas do dispositivo para o exame no ambiente de RNM. Deve possuir os seguintes algoritmos: controle de captura atrial e ventricular, ajuste
lautomatico da sensibilidade atrial e ventricular, além de algoritmos para a reducdo da estimulagdo desnecessaria de ventriculo direito com possibilidade de
lescolha entre mudanga de modo de estimulag@o e variagdo de intervalo atrio-ventricular. Deve possuir telemetria sem fio para a programagdo do gerador, além
de sistema sensor para variagdo da frequencia cardiaca. Deve permitir o armazenamento interno dos parametros de estimulagdo e sensibilidade, apresentar
graficos de tendéncias, permitir a gravagdo de eletrogramas intracavitarios e possibilitar a capacidade para a transmissdo e o0 monitoramento destes dados
remotamente.

\Marcapasso cardiaco implantdvel com ressincronizador, com conexao de ventriculo esquerdo tipo IS-1 (bipolar), condicinal para exames de RNM de corpo
inteiro, com capacidade de detecgdo e programagdo automaticas do dispositivo para o exame no ambiente de RNM. Deve possuir algoritmo para inicializagdo
lautomatica do dispositivo com a ativag¢do de programagdo basica, além de possuir mais de 4 tipos de polaridades distintas de estimulagéo para o ventriculo
lesquerdo. Possuir algoritmos para o controle de captura atrial, ventricular direita e ventricular esquerda, além de possuir telemetria sem fio para a
programacao do gerador. Sistema sensor para variagdo da frequencia cardiaca que permita modulagao por atividades fisicas e por atividades de cunho mental
e emocional. Deve permitir o armazenamento interno dos parametros de estimulacdo e sensibilidade, apresentar graficos de tendéncias, permitir a gravagao de
eletrogramas intracavitarios e possibilitar a capacidade para a transmissdo e o monitoramento destes dados remotamente.

Cabo eletrodo endocardico para estimulagdo atrial, com conexao do tipo IS-1, de fixagdo ativa, com uso de corticoide, com revestimento interno em silicone e
externo em poliuretano, comprimentos entre 50 ¢ 65 cm, didmetro maximo de 6F e condicional para exames de RNM de corpo inteiro.
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Cabo eletrodo endocardico para estimulagéo ventricular, com conexdo do tipo IS-1, de fixa¢@o ativa, com uso de corticoide, com revestimento interno em
silicone e externo em poliuretano, comprimentos entre 50 e 65 cm, didmetro maximo de 6F e condicional para exames de RNM de corpo inteiro.

Cabo eletrodo endocardico para estimulagdo de seio coronario, com conexao do tipo IS-1 (bipolar), de fixagado passiva, com uso de corticdide, com
revestimento interno em silicone e externo em poliuretano, comprimentos entre 70 ¢ 100 cm, didmetro maximo de S5F e condicional para exames de RNM de
corpo inteiro.

Introdutor de pungdo ndo valvulado para eletrodo endocardico, com didmetro entre 6F e 7F, composto por: uma seringa, uma agulha, um fio guia, um
dilatador e uma bainha tipo "peel-away" (PTFE).

Introdutor de pungéo ndo valvulado para eletrodo endocardico, com didmetro entre 6F e 7F, composto por: uma seringa, uma agulha, um fio guia, um
dilatador e uma bainha tipo "peel-away" (PTFE).

Sistema de entrega para eletrodo de seio coronario contendo: bainha telescopica com revestimento hidrofilico e didmetro entre SF e 7F (possibilidade de
curvas distintas) , ferramenta de corte, fio guia hidrofilico 0.014", cateter baldo com liimen para venografia de seio coronario e demais acessorios
indispensaveis.

11

Cardioversor desfibrilador implantdvel de cimara dupla, com conexao de choque tipo DF-4, condicional para exames de RNM, com capacidade de
deteccdo e programagdo automaticas do dispositivo para o exame no ambiente de RNM. Algoritmos para reducdo de choques inapropriados com
discriminagdo de arritmias baseada em temporizagdo de intervalos e baseada em morfologia. Capacidade para deflagrar terapias anti taquicardia com extra-
estimulos e com choques de capacidades variaveis. Choque maximo ndo inferior a 40 Joules e capacidade para programacao de fase de onda controlada por
tempo e controlada por tensdo. Deve possuir algoritmos para o controle de captura atrial e ventricular, além de possuir telemetria sem fio para a programagao
do gerador. Sistema sensor para variagdo da frequencia cardiaca. Deve permitir o armazenamento interno dos parametros de estimulagdo e sensibilidade,
lapresentar graficos de tendéncias, permitir a gravagdo de eletrogramas intracavitarios e possibilitar a capacidade para a transmissao e o monitoramento destes
dados remotamente.

Cabo eletrodo endocardico para estimulagdo atrial, com conexao do tipo IS-1, de fixagdo ativa, com uso de corticoide, com revestimento interno em silicone e
externo em poliuretano, comprimentos entre 50 e 65 cm, didmetro maximo de 6F e condicional para exames de RNM.

Cabo eletrodo endocardico de choque de uma mola para estimulagdo ventricular, com conexao do tipo DF-4, de fixacdo ativa, com uso de corticoide, com
revestimento de silicone e tratamento externo para melhor deslizamento, comprimentos entre 60 e 70 cm, didmetro maximo de 8F e condicional para exames
de RNM.

Introdutor de puncéo ndo valvulado para eletrodo endocardico, com didmetro entre 6F e 7F, composto por: uma seringa, uma agulha, um fio guia, um
dilatador e uma bainha tipo "peel-away" (PTFE).

Introdutor de pungdo ndo valvulado para eletrodo endocardico, com didmetro entre 8F e 9F, composto por: uma seringa, uma agulha, um fio guia, um
dilatador e uma bainha tipo "peel-away" (PTFE).

Cardioversor desfibrilador implantdvel com ressincronizador, com conexao de choque tipo DF-4 e conexdo de ventriculo esquerdo tipo IS-1 (bipolar),
condicional para exames de RNM, com capacidade de detecgdo e programagio automaticas do dispositivo para o exame no ambiente de RNM. Algoritmos
para redugdo de choques inapropriados com discriminagdo de arritmias baseada em temporizago de intervalos e baseada em morfologia. Deve possuir mais
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de 4 tipos de polaridades distintas de estimulag@o para o ventriculo esquerdo. Capacidade para deflagrar terapias anti taquicardia com extra estimulos e com
choques de capacidades variaveis. Choque maximo néo inferior a 40 Joules e capacidade para programagao de fase de onda controlada por tempo e
controlada por tensdo. Deve possuir algoritmos para o controle de captura atrial e ventricular, além de possuir telemetria sem fio para a programagio do
gerador. Sistema sensor para variagdo da frequencia cardiaca. Deve permitir o armazenamento interno dos pardmetros de estimulagao e sensibilidade,
apresentar graficos de tendéncias, permitir a gravacdo de eletrogramas intracavitarios e possibilitar a capacidade para a transmissdo e 0 monitoramento destes
dados remotamente.

