ESTADO DE SANTA CATARINA

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE

FUNDACAO DE APOIO AO HEMOSC E CEPON - FAHECE
CENTRO DE PESQUISAS ONCOLOGICAS - CEPON
DIRECAO GERAL

INSTRUMENTAIS CIRURGICOS
01- Objeto: Aquisicdo de Instrumentais Cirurgicos, fabricados em aco inox obedecendo padrdes de
qualidade estabelecidos pela NBR 1SO 7153-1/2016 e ABNT NBR 13911/2013; Acos Austeniticos
AISI302, 303 e 304 e agos inoxidaveis Martensiticos AlS1420.

02- Proposta: As propostas deverdo obedecer aos requisitos descritos abaixo:

a) Especificagdo detalhada, completa e minuciosa do objeto, indicando marca, modelo, validade e
demais referéncias que possibilitem a clara identificacdo do material, observadas as especificacdes
constantes do Anexo | deste processo;

b) As empresas participantes do processo poderdo apresentar juntamente com a proposta, catalogo ou
impressos para subsidiar a anélise das especificagdes descritas na proposta, devendo identificar os
itens a que se refere cada impresso;

c) Os instrumentais deverdo ter gravagdo que permita rastreabilidade, com data de fabricacéo e o lote do
instrumental; gravacédo a laser, contendo letras que identifiquem a institui¢do a qual o instrumental
pertence bem como o fabricante; a gravacao a laser ndo podera deixar baixo relevo nas pecas para
gue ndo haja acumulo de sujidade no local, e devera ser compativel com software de rastreabilidade
disponiveis no mercado, atendendo normas exigidas pela RDC N° 15, de 15 de margo de 2012;

d) Os instrumentais deverdo ter tratamento térmico integral (em toda a pe¢a) e homogéneo, garantindo
assim a flexibilidade, resisténcia a corrosdo, bem como compatibilidade com os processos de
esterilizagdo a vapor saturado sob pressao, vapor de formaldeido, plasma de perdxido de hidrogénio,
vapor de perdxido de hidrogénio e Oxido de Etileno;

e) Asempresas deverdo realizar demonstracdo dos instrumentais cotados ao Corpo Técnico do
CEPON, para avaligdo e parecer. Os materiais estardo sujeitos a aceitacdo pela equipe técnica
avaliadora, a qual cabera o direito de recusar, caso o (s) material (ais) ndo esteja (am) de acordo com
0 especificado;

f) As empresas participantes do processo deverdo apresentar na proposta de pregos obrigatoriamente,
0s seguintes documentos:

e Licenca Sanitéria expedida pelo 6rgdo municipal de Vigilancia Sanitaria;

e Registro na ANVISA de todos os instrumentais cirdrgicos contemplados na proposta;

e Certificado de garantia contra defeito de fabricacdo, fornecido pelo fabricante do
instrumental, igual ou superior a 05 anos, com identificagdo gravada a laser na peca para
permitir rastrear o prazo;

e Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo para os Instrumentais;

e Declaracdo formal de que a producédo dos instrumentais esta em consonancia com as Normas
Brasileiras de Regulamentagéo constadas na especificacdo do item,

e Certificado de analise quimica do fabricante da matéria-prima (certificado da qualidade do

aco).

g) A empresa deverd prestar assisténcia técnica gratuita pelo periodo de 02 anos sem custos para a
instituicdo.

h) O prazo de entrega dos materiais devera ser de até 30 (trinca) dias a contar do recebimento da AF
(Autorizagéo de Fornecimento) expedida pela FAHECE.
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