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CADERNO DE ENCARGOS

DISPOSICOES GERAIS
Clausula 12
Objeto

1. O presente Caderno de Encargos tem por objeto a aquisicdo de dispositivos médicos — proteses
ortopédicas, compreendendo dispositivos médicos implantaveis, dispositivos protésicos ndo implantaveis e
dispositivos para osteossintese, para o Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E. (HDFF, EPE), sito na Gala,
3094-001 Figueira da Foz, designadamente proteses totais e parciais da anca.

2. O fornecimento de dispositivos médicos osteossintese — proteses ortopédicas, objeto do contrato inclui o
fornecimento dos equipamentos necessarios, abrangendo a respetiva assisténcia técnica, e ainda a formacao
do pessoal dos Servicos de utilizadores necessario a implementacdo da solucdo escolhida.

Clausula 22
Identificagdao do Procedimento

Para efeitos do presente Caderno de Encargos e Programa de Concurso, salvo se do contexto claramente
resultar sentido diverso, os termos infra indicados tém o seguinte sentido:

1. Concurso Publico — o CP n? 2192A/2022 para Aquisicdo de proteses totais e parciais da anca, inseridos na
categoria de proteses ortopédicas, compreendendo dispositivos médicos implantaveis, dispositivos
protésicos nao implantaveis e dispositivos para osteossintese, pelo HDFF, EPE, nos termos do artigo 1302 e
seguintes do CCP.

2. Entidade adjudicante — o Hospital Distrital da Figueira da Foz, EPE, seguidamente identificada como HDFF,
EPE.

3. Adjudicatario — o concorrente cuja proposta seja aceite e escolhida pela entidade adjudicante para com
ela celebrar o contrato.

Clausula 32
Contrato

1. O contrato é celebrado por escrito, nos termos do disposto no Cdédigo dos Contratos Publicos e é
composto pelo respetivo clausulado contratual e os seus anexos.

2. Na interpretagdo e execugao do contrato devem observar-se, para além de todas as normas legais e
regulamentares aplicaveis:

a) Os suprimentos dos erros e das omissGes do Caderno de Encargos identificados pelos concorrentes, e
expressamente aceites pelo érgdo competente para a decisdo de contratar;

b) Os esclarecimentos e as retificacGes relativos ao Caderno de Encargos;

c) O presente Caderno de Encargos;

d) A proposta adjudicada;

e) Os esclarecimentos sobre a proposta adjudicada prestados pelo adjudicatario.
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3. Em caso de divergéncia entre os documentos referidos no nimero anterior, a respetiva prevaléncia é
determinada pela ordem pela qual ai sdo indicados.

4. Em caso de divergéncia entre os documentos referidos no ponto 2, e o clausulado do contrato e seus
anexos, prevalecem os primeiros, salvo quanto aos ajustamentos propostos de acordo com o disposto no
artigo 992 do Cddigo dos contratos Publicos e aceites pelo adjudicatario nos termos do disposto no artigo
1012 desse mesmo diploma legal.

5. Sem prejuizo do disposto em outros documentos relevantes, a interpretacdo e execu¢do do Contrato
devem ser sempre orientadas de forma a assegurar a celeridade, a eficiéncia e a eficicia da execucdo do
contrato.

Clausula 42
Prazo de Vigéncia do Contrato

1. O contrato a celebrar é valido a partir de 01 de dezembro de 2022 até 31 de dezembro de 2023.

2. O contrato a celebrar produz os seus efeitos nos termos do Cddigo dos Contratos Publicos, sem prejuizo
das obrigacGes acessdrias que devam perdurar para além da cessacdo do contrato.

OBRIGACOES CONTRATUAIS

Obrigacoes do fornecedor
Clausula 52
ObrigagGes principais do fornecedor

Sem prejuizo de outras obriga¢des previstas na legislacdao aplicavel, no presente Caderno de Encargos ou nas
cldusulas contratuais, da celebracdo do contrato decorrem para o fornecedor as seguintes obrigacGes
principais:

a) Fornecer os produtos as entidades adjudicantes, conforme as condi¢ées de fornecimento

definidas no Caderno de Encargos e demais documentos contratuais;
b) Manter atualizado o endereco da sede social;

¢) Comunicar qualquer situacdo de:
i. Impossibilidade temporaria de fornecimento;

ii. Impossibilidade legal de fornecimento;
iii. Substituicdo de artigos;
iv. Descontinuagao definitiva de artigos;
d) Nao alterar as condigbes de fornecimento fora dos casos previstos no Caderno de Encargos;

e) Informar de qualquer facto que possa condicionar, total ou parcialmente o cumprimento das

obriga¢des contratuais;

f) Entregar dentro do prazo e condigdes estipuladas no contrato (contra Nota de Encomenda ou
a consignacao):

Pag.3/15
1.02.1



g REPUBLICA QNS sere0 necona o ——
%~ PORTUGUESA DE SAUDE HD F F -l

Hospital Distrital da
Figueira da Foz . c.r.e.