12

Cabo eletrodo endocardico para estimulagdo atrial, com conexao do tipo IS-1, de fixagao ativa, com uso de corticoide, com revestimento interno em silicone e
externo em poliuretano, comprimentos entre 50 e 65 cm, didmetro maximo de 6F e condicional para exames de RNM.

Cabo eletrodo endocardico de choque para estimulag@o ventricular, com uma mola, com conexao do tipo DF-4, de fixagdo ativa, com uso de corticoide, com
revestimento de silicone e tratamento externo para melhor deslizamento, comprimentos entre 60 ¢ 70 cm, didmetro maximo de 8F e condicional para exames
de RNM.

Cabo eletrodo endocardico para estimulagio de seio coronario, com conexao do tipo IS-1 (bipolar), de fixagdo passiva, com uso de corticoide, com
revestimento interno em silicone e externo em poliuretano, comprimentos entre 70 ¢ 100 cm, didmetro maximo de 5F e condicional para exames de RNM.

Introdutor de pungdo ndo valvulado para eletrodo endocardico, com didmetro entre 6F e 7F, composto por: uma seringa, uma agulha, um fio guia, um
dilatador e uma bainha tipo "peel-away" (PTFE).

Introdutor de pungdo ndo valvulado para eletrodo endocardico, com didmetro entre 8F e 9F, composto por: uma seringa, uma agulha, um fio guia, um
dilatador e uma bainha tipo "peel-away" (PTFE).

Sistema de entrega para eletrodo de seio coronario contendo: bainha telescopica com revestimento hidrofilico e didmetro entre SF e 7F (possibilidade de
curvas distintas) , ferramenta de corte, fio guia hidrofilico 0.014", cateter baldo com limen para venografia de seio coronario e demais acessorios
indispensaveis.

13

Cardioversor desfibrilador implantdvel de cimara dupla, com conexao de choque tipo DF-1, condicional para exames de RNM, com capacidade de
detecg@o e programagdo automaticas do dispositivo para o exame no ambiente de RNM. Algoritmos para reducdo de choques inapropriados com
discriminagdo de arritmias baseada em temporizagédo de intervalos e baseada em morfologia. Capacidade para deflagrar terapias anti taquicardia com extra-
estimulos e com choques de capacidades varidveis. Choque maximo ndo inferior a 40 Joules e capacidade para programacao de fase de onda controlada por
tempo e controlada por tensdo. Deve possuir algoritmos para o controle de captura atrial e ventricular, além de possuir telemetria sem fio para a programagao
do gerador. Sistema sensor para varia¢do da frequencia cardiaca. Deve permitir o armazenamento interno dos pardmetros de estimulagao e sensibilidade,
apresentar graficos de tendéncias, permitir a gravacdo de eletrogramas intracavitarios e possibilitar a capacidade para a transmissdo e o0 monitoramento destes
dados remotamente.

14

Cardioversor desfibrilador implantdvel com ressincronizador, com conexio de choque tipo DF-1 e conexao de ventriculo esquerdo tipo IS-1 (bipolar),
condicional para exames de RNM, com capacidade de detec¢do e programagdo automaticas do dispositivo para o exame no ambiente de RNM. Algoritmos
para reducdo de choques inapropriados com discriminagdo de arritmias baseada em temporizagéo de intervalos e baseada em morfologia. Deve possuir mais
de 4 tipos de polaridades distintas de estimulag@o para o ventriculo esquerdo. Capacidade para deflagrar terapias anti taquicardia com extra estimulos e com
choques de capacidades varidveis. Choque méaximo néo inferior a 40 Joules e capacidade para programacéo de fase de onda controlada por tempo e
controlada por tensdo. Deve possuir algoritmos para o controle de captura atrial e ventricular, além de possuir telemetria sem fio para a programagao do
gerador. Sistema sensor para variagao da frequencia cardiaca. Deve permitir o armazenamento interno dos parametros de estimulagdo e sensibilidade,
lapresentar graficos de tendéncias, permitir a gravacdo de eletrogramas intracavitarios e possibilitar a capacidade para a transmissdo e o0 monitoramento destes
dados remotamente.

Assim,

em todas as referéncia no Edital e seus anexos, a redagdo dos itens 07, 08, 09, 10, 11, 12,3 e 14 deverdo ser lidas conforme disponibilizado abaixo:

o ONDE SE LE:

ANEXO I - DO EDITAL - TERMO DE REFERENCIA

DESCRICAO

ITEM

DESCRICAO

07

GERADOR MARCAPASSO de pulso elétrico implantavel unicameral com biosensor para adaptagdo de freqiiéncia, modo de estimulagdo (VVI),VOO,
freqiiéncia basica de 30 a 180ppm com amplitude de pulso de 0,1 a 8,4 V e largura de pulso de 0,1 a 1,5ms, sensibilidade de 0,5 a 7,5mV, periodo refratario
de 170 a 400ms com limiar do sensor muito baixo; baixo ; médio ; alto ; muito alto e aumento de freqiiéncia de 1 a 8ppm/s e diminuigao de freqiiéncia de
0,1 a 1,0 ppm/s com amplitude minima de 0,1 a 4,8V e amplitude maxima de 2,4 a 6,4V com tempo de busca no intervalos de 0,1 a 24 hs ou duas vezes ao
dia, efeito magnético automatico 10 ciclos assincronos a 90 ppm seguido de freqiiéncia basica, assincrono e sincrono, suas dimensdes 6x39x51mm e
conexao de eletrodo IS-I(3,2mm).

