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CONVOCACAO SEI

Pregao Eletronico n® 242/2026 - Aquisicao de Ortese, Prétese e Materiais especiais, em regime de
consignacao, na especialidade de coluna vertebral.

CONVOCACAO PARA APRESENTACAO DAS AMOSTRAS E INSTRUMENTAIS FORNECIDOS EM
REGIME DE COMODATO

Conforme sessao publica realizada ao 12 de agosto de 2026:

As amostras [obrigatoriamente 1(um) kit/cx completo, contendo todos os itens] e instrumentais em

regime de comodato [conforme subitem 1.5 do Anexo VI - Termo de Referéncial deverdo ser
entreques no prazo maximo de até 5 (cinco) dias uteis a partir de 12/08/2026, ou seja, até dia
19/08/2026.

As amostras deverao ser os proprios produtos a serem comercializados.

Senhores, as amostras e os instrumentais fornecidos em regime de comodato deverdo ser apresentados
conforme Anexo I - Quadro de Quantitativo e Especificagbes Minimas do(s) Item(ns), e Valores
Estimados/Maximos, Anexo VI - Termo de Referéncia, Anexo VIII - Minuta do Termo de Comodato e Anexo
IX - Modelo de Entrega de Amostras.
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A empresa estd convocada para apresentacdo das amostras e instrumentais em regime
de comodato, até dia 19/08/2026, conforme sessdo publica realizada em 12/08/2026 e conforme subitem
11 e Anexo VI do Edital:

- ORTOIMPIANTES COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES

LTDA:

Convocada para apresentacao de amostras e intrumentais em regime de comodato:
Lote 1 (Itens 1 a 5), Lote 2 (Itens 6 a 14) e Item 15.

Subitem 11 do Edital:

11 - DAS AMOSTRAS

11.1 - Serd convocado pelo Pregoeiro, o proponente classificado e habilitado para apresentar
obrigatoriamente AMOSTRAS, do(s) item(ns), em sua(s) embalagem(ns) original(is), devidamente
identificada(s), bem como os instrumentais fornecidos em regime de comodato, acompanhadas de documentos
e informacbes técnicas sobre o produto, check list da caixa/kit, laudos técnicos, manual e/ou documento
informativo com as caracteristicas do material, instrugées de uso, riscos e precaugOes referentes a sua
utilizagao, conforme as caracteristicas do produto, quando aplicavel., de acordo com o exigido no Anexo I e
observadas as especificagbes do Anexo VI - Termo de Referéncia do Edital, para efeito de controle de
qualidade e aprovacao.

11.2 - As amostras deverao ser os proprios produtos a serem comercializados (marca, peso, embalagem),
devendo estar identificadas com o nome da empresa proponente, edital e item a que se refere a amostra.

11.3 - As amostras deverao ser entregues no prazo maximo de até 05 (cinco) dias uteis apos a solicitacao do
Pregoeiro, que se dard apoés a fase de habilitacao.

11.4 - As amostras deverdo ser entregues no Setor de Gestdo de Estoques - Ortese, Prétese e Materiais
Especiais - situado na rua Placido Gomes, n.2 488, 12 andar, Anita Garibaldi, Joinville/SC, das 08h as 18h,
telefone (47) 3441-6632, de segunda a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativos, juntamente com
listagem contendo a descricdo completa de todos os itens, cédigo do produto, quantidade enviada, marca e
fabricante, sendo em papel timbrado da empresa e em duas vias.

11.5 - As amostras deverao estar acompanhadas de Relagdao de Amostras, contendo o nome da empresa
proponente, nimero do edital, produto, marca, lote e item a que se refere a amostra e estar assinada pelo
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representante da empresa (conforme modelo constante do Anexo IX).

11.5.1 - A Relacdo de Amostras deverda ser apresentada em 02 (duas) vias iguais, as quais serao protocoladas
no momento da entrega das amostras, 01 (uma) via ficard com as amostras, e serd anexada ao pProcesso
licitatorio de forma eletronica, e 01 (uma) via ficard com o fornecedor.