1) A empresa vencedora do certame devera disponibilizar o seguinte equipamento em comodato: Equipamento para programar e monitorar 0s marcapassos
e cardioversores (programador) e um responsavel técnico certificado pelo fabricante para acompanhar cada procedimento
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ITEM DESCRICAO

|[KIT DE GERADOR DE PULSO ELETRICO IMPLANTAVEL, cAmara dupla com eletrodo tnico e biosensor (acelerdmetro) para adaptagio de
freqiiéncia. Modelo: DDD. Com Controle de Captura Ventricular (ACC) com verificagdo continua de captura (batimento a batimento) com pulso de backup
e que pode funcionar em modo bipolar ou unipolar. Combinagdo exclusiva destas trés caracteristicas. Memoria diagnostica: Gravagdo de episodios de
IEGM em banda larga com o total de 120 seg. e com Gerenciamento Inteligente da memoria: eventos clinicamente importantes ndo sdo apagados, ou seja,
eventos importantes estdo preservados e ndo podem ser substituidos por novos episodios até zerar manualmente. Auto-inicializagdo com seleg¢do automatica
da polaridade dos eletrodos: Através da auto-Inicializagéo o gerador detecta e ajusta automaticamente a polaridade dos eletrodos bem como ativa fungdes
estatisticas, mode swithing, PMT Protection. (VES-Lock-in Protection): Funcéo exclusive que evita a dissociagdo AV em caso de “undersense atrial
funcional”. Dois Algoritmos de Conversdao de Modo. Mode Switching: Critério estatistico para a detec¢éo, permite maior especificidade. Mode
Conversion: Reagao batimento a batimento, permite uma reagao rapida. Lock-in Protection: Algoritmo que assegura o correto acionamento do mode

08 |switching em situagdes dificeis como em caso de taquicardias atriais mais lentas (flutter atrial) onde os potenciais estejam mascarados pelo blanking

atrial. Histerese de Freqiiéncia, Histerese de Freqiiéncia Exploratoria, Histerese de Freqiiéncia Repetitiva. Histerese AV, Histerese AV Exploratoria,
Histerese AV Repetitiva e Histerese AV Negativa. Eletrodo atrial definitivo para marcapasso, fixagdo passiva (endocardico) com anéis flutuantes no étrio,
conexdes 3,2 mm (IS-1). Comprimento 58cm, diametro 8,1 F, distancia entre ponta e anel atrial 31mm, distancia entre anéis atriais 10mm, distancia entre
ponta e média dos anéis atriais 13mm. Modelo DDD S53 53cm. Eletrodo ventricular definitivo para marcapasso, fixagdo passiva (endocéardico) com anéis
flutuantes no ventriculo, conexdes 3,2 mm (IS-1). Comprimento 58cm, didmetro 8,1 F, distancia entre ponta e anel ventricular 31mm. Modelo DDD S60
60cm. (02) Kits Introdutor de Pungo LI sendo um de 8FR e outro de10FR.

1) A empresa vencedora do certame devera disponibilizar o seguinte equipamento em comodato: Equipamento para programar € monitorar 0s marcapassos
e cardioversores (programador) e um responsavel técnico certificado pelo fabricante para acompanhar cada procedimento.

GERADOR DE PULSO ELETRICO IMPLANTAVEL, cimara dupla com eletrodo tmico e biosensor (acelerdmetro) para adaptagio de freqgiiéncia.
IModelo: DDD. Com Controle de Captura Ventricular (ACC) com verificagao continua de captura (batimento a batimento) com pulso de backup e que pode
funcionar em modo bipolar ou unipolar. Combinagdo exclusiva destas trés caracteristicas. Memoria diagnoéstica: Gravagao de episodios de IEGM em banda
larga com o total de 120 seg. e com Gerenciamento Inteligente da memoria: eventos clinicamente importantes nao sdo apagados, ou seja, eventos
importantes estdo preservados e ndo podem ser substituidos por novos episddios até zerar manualmente. Auto-inicializagdo com sele¢@o automatica da
polaridade dos eletrodos: Através da auto-Inicializagdo o gerador detecta e ajusta automaticamente a polaridade dos eletrodos bem como ativa fungdes
estatisticas, mode swithing, PMT Protection. (VES-Lock-in Protection): Funcdo exclusive que evita a dissociagdo AV em caso de “undersense atrial

09 |funcional”. Dois Algoritmos de Conversdo de Modo. Mode Switching: Critério estatistico para a detec¢do, permite maior especificidade. Mode
Conversion: Reagao batimento a batimento, permite uma reagao rapida. Lock-in Protection: Algoritmo que assegura o correto acionamento do mode
switching em situagdes dificeis como em caso de taquicardias atriais mais lentas (flutter atrial) onde os potenciais estejam mascarados pelo blanking

atrial. Histerese de Freqiiéncia, Histerese de Freqiiéncia Exploratoria, Histerese de Freqiiéncia Repetitiva. Histerese AV, Histerese AV Exploratoria,
Histerese AV Repetitiva e Histerese AV Negativa.

1) A empresa vencedora do certame devera disponibilizar o seguinte equipamento em comodato: Equipamento para programar e monitorar os marcapassos
e cardioversores (programador) e um responsavel técnico certificado pelo fabricante para acompanhar cada procedimento.

KIT RESSINCRONIZADOR CARDIACO ATRIO-BIVENTRICULAR TRICAMERAL,composto de um (01) eletrodo de ventriculo direito, Um
(01) eletrodo de ventriculo esquerdo(seio coronario) Um (01) eletrodo atrial,Um (01) Kit scout para cateterizagdo do seio coronario,Dois ( 02) Kits
introdutores de punc¢ao, o ressincronizador independente com intervalo VV programavel até 100ms e selegdo da primeira camera ventricular a ser
estimulada.Sensor acelerdmetro.Gravagdo de IEGM do inicio e término do episoédio, com gerenciamento inteligente da memoria.Pacote de histereses de
frequéncia(Histerese de frequencia Convencional, Histerese de frequencia repetitiva e Histerese de frequencia Exploratoria) e teste de condugao retrograda ¢
10 |frequencia atrial maxima.Trés algoritmos para prevengdo de taquiarritmias atriais:sobre-estimulagao atrial,estimulagio pos-ESA e rate fading Possibilidade
de monitoramento continuo de dados técnicos,dignoticos e terapéuticos a distancia via rede de telefonia celular com notificagdo automatica para o médico
lem caso de irregularidades pré-definidas via fax, e-mail ou torpedo e acesso dos dados via internet.

1) A empresa vencedora do certame devera disponibilizar o seguinte equipamento em comodato: Equipamento para programar ¢ monitorar os marcapassos
e cardioversores (programador) e um responsavel técnico certificado pelo fabricante para acompanhar cada procedimento.

KIT CARDIOVERSOR-DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL(CDI),composto de Um(01) Eletrodo de choque ventricular de fixagdo Ativa de duplo
coil e Um (01) Eletrodo Atrial e Dois(02) Kits introdutores de 8FR.O Cardioversor-Desfibrilador com 40 joules de energia maxima de choque; duas
formas de onda de choque bifasico;polaridade de choque alternante;possibilidade de entrega de ATP em zona de FV antes da carga do capacitor;algoritmo
para discriminag@o de taquiarritmias supraventriculares baseado na comparagéo e evolucdo dos intervalos PP,RR e PR utilizado para deteccdo e redeteccdo
de episddios;tempo total de gravagdo de IEGM de 32 minutos em trés canais (AD, VD e Far-field);Zona de monitoramento de FA dedicada;pacote de
histerese AV (Histerese AV Convencional, Histerese AV Repetitiva,Histerese AV Exploratoria e Histerese AV negativa);algoritmo de supressao de

1 estimulacdo desnecessaria do ventriculo direito;pacote histereses de frequencia ( Histerese de frenquencia Convencional,Histerese de frequencia Repetitiva
e Histerese de frequencia Exploratoria);possibilidade de monitoramento continuo de dados técnicos,diagndsticos e terap€uticos a distancia via rede de
telefonia celular com notificagdo automatica para o médico em caso de irregularidade pré-definidas via fax,e-mail ou torpedo e acesso dos dados via
internet;monitor de insuficiéncia cardiaca com transmissdo didria de até 7 pardmetros prognosticos para a IC e aviso imediato em caso de detecgdo de
eventos importantes;transmissao automatica de IEGM em alta defini¢do de episodios de TV,FV,FA,TSA e periodicos através do monitoramento a distancia

1) A empresa vencedora do certame devera disponibilizar o seguinte equipamento em comodato: Equipamento para programar e monitorar os marcapassos
e cardioversores (programador) e um responsavel técnico certificado pelo fabricante para acompanhar cada procedimento.

KIT CARDIOVERSOR-DESFIBRILADOR COM RESSINCRONIZADOR IMPLANTAVEL (CDI + RESSINCRONIZADOR),composto Um(01)
Eletrodo de choque ventricular de fixagdo Ativa de duplo coil e Um (01) Eletrodo Atrial e Dois(02) Kits introdutores de 8FR.O Cardioversor-Desfibrilador
com 40 joules de energia maxima de choque; duas formas de onda de choque bifasico;polaridade de choque alternante;possibilidade de entrega de ATP em
zona de FV antes da carga do capacitor;algoritmo para discriminagdo de taquiarritmias supraventriculares baseado na comparagao e evolugdo dos intervalos
IPP,RR e PR utilizado para detecgdo e redetecg@o de episodios;tempo total de gravagdo de IEGM de 32 minutos em trés canais (AD, VD e Far-field);Zona
de monitoramento de FA dedicada;pacote de histerese AV(Histerese AV Convencional, Histerese AV Repetitiva,Histerese AV Exploratéria e Histerese AV
negativa);algoritmo de supressao de estimulagdo desnecessaria do ventriculo direito;pacote histereses de frequencia ( Histerese de frenquencia

12 |Convencional,Histerese de frequencia Repetitiva e Histerese de frequencia Exploratoria);possibilidade de monitoramento continuo de dados
técnicos,diagnosticos e terapéuticos a distancia via rede de telefonia celular com notificagéo automatica para o médico em caso de irregularidade pré-
definidas via fax,e-mail ou torpedo e acesso dos dados via internet;monitor de insuficiéncia cardiaca com transmissao diaria de até 7 parametros
prognosticos para a IC e aviso imediato em caso de detecg¢@o de eventos importantes;transmissdo automatica de IEGM em alta defini¢do de episodios de
TV,FV,FA, TSA e periodicos através do monitoramento a distancia

1) A empresa vencedora do certame devera disponibilizar o seguinte equipamento em comodato: Equipamento para programar € monitorar 0s marcapassos
e cardioversores (programador) e um responsavel técnico certificado pelo fabricante para acompanhar cada procedimento.
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13

GERADOR DE CARDIOVERSOR-DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL CAMARA DUPLA PARA TROCA /HFT - DF1 .

14

GERADOR DE CARDIOVERSOR-DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL COM RESSINCRONIZADOR , CAMARA DUPLA PARA TROCA /
HFT - DF1 .

SE:

LEIA-

ANEXO I - DO EDITAL - TERMO DE REFERENCIA

DESCRICAO

ITEM

DESCRICAO

07

\Marcapasso cardiaco implantdvel de cimara uinica, condicional para exames de RNM de corpo inteiro, com capacidade de detecgdo e programagio automatic
do dispositivo para o exame no ambiente de RNM. Deve possuir os seguintes algoritmos: controle de captura ventricular e ajuste automatico da sensibilidade
ventricular. Deve possuir telemetria sem fio para a programacao do gerador, além de sistema sensor para variagao da frequencia cardiaca. Deve permitir o
armazenamento interno dos parametros de estimulagdo e sensibilidade, apresentar graficos de tendéncias, permitir a gravacao de eletrogramas intracavitarios e
possibilitar a capacidade para a transmissdo e o monitoramento destes dados remotamente.

1) A empresa vencedora do certame devera disponibilizar o seguinte equipamento em comodato: Equipamento para programar e monitorar os marcapassos €
cardioversores (programador) e um responsavel técnico certificado pelo fabricante para acompanhar cada procedimento.

08

\Marcapasso cardiaco implantdvel de cimara dupla, condicional para exames de RNM de corpo inteiro, com capacidade de detecgdo e programagio automatic
do dispositivo para o exame no ambiente de RNM. Deve possuir os seguintes algoritmos: controle de captura atrial e ventricular, ajuste automatico da
sensibilidade atrial e ventricular, além de algoritmos para a reducdo da estimulag@o desnecessaria de ventriculo direito com possibilidade de escolha entre
mudanga de modo de estimulagdo e variag@o de intervalo atrio-ventricular. Deve possuir telemetria sem fio para a programacao do gerador, além de sistema ser
para variacdo da frequencia cardiaca. Deve permitir o armazenamento interno dos parametros de estimulagdo e sensibilidade, apresentar graficos de tendéncias,
permitir a gravacgdo de eletrogramas intracavitarios e possibilitar a capacidade para a transmissdo e o monitoramento destes dados remotamente.

Cabo eletrodo endocardico para estimulagdo atrial, com conexao do tipo IS-1, de fixagdo ativa, com uso de corticdide, com revestimento interno em silicone e
externo em poliuretano, comprimentos entre 50 e 65 cm, didmetro maximo de 6F e condicional para exames de RNM de corpo inteiro.

Cabo eletrodo endocardico para estimula¢do ventricular, com conexo do tipo IS-1, de fixagao ativa, com uso de corticoide, com revestimento interno em silicc
e externo em poliuretano, comprimentos entre 50 e 65 cm, didmetro maximo de 6F e condicional para exames de RNM de corpo inteiro.