11.6 - Serd desclassificado o proponente, caso apresente amostra fora das especificagées técnicas previstas
nos Anexos I e VI deste Edital, ou que nao apresente as amostras no local e horarios estabelecidos pelo
Pregoeiro, estando sujeito as penalidades previstas.

11.7 - As amostras ficardo em poder do Hospital Municipal Sdo José até a homologagao do processo o qual se
destina.

11.7.1 - As amostras apresentadas, que nao forem consumidas/eliminadas para a realizacdo da andlise,
poderao ser retiradas pelo proponente no prazo maximo de 15 (quinze) dias tuteis, apés a homologacdo da
licitagdo ou do item/lote, no caso de homologacdo parcial, no mesmo local da entrega. Apds este periodo, se as
amostras nao forem retiradas, ndao mais serdao devolvidas.

11.8 - A Administragcdo poderd dispensar a apresentacdo de amostras mediante fato devidamente
fundamentado, sendo essa dispensa registrada em ata pelo Pregoeiro.

11.9 - As amostras apresentadas serdo analisadas seguindo os critérios definidos no Anexo VI - Termo de
Referéncia.

Anexo VI do Edital:

Termo de Referéncia - Aquisicao SEI N2 29800509/2026 - HMS].CAOP.ACP
(...)
1.5 Fornecimento de Equipamentos em Regime de Comodato

1.5.1 A empresa contratada trarda o equipamento em comodato que seja compativel com o material a
ser utilizado no procedimento cirirgico conforme relacao:

1.5.1.1 Para o Lote/Grupo 1 - A empresa devera manter em regime de comodato, instrumentais especificos
e compativeis com os implantes, para todos os tipos de cirurgia téraco lombar.

1.5.1.2 Para o Lote/Grupo 2 - A empresa deverd manter em regime de comodato instrumentais especificos e
compativeis com implantes, para cirurgia de Coluna Cervical e 1 (um) motor / drill de baixa rotacao
(aproximadamente 16.000 a 80.000 rpm) com fresas para perfuracdo e desgaste ésseo, sendo sua alimentacao
elétrica ou a bateria.

1.5.1.3 Item 15 - A empresa deverda manter em regime de comodato, instrumentais especificos para cirurgias
de Ondontoéide.

1.5.1.4 Os materiais estardao passiveis de devolugdo, apds andlise de verificacao de qualidade, quantidade e
da conformidade do material com o especificado no Termo de Referéncia, bem como andlise do cirurgiao
responsavel quanto ao produto e quantitativo a ser implantado no trans-operatorio.

1.6 Fornecimento de Materiais em Regime de Consignacao

1.6.1 Para o Lote/Grupo 1 - Material para cirurgia Toraco-lombar: 2 (duas) caixas completas de Material
para cirurgia Toraco-lombar: Quant. Minima/tamanho/caixa: 04 unidades de cada tamanho para os itens 1 a
5.

1.6.2 Para o Lote/Grupo 2 - Material para cirurgia Coluna Cervical: 1 (uma) caixa completa de Material
para cirurgia Coluna Cervical: Cédigos: 32392, 32397 e 912322: Quant. Minima/tamanho/caixa: 01 cada
tamanho; Cddigos 912323, 19243, 16199 e 13175: Quant. Minima/tamanho/caixa: 04 e Cddigos 16198
e 11107: Quant. Minima/tamanho/caixa: 06.

1.6.3 Item 15 - Material para fratura de Odontéide: 01 (uma) caixa completa quando solicitado pelo hospital.

(...)
4.4 Amostras

4.4.1 As amostras sdo necessarias para verificar a qualidade do item ofertado e se o mesmo atende as
especificagOes exigidas.

4.4.2 As empresas interessadas deverao apresentar, obrigatoriamente, AMOSTRAS, do(s) item(ns), em sua(s)
embalagem(ns) original(is), devidamente identificada(s), bem como os instrumentais fornecidos em regime
de comodato, acompanhadas de documentos e informacoes técnicas sobre o produto, check list da
caixa/kit, laudos técnicos, manual e/ou documento informativo com as caracteristicas do material, instrugoes
de uso, riscos e precaucgbes referentes a sua utilizacdo, conforme as caracteristicas do produto, quando
aplicavel.