[Introdutor de pun¢ao nao valvulado para eletrodo endocardico, com didmetro entre 6F e 7F, composto por: uma seringa, uma agulha, um fio guia, um dilatador
uma bainha tipo "peel-away" (PTFE).

|Introdutor de pun¢ao ndo valvulado para eletrodo endocardico, com diametro entre 6F e 7F, composto por: uma seringa, uma agulha, um fio guia, um dilatador
uma bainha tipo "peel-away" (PTFE).

1) A empresa vencedora do certame devera disponibilizar o seguinte equipamento em comodato: Equipamento para programar e monitorar os marcapassos €
cardioversores (programador) e um responsavel técnico certificado pelo fabricante para acompanhar cada procedimento

09

\Marcapasso cardiaco implantdvel de cimara dupla, condicional para exames de RNM de corpo inteiro, com capacidade de detecgdo e programagio automatic
do dispositivo para o exame no ambiente de RNM. Deve possuir os seguintes algoritmos: controle de captura atrial e ventricular, ajuste automatico da
sensibilidade atrial e ventricular, além de algoritmos para a redugdo da estimula¢do desnecessaria de ventriculo direito com possibilidade de escolha entre
mudanga de modo de estimulagdo e variag@o de intervalo atrio-ventricular. Deve possuir telemetria sem fio para a programacao do gerador, além de sistema ser
para variagdo da frequencia cardiaca. Deve permitir o armazenamento interno dos parametros de estimulagdo e sensibilidade, apresentar graficos de tendéncias,
permitir a gravacdo de eletrogramas intracavitarios e possibilitar a capacidade para a transmissdo e o monitoramento destes dados remotamente.

1) A empresa vencedora do certame devera disponibilizar o seguinte equipamento em comodato: Equipamento para programar e monitorar 0s marcapassos €
cardioversores (programador) e um responsavel técnico certificado pelo fabricante para acompanhar cada procedimento.
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\Marcapasso cardiaco implantdvel com ressincronizador, com conexio de ventriculo esquerdo tipo IS-1 (bipolar), condicional para exames de RNM de corpo
inteiro, com capacidade de detecgdo e programagdo automaticas do dispositivo para o exame no ambiente de RNM. Deve possuir algoritmo para inicializagdo
llautomatica do dispositivo com a ativagio de programagao basica, além de possuir mais de 4 tipos de polaridades distintas de estimulag@o para o ventriculo
esquerdo. Possuir algoritmos para o controle de captura atrial, ventricular direita e ventricular esquerda, além de possuir telemetria sem fio para a programagao
gerador. Sistema sensor para variagdo da frequencia cardiaca que permita modulagio por atividades fisicas e por atividades de cunho mental e emocional. Deve
permitir o armazenamento interno dos parametros de estimulacdo e sensibilidade, apresentar graficos de tendéncias, permitir a gravagdo de eletrogramas
intracavitarios e possibilitar a capacidade para a transmissao e o monitoramento destes dados remotamente.

Cabo eletrodo endocardico para estimulagao atrial, com conexdo do tipo IS-1, de fixacdo ativa, com uso de corticoide, com revestimento interno em silicone e
externo em poliuretano, comprimentos entre 50 e 65 cm, didmetro maximo de 6F e condicional para exames de RNM de corpo inteiro.

Cabo eletrodo endocardico para estimulagdo ventricular, com conexao do tipo IS-1, de fixag@o ativa, com uso de corticoide, com revestimento interno em silicc
e externo em poliuretano, comprimentos entre 50 e 65 cm, didmetro maximo de 6F e condicional para exames de RNM de corpo inteiro.

Cabo eletrodo endocardico para estimulagao de seio coronario, com conexdo do tipo IS-1 (bipolar), de fixagdo passiva, com uso de corticoide, com revestiment
interno em silicone e externo em poliuretano, comprimentos entre 70 ¢ 100 cm, didmetro maximo de 5F e condicional para exames de RNM de corpo inteiro.

[Introdutor de pung@o ndo valvulado para eletrodo endocardico, com didmetro entre 6F e 7F, composto por: uma seringa, uma agulha, um fio guia, um dilatador
uma bainha tipo "peel-away" (PTFE).

|Introdutor de pun¢ao néo valvulado para eletrodo endocardico, com diametro entre 6F e 7F, composto por: uma seringa, uma agulha, um fio guia, um dilatador
uma bainha tipo "peel-away" (PTFE).

Sistema de entrega para eletrodo de seio coronario contendo: bainha telescopica com revestimento hidrofilico e didmetro entre 5F e 7F (possibilidade de curvas
distintas) , ferramenta de corte, fio guia hidrofilico 0.014", cateter baldo com lumen para venografia de seio coronario e demais acessorios indispensaveis.

1) A empresa vencedora do certame devera disponibilizar o seguinte equipamento em comodato: Equipamento para programar e monitorar 0s marcapassos €
cardioversores (programador) e um responsavel técnico certificado pelo fabricante para acompanhar cada procedimento.

1

Cateter ureteral Duplo Jota hidrofilico para drenagem rena

|[Cardioversor desfibrilador implantdvel de cimara dupla, com conexao de choque tipo DF-4, condicional para exames de RNM, com capacidade de detecgdo
programacao automaticas do dispositivo para o exame no ambiente de RNM. Algoritmos para redugdo de choques inapropriados com discriminagdo de arritmi:
baseada em temporizagdo de intervalos e baseada em morfologia. Capacidade para deflagrar terapias anti taquicardia com extra-estimulos e com choques de
capacidades varidveis. Choque maximo nao inferior a 40 Joules e capacidade para programagdo de fase de onda controlada por tempo e controlada por tensao.
|[Deve possuir algoritmos para o controle de captura atrial e ventricular, além de possuir telemetria sem fio para a programagao do gerador. Sistema sensor para
variag@o da frequencia cardiaca. Deve permitir o armazenamento interno dos parametros de estimulagdo e sensibilidade, apresentar graficos de tendéncias,
permitir a gravacgdo de eletrogramas intracavitarios e possibilitar a capacidade para a transmissdo e o monitoramento destes dados remotamente.

Cabo eletrodo endocérdico para estimulago atrial, com conexao do tipo IS-1, de fixagdo ativa, com uso de corticdide, com revestimento interno em silicone e
externo em poliuretano, comprimentos entre 50 e 65 cm, didmetro maximo de 6F e condicional para exames de RNM.

Cabo eletrodo endocardico de choque de uma mola para estimulagio ventricular, com conexdo do tipo DF-4, de fixagdo ativa, com uso de corticoide, com
revestimento de silicone e tratamento externo para melhor deslizamento, comprimentos entre 60 e 70 cm, didmetro maximo de 8F e condicional para exames d

IRNM.

Ilntrodutor de puncao nao valvulado para eletrodo endocardico, com didmetro entre 6F e 7F, composto por: uma seringa, uma agulha, um fio guia, um dilatador
uma bainha tipo "peel-away" (PTFE).

|Introdutor de pun¢do néo valvulado para eletrodo endocardico, com didmetro entre 8F e 9F, composto por: uma seringa, uma agulha, um fio guia, um dilatador
uma bainha tipo "peel-away" (PTFE).

1) A empresa vencedora do certame devera disponibilizar o seguinte equipamento em comodato: Equipamento para programar € monitorar os marcapassos ¢
cardioversores (programador) e um responsavel técnico certificado pelo fabricante para acompanhar cada procedimento.
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ITEM

DESCRICAO

12

Cardioversor desfibrilador implantdvel com ressincronizador, com conexio de choque tipo DF-4 e conexdo de ventriculo esquerdo tipo IS-1 (bipolar),
condicional para exames de RNM, com capacidade de detecgdo e programagio automaticas do dispositivo para o exame no ambiente de RNM. Algoritmos par
reducdo de choques inapropriados com discriminagdo de arritmias baseada em temporizac@o de intervalos e baseada em morfologia. Deve possuir mais de 4 tif
de polaridades distintas de estimulagéo para o ventriculo esquerdo. Capacidade para deflagrar terapias anti taquicardia com extra estimulos e com choques de
capacidades variaveis. Choque maximo nao inferior a 40 Joules e capacidade para programacéo de fase de onda controlada por tempo e controlada por tensdo.

|[Deve possuir algoritmos para o controle de captura atrial e ventricular, além de possuir telemetria sem fio para a programagio do gerador. Sistema sensor para

variagdo da frequencia cardiaca. Deve permitir o armazenamento interno dos parametros de estimulagdo e sensibilidade, apresentar graficos de tendéncias,
permitir a gravacdo de eletrogramas intracavitarios e possibilitar a capacidade para a transmisséo e o monitoramento destes dados remotamente.

Cabo eletrodo endocardico para estimulagao atrial, com conexao do tipo IS-1, de fixagao ativa, com uso de corticoide, com revestimento interno em silicone e
externo em poliuretano, comprimentos entre 50 e 65 cm, didmetro maximo de 6F e condicional para exames de RNM.

Cabo eletrodo endocérdico de choque para estimulagdo ventricular, com uma mola, com conexao do tipo DF-4, de fixagdo ativa, com uso de corticoide, com
revestimento de silicone e tratamento externo para melhor deslizamento, comprimentos entre 60 ¢ 70 cm, didmetro maximo de 8F e condicional para exames d

JRNM.

Cabo eletrodo endocardico para estimulagéo de seio coronario, com conexao do tipo IS-1 (bipolar), de fixagdo passiva, com uso de corticoide, com revestiment
interno em silicone e externo em poliuretano, comprimentos entre 70 e 100 cm, didametro maximo de 5F e condicional para exames de RNM.

[Introdutor de pun¢@o ndo valvulado para eletrodo endocardico, com didmetro entre 6F e 7F, composto por: uma seringa, uma agulha, um fio guia, um dilatador

uma bainha tipo "peel-away" (PTFE).

|Introdutor de pun¢ao néo valvulado para eletrodo endocardico, com diametro entre 8F e 9F, composto por: uma seringa, uma agulha, um fio guia, um dilatador

uma bainha tipo "peel-away" (PTFE).

Sistema de entrega para eletrodo de seio coronario contendo: bainha telescopica com revestimento hidrofilico e didmetro entre 5F e 7F (possibilidade de curvas
distintas) , ferramenta de corte, fio guia hidrofilico 0.014", cateter baldo com lumen para venografia de seio coronario e demais acessorios indispensaveis.

1) A empresa vencedora do certame devera disponibilizar o seguinte equipamento em comodato: Equipamento para programar e monitorar 0s marcapassos €
cardioversores (programador) e um responsavel técnico certificado pelo fabricante para acompanhar cada procedimento.

13

Cardioversor desfibrilador implantdvel de cimara dupla, com conexio de choque tipo DF-1, condicional para exames de RNM, com capacidade de detecgdo «
programacdo automaticas do dispositivo para o exame no ambiente de RNM. Algoritmos para redugdo de choques inapropriados com discriminagio de arritmiz
baseada em temporizagdo de intervalos e baseada em morfologia. Capacidade para deflagrar terapias anti taquicardia com extra-estimulos e com choques de
capacidades varidveis. Choque maximo nao inferior a 40 Joules e capacidade para programacédo de fase de onda controlada por tempo e controlada por tensao.
IDeve possuir algoritmos para o controle de captura atrial e ventricular, além de possuir telemetria sem fio para a programagao do gerador. Sistema sensor para
varia¢@o da frequencia cardiaca. Deve permitir o armazenamento interno dos parametros de estimulagéo e sensibilidade, apresentar graficos de tendéncias, pern
la gravacdo de eletrogramas intracavitarios e possibilitar a capacidade para a transmissdo e o monitoramento destes dados remotamente.

14

Cardioversor desfibrilador implantdvel com ressincronizador, com conexao de choque tipo DF-1 e conexao de ventriculo esquerdo tipo IS-1 (bipolar),
condicional para exames de RNM, com capacidade de detecgdo e programagio automaticas do dispositivo para o exame no ambiente de RNM. Algoritmos par:
reducdo de choques inapropriados com discriminagdo de arritmias baseada em temporizag@o de intervalos e baseada em morfologia. Deve possuir mais de 4 tip
de polaridades distintas de estimulag@o para o ventriculo esquerdo. Capacidade para deflagrar terapias anti taquicardia com extra estimulos e com choques de
capacidades varidveis. Choque maximo ndo inferior a 40 Joules e capacidade para programacéo de fase de onda controlada por tempo e controlada por tensao.
IDeve possuir algoritmos para o controle de captura atrial e ventricular, além de possuir telemetria sem fio para a programagado do gerador. Sistema sensor para
variagdo da frequencia cardiaca. Deve permitir o armazenamento interno dos paradmetros de estimulagdo e sensibilidade, apresentar graficos de tendéncias, pern

la gravacdo de eletrogramas intracavitarios e possibilitar a capacidade para a transmissdo e o0 monitoramento destes dados remotamente.