4.4.3 As amostras deverdo ser entregues no Setor de Gestdo de Estoques - Ortese, Prétese e Materiais
Especiais - situado na rua Placido Gomes, n.2 488, 12 andar, Anita Garibaldi, Joinville/SC, das 08h as 18h,
telefone (47) 3441-6632, de segunda a sexta-feira, exceto feriados e pontos facultativos, juntamente com
listagem contendo a descricdo completa de todos os itens, cédigo do produto, quantidade enviada, marca e



fabricante, sendo em papel timbrado da empresa e em duas vias.
4.4.4 O prazo de entrega das amostras solicitadas sera de até 05 (cinco) dias tuteis, apos notificagdo.

4.4.5 A proposta apresentada sera desclassificada caso a amostra seja apresentada fora das especificagées
técnicas solicitadas em Termo de Referéncia, ou caso nao seja apresentada a amostra solicitada no prazo
estipulado.

4.4.6 Os produtos apresentados como amostras poderdao ser abertos, manuseados, desmontados, ficando a
disposicao da(s) proponentes(s) no estado em que se encontrarem ao final da avaliagdo técnica.

4.4.7 Caso nao seja aprovada a amostra, a empresa sera desclassificada.

4.4.8 As amostras apresentadas que forem passiveis de devolugdo, deverdo ser procuradas por suas
proprietarias em até 15 (quinze) dias uteis apés a homologacao do item/lote, no caso de homologacgao parcial,
no mesmo local da entrega, sob pena de lhes serem dadas outra destinacao, ficando a critério do Hospital
Municipal Sao José.

4.4.9 Em nenhuma hipotese as amostras apresentadas serdo consideradas como inicio da entrega dos
produtos ofertados.

4.4.10 A Administracdo podera dispensar a apresentacdo de amostras mediante fato devidamente
fundamentado, sendo essa dispensa registrada em ata pelo Pregoeiro.

4.4.11 Quantidade de Amostras: devera ser apresentado 1(um) kit/cx completo, contendo todos os
itens, acompanhado dos instrumentais especificos, acondicionado em caixa adequada. Em relacdo ao
quantitativo de amostras, informamos que o quantitativo estipulado na Instrugdo Normativa ndo atende as
necessidades assistenciais do Hospital Municipal Sao José, assim como, a realidade de mercado de Orteses,
Préteses e Materiais Especiais. Os itens constantes no presente processo sao de alto custo e, apesar da
necessidade de apresentacao das amostras, entendemos que aumentar-se os quantitativos para adequacao ao
indicado na Instrucdo Normativa, colocara em risco o sucesso do certame, visto que tal opgdo aumentaria
muito os custos aos licitantes.

4.5 Critérios de Analise das Amostras
4.5.1 As Amostras deverdo estar de acordo com as especificagées contidos no Termo de Referéncia.

4.5.2 Caso ainda haja alguma duvida sobre a apresentacgao técnica solicitada nos itens acima, serd exigido do
interessado que apresente amostra(s) gratis do(s) item(ns) para verificagdo da compatibilidade
conforme ESPECIFICAGCAO TECNICA DO MATERIAL/OBSERVACOES presentes no Edital e consequente
aceitacao da proposta, em local e prazo indicado.

4.5.3 Os interessados devera(do) colocar a disposicao todas as condigOes indispensaveis a realizagdo de testes
e fornecer, sem Onus, equipe técnica para apresentacdo e demonstracao, equipamento(s)/instrumental(ais)
e manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio.

4.5.4 O(s) parecer(es) técnico(s) e analise(s) do material(ais) sera(do) desenvolvido(s) por uma comissdo
composta pela Chefia da Segdo de Traumato-Ortopedia e 02 Médicos especialistas em Ortopedia e
Traumatologia, que registrardo em formulario o(s) resultado(s) da(s) andlise(s) e os critério(s) observado(s), o
nome com assinatura da comissao que atestaram o(s) produto(s) e a data em que o parecer foi devolvido,
considerando os seguintes critérios estabelecidos:

4.5.4.1 Dados de identificacdao das amostras, inspecao visual para comparativo da unidade de medida,
quantidades e volumes, tipo de embalagem, acondicionamento e transporte do produto, a fim de verificar
avarias. A embalagem do produto deve comprovar sua originalidade e permitir a conservacao do item.