ASSIM, OS ITENS QUE COMPORAO O QUADRO ESTIMATIVO DE PRECOS, DEVERAQ SER LIDOS CONFORME DISPONIBILIZADO

ABAIXO:
ANEXO II - DO EDITAL - QUADRO ESTIMATIVO DE PRECOS
1 PRECO TOTAL
ITEM DESCRICAO UNID |QUANT.(A) MEDIO GERAL
1 TRANSDUTOR DE PRESSAO INVASIVA compativel com o monitor multiparametrico que dispomos, UND Y RS$ 19375 | RS 18.600,

cuja marca ¢ Dixtal e Drager, disponivel nesta unidade hospitalar.

DRENO TORACICO - é composto por um tubo de PVC flexivel com tarja radiopaca, multiperfurado
com conector para o sistema para drenagem. Medida de 32 Fr. Produto apresenta-se estéril e

2 |apirogénico, embalado em papel cirtrgico e termosselado UND 144 R$ 4,44 R$ 2.329,¢
1) A empresa vencedora do certame deste item tera que fornecer os jogos completos dos Drenos
Toracico - em consignagdo, conforme as medidas de 32 Fr, 36 Fr, 38Fr.
3 [TORNEIRINHA (TREE WAY) com Luer. UND 144 R$ 0,64 RS 92,
4 [PROTESE BIOLOGIA AORTICA- Estéril ¢ Apirogénico. UND 24 R$2.778,47 | R$ 66.683,
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1) A empresa vencedora do certame deste item tera que fornecer os jogos completos das Proteses
Bioldgicas Aodrtica - em consignagdo, conforme niimeros de :21,23,25,27 e 29

PROTESE BIOLOGIA MITRAL- com suporte Estéril e Apirogénico.

1) A empresa vencedora do certame deste item tera que fornecer os jogos completos das Proteses
Bioldgicas Aodrtica - em consignagdo, conforme niimeros de :27,29,31 e 33.

UND

24

R$ 2.212,47

R$ 53.099,

PROTESE MECANICA VALVULAR AORTICA-baixo perfil, baixo gradiente, duplo folheto com
suporte que permita sua rotagdo apos fixag@o do anel, Estéril e Apirogénico, adequadamente ambalado.

1) A empresa vencedora do certame deste item tera que fornecer os jogos completos das Proteses
Mecanica Valvular Adrtica - em consignagao, conforme niimeros de
:21,23,25,27 ¢ 29.

UND

24

R$ 4.591,88

R$ 110.205

Marcapasso cardiaco implantavel de cdmara tnica, condicional para exames de RNM de corpo inteiro,
com capacidade de detecgdo e programagao automaticas do dispositivo para o exame no ambiente de
RNM. Deve possuir os seguintes algoritmos: controle de captura ventricular e ajuste automatico da
sensibilidade ventricular. Deve possuir telemetria sem fio para a programagao do gerador, além de
sistema sensor para varia¢do da frequencia cardiaca. Deve permitir o armazenamento interno dos
parametros de estimulagdo e sensibilidade, apresentar graficos de tendéncias, permitir a gravagéo de
eletrogramas intracavitarios e possibilitar a capacidade para a transmissdo e o monitoramento destes
dados remotamente.

1) A empresa vencedora do certame devera disponibilizar o seguinte equipamento em comodato:
Equipamento para programar e monitorar os marcapassos e cardioversores (programador) e um
responsavel técnico certificado pelo fabricante para acompanhar cada procedimento.

UND

24

R$ 4.579,83

R$ 109.915

Marcapasso cardiaco implantavel de camara dupla, condicional para exames de RNM de corpo inteiro,
com capacidade de detecgdo e programacao automaticas do dispositivo para o exame no ambiente de
RNM. Deve possuir os seguintes algoritmos: controle de captura atrial e ventricular, ajuste automatico
da sensibilidade atrial e ventricular, além de algoritmos para a reduc@o da estimulagido desnecessaria de
iventriculo direito com possibilidade de escolha entre mudanga de modo de estimulagdo e variagéo de
intervalo atrio-ventricular. Deve possuir telemetria sem fio para a programagio do gerador, além de
sistema sensor para varia¢do da frequencia cardiaca. Deve permitir o armazenamento interno dos
parametros de estimulagdo e sensibilidade, apresentar graficos de tendéncias, permitir a gravagéo de
eletrogramas intracavitarios e possibilitar a capacidade para a transmissao e o monitoramento destes
dados remotamente...

UND

48

R$ 6.736,13

R$ 323.334

Marcapasso cardiaco implantavel de cdmara dupla, condicional para exames de RNM de corpo inteiro,
com capacidade de detecgdo e programagao automaticas do dispositivo para o exame no ambiente de
RNM. Deve possuir os seguintes algoritmos: controle de captura atrial e ventricular, ajuste automatico
da sensibilidade atrial e ventricular, além de algoritmos para a redugdo da estimulagido desnecessaria de
ventriculo direito com possibilidade de escolha entre mudanga de modo de estimulagéo e variagdo de
intervalo atrio-ventricular. Deve possuir telemetria sem fio para a programagao do gerador, além de
sistema sensor para variagdo da frequencia cardiaca. Deve permitir o armazenamento interno dos
parametros de estimulagdo e sensibilidade, apresentar graficos de tendéncias, permitir a gravagéo de
eletrogramas intracavitarios e possibilitar a capacidade para a transmissio e o monitoramento destes
dados remotamente.

1) A empresa vencedora do certame devera disponibilizar o seguinte equipamento em comodato:
[Equipamento para programar € monitorar os marcapassos e cardioversores (programador) e um
responsavel técnico certificado pelo fabricante para acompanhar cada procedimento.

UND

R$ 6.185,83

R$ 98.973,

Marcapasso cardiaco implantavel com ressincronizador, com conexdo de ventriculo esquerdo tipo IS-1
(bipolar), condicional para exames de RNM de corpo inteiro, com capacidade de deteccdo e
programacdo automaticas do dispositivo para o exame no ambiente de RNM. Deve possuir algoritmo
para inicializag¢do automatica do dispositivo com a ativagdo de programagao basica, além de possuir
imais de 4 tipos de polaridades distintas de estimulag@o para o ventriculo esquerdo. Possuir algoritmos
para o controle de captura atrial, ventricular direita e ventricular esquerda, além de possuir telemetria
sem fio para a programacgao do gerador. Sistema sensor para variagdo da frequencia cardiaca que
permita modulagdo por atividades fisicas e por atividades de cunho mental e emocional. Deve permitir o
armazenamento interno dos parametros de estimulacgdo e sensibilidade, apresentar graficos de
tendéncias, permitir a gravagdo de eletrogramas intracavitarios e possibilitar a capacidade para a
transmissao e o monitoramento destes dados remotamente...

UND

R$ 17.062,93

R$ 68.251,

11

Cardioversor desfibrilador implantavel de camara dupla, com conexdo de choque tipo DF-4,
condicional para exames de RNM, com capacidade de detecgdo e programagdo automaticas do
dispositivo para o exame no ambiente de RNM. Algoritmos para redugdo de choques inapropriados com
discriminag@o de arritmias baseada em temporizagdo de intervalos e baseada em morfologia.
Capacidade para deflagrar terapias anti taquicardia com extra-estimulos e com choques de capacidades
ivariaveis. Choque maximo ndo inferior a 40 Joules e capacidade para programacédo de fase de onda
controlada por tempo e controlada por tensdo. Deve possuir algoritmos para o controle de captura atrial
e ventricular, além de possuir telemetria sem fio para a programagdo do gerador. Sistema sensor para
ivariagdo da frequencia cardiaca. Deve permitir o armazenamento interno dos pardmetros de estimulacdo
e sensibilidade, apresentar graficos de tendéncias, permitir a gravagao de eletrogramas intracavitarios e
possibilitar a capacidade para a transmissdo e o monitoramento destes dados remotamente...

UND

R$ 27.796,32

RS$ 111.185

12

Cardioversor desfibrilador implantavel com ressincronizador, com conexao de choque tipo DF-4 ¢
conexdo de ventriculo esquerdo tipo IS-1 (bipolar), condicional para exames de RNM, com capacidade
de detecgdo e programagdo automaticas do dispositivo para o exame no ambiente de RNM. Algoritmos
para reducdo de choques inapropriados com discriminacdo de arritmias baseada em temporizagdo de

UND

R$ 48.875,00

R$ 252.086
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intervalos e baseada em morfologia. Deve possuir mais de 4 tipos de polaridades distintas de
estimulacdo para o ventriculo esquerdo. Capacidade para deflagrar terapias anti taquicardia com extra
estimulos e com choques de capacidades varidveis. Choque maximo ndo inferior a 40 Joules e
capacidade para programacao de fase de onda controlada por tempo e controlada por tensdo. Deve
possuir algoritmos para o controle de captura atrial e ventricular, além de possuir telemetria sem fio para
a programacgdo do gerador. Sistema sensor para varia¢do da frequencia cardiaca. Deve permitir o
armazenamento interno dos parametros de estimulagdo e sensibilidade, apresentar graficos de
tendéncias, permitir a gravag@o de eletrogramas intracavitarios e possibilitar a capacidade para a
transmissdo e o monitoramento destes dados remotamente...

Cardioversor desfibrilador implantavel de camara dupla, com conexao de choque tipo DF-1,
condicional para exames de RNM, com capacidade de detecgdo e programagio automaticas do
dispositivo para o exame no ambiente de RNM. Algoritmos para redugdo de choques inapropriados com
discriminagdo de arritmias baseada em temporizagdo de intervalos e baseada em morfologia.
Capacidade para deflagrar terapias anti taquicardia com extra-estimulos e com choques de capacidades
13 |variaveis. Choque maximo néo inferior a 40 Joules e capacidade para programagao de fase de onda UND 4 R$ 28.760,92| RS 115.043
controlada por tempo e controlada por tensdo. Deve possuir algoritmos para o controle de captura atrial
e ventricular, além de possuir telemetria sem fio para a programagéo do gerador. Sistema sensor para
ivariacdo da frequencia cardiaca. Deve permitir o armazenamento interno dos parametros de estimulagdo
e sensibilidade, apresentar graficos de tendéncias, permitir a gravacao de eletrogramas intracavitarios e
possibilitar a capacidade para a transmissdo e 0 monitoramento destes dados remotamente.

Cardioversor desfibrilador implantavel com ressincronizador, com conexao de choque tipo DF-1 e
conexdo de ventriculo esquerdo tipo IS-1 (bipolar), condicional para exames de RNM, com capacidade
de detecco e programagdo automaticas do dispositivo para o exame no ambiente de RNM. Algoritmos
para reducdo de choques inapropriados com discriminagao de arritmias baseada em temporizagao de
intervalos e baseada em morfologia. Deve possuir mais de 4 tipos de polaridades distintas de
estimulacdo para o ventriculo esquerdo. Capacidade para deflagrar terapias anti taquicardia com extra
14 |lestimulos e com choques de capacidades varidveis. Choque maximo nao inferior a 40 Joules e UND 4 R$ 49.533,58| R$ 198.134
capacidade para programacao de fase de onda controlada por tempo e controlada por tensdo. Deve
possuir algoritmos para o controle de captura atrial e ventricular, além de possuir telemetria sem fio para|
a programacgdo do gerador. Sistema sensor para variagdo da frequencia cardiaca. Deve permitir o
armazenamento interno dos parametros de estimulacgdo e sensibilidade, apresentar graficos de
tendéncias, permitir a gravagdo de eletrogramas intracavitarios e possibilitar a capacidade para a
transmissao e o monitoramento destes dados remotamente.

R$1.527.935,04

Tendo em vista o resultado da analise quanto ao pedido de Impugnagao/esclarecimento, informamos que prevalecem inalteradas todas as demais clausulas do edital
em atendimento ao art. 20 do Decreto Estadual n°. 12.205/06, e ainda, ao § 4°, do Art. 21, da Lei 8.666/93, a qual se aplica subsidiariamente a modalidade
Pregio, fica reaberto novo prazo estabelecido, conforme abaixo:

DATA: 23/10/2019 as 09h30min (HORARIO DE BRASILIA - DF)
ENDERECO ELETRONICO: www.comprasgovernamentais.gov.br

Eventuais duvidas poderao ser sanadas junto ao Pregoeiro e equipe de apoio através dos telefones (69) 3212-9265 ou pelo email: delta.supel@gmail.com.

Porto Velho, 09 de outubro de 2019.

JADER CHAPLIN B. DE OLIVEIRA
Pregoeiro - Equipe DELTA/SUPEL
Mat. 300130075

il
Sel o
assinatiira
eletrdnica

Documento assinado eletronicamente por Jader Chaplin Bernardo de Oliveira, Pregoeiro(a), em 09/10/2019, as 12:19, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no artigo 18 caput e seus §§ 12 e 22, do Decreto n2 21.794, de 5 Abril de 2017.

Referéncia: Caso responda este(a) Exame, indicar expressamente o Processo n? 0049.455237/2018-13 SEl n2 8245478
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