4.5.4.2 Compatibilidade do material, funcionalidade, espessura, tamanhos, composi¢cdo do item, matéria
prima, dados de fabricacao, caracteristicas de seguranca, diametros e biocompatibilidade que constam
detalhados na descricao do material, avaliando a forma de apresentacao, prazo e condicdes de validade,
conservacao do produto, facilidade no manuseio.

4.5.4.3 Avaliagdo da evolugdo do (s) material (s) em uso pratico em unidade de satde da rede definido pela
comissdo interna, quanto aplicabilidade, eficacia, economicidade de modo a garantir a qualidade e seguranca
da assisténcia ao paciente e dos profissionais.

4.5.5 Especificidades dos Itens:

4.5.5.1 Placas: tipo de material, espessura, largura, comprimento, formato, perfil, lateralidade, quantidade
de furos, gravacao de lote, qualidade de fresagem, acabamento das bordas, tamanho do orificio para insercéo
do parafuso, etc.

4.5.5.2 Parafusos: diametro, comprimento do passo de rosca, fresagem do parafuso, formato e diametro da
cabeca, perfil de rosca, acabamento, perfil e formato da ponta, etc.

4.5.5.3 Instrumentais: serd avaliado a presenca dos instrumentais minimos para auxilio na utilizagdo dos
implantes, do inicio ao fim do procedimento, presenca de registro na Anvisa, tipo de material, acabamento,
alinhamento, pingcamento e abertura adequada, resisténcia, facil manuseio, acoplagem perfeita ao implante,
etc.

4.5.6 EMBALAGEM: Observar se o invélucro protege adequadamente o produto/material; facilidade de
abertura da embalagem sem delaminacao e se suas caracteristicas, tais como data fabricacdo, prazo de
validade, quantidade do produto, marca, nimero de referéncia, cédigo do produto e modelo, estao registradas



de forma clara na embalagem.

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

4.5.8 PRATICIDADE: Verificar praticidade de utilizagdao do material.
4.5.9 ACABAMENTO: Observar qualidade do acabamento do produto/material.

4.5.10 CONFORMIDADE TECNICA: Avaliar se a especificacdo técnica é compativel com o produto
apresentado e as contidas no Termo de Referéncia.

4.5.11 MANUSEIO: Avaliar se o produto/material é de facil manuseio.

4.5.12 CARACTERISTICAS TECNICAS: Observar se a especificacdo do fabricante estd compativel com a
finalidade e com caracteristicas técnicas adequadas conforme ESPECIFICACAO TECNICA DO
MATERIAL/OBSERVACOES presentes no Termo de Referéncia, considerar método de esterilizacao
empregado quando for o caso.

4.5.13 SEGURANCA: Observar se o produto propicia condi¢ées de utilizagcdo seguras segundos as normas de
Boas Praticas de Gestdo das Orteses, Proteses e Materiais Especiais (OPME), do Ministério da Saude, Brasilia-
DF 2016.

4.5.14 OBSERVACOES DO AVALIADOR: Registrar impressao geral do produto/material que justifique ou néo
0 seu emprego na instituicdo, considerando a opinido dos profissionais que realizaram o teste e se estd com
conformidade com a descrigdo técnica do Termo de Referéncia. O(s) interessado(s) que deixar(em) de
encaminhar amostra(s) no prazo estabelecido e/ou deixar de atender convocacao relativa a apresentacao de
amostra(s) sera(ao) desclassificado(s), assim como no caso de reprovacdo da amostra(s). As amostras
aprovadas ou reprovadas deverdo ser retiradas pela empresa no prazo de 15 (quinze) dias uteis apods a
homologacao do item/lote, no caso de homologagao parcial, no mesmo local da entrega. Nao serao aceitas
amostras em desacordo com o estabelecido no Edital.

Giovanna Catarina Gossen
Pregoeira
Portaria n? 513/2025 - SEI n? 27355692
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