SAUDE

SERVICO DE APROVISIONAMENTO

i. Considera-se consignacdao a colocacdo dos artigos (em quantidades a definir) em
armazém fisico no HDFF, EPE, sendo a responsabilidade da gestdo do mesmo do
adjudicatario.

ii. A comunicacdo de consumo serda efetuada via correio eletrénico, que devera

desencadear a reposicao imediata dos artigos consumidos.

Clausula 6.2

Alteragdes ao Contrato
1. Qualquer alteracdo ao contrato devera ser comunicada pela parte interessada na mesma a outra
parte.

2. A parte interessada na alteracdo devera comunicar, a outra, por escrito, com uma antecedéncia
minima de 66 (sessenta e seis) dias em relagdo a data em que pretende ver introduzida a

alteracao.

3. Qualquer alteragdo ao contrato, desde que aceite pelas partes, devera constar de documento

escrito assinado pelas partes interessadas, e produzira efeitos a partir da data da sua assinatura.

Clausula 7.2

Prazos de Entrega e Condi¢oes de Pagamento

1. O fornecimento de bens ao abrigo do presente contrato é de 2 dias apds colocagdao de nota de

encomenda ou informag¢do do consumo.

2. O adjudicatario obriga-se a identificar com a entidade adjudicante estratégias de logistica
colaborativa que permitam uma gestdo mais eficiente de stocks e encomendas, designadamente

gestao de stocks pelo fornecedor.

3. Os valores devidos serdo faturados com uma periodicidade mensal e pagos no prazo maximo de 60
(sessenta) dias apods a rececdo das respetivas faturas, as quais s6 podem ser emitidas, apds o
vencimento das obrigacdes respetivas.

4. Em caso de discordancia por parte do HDFF, EPE, quanto aos valores indicados na fatura, deve este
comunicar ao prestador de servigos, por escrito, os respetivos fundamentos, ficando o prestador de
servicos obrigado a prestar os esclarecimentos necessdrios ou a proceder a emissdo de nova fatura
corrigida.

5. O prestador de servicos devera encontrar-se em condi¢des de cumprir com o legalmente estipulado
qguanto a faturacdo eletrénica em procedimentos aquisitivos de contratacdo publica, nos termos e ao
abrigo do disposto no Decreto-Lei n.2 28/2019, de 15 de fevereiro - artigos 12.2 e 14.9, integrados na
Seccdo Il do Capitulo 111, relativa a faturacdo eletrénica que regula as obrigacdes relativas ao
processamento de faturas e outros documentos fiscalmente relevantes, e no Decreto-Lei n.2
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123/2018, de 28 de dezembro, que define o modelo de governagdo para a implementacgdo da
faturacdo eletrdnica nos contratos publicos, a fatura deverd ser compativel com o sistema de
faturagao eletrénica implementado pelo HDFF, EPE (plataforma Saphety).

6. 4 - Para efeitos de cumprimento do referido no ponto anterior, sera o prestador de servigos
devidamente informado pelo HDFF, EPE do procedimento a seguir para proceder a faturacdo dos
servicos prestados, mediante pedido de esclarecimento do prestador de servicos, a enviar para o
endereco de correio eletréonico aprovisionamento@hdfigueira.min-saude.pt.

7. - Desde que devidamente emitida e observado o disposto na presente clausula, a fatura é paga
através de transferéncia bancaria.

Clausula 82
Objeto do dever de sigilo

1. O fornecedor deve guardar sigilo sobre toda a informacdo e documentacdo, técnica e ndo técnica,
comercial ou outra, relativa ao do HDFF, E.P.E., de que possa ter conhecimento ao abrigo ou em relagdo com
a execucao do contrato.

2. A informacdo e a documentagdo cobertas pelo dever de sigilo ndo podem ser transmitidas a terceiros,
nem objeto de qualquer uso ou modo de aproveitamento que ndo o destinado direta e exclusivamente a
execuc¢do do contrato.

3. Exclui-se do dever de sigilo previsto a informagdo e a documentagdo que fossem comprovadamente do
dominio publico a data da respetiva obtengao pelo fornecedor ou que este seja legalmente obrigado a
revelar, por forca da lei, de processo judicial ou a pedido de autoridades reguladoras ou outras entidades

administrativas competentes.

Clausula 92
Aspetos submetidos a concorréncia

Nos termos do n? 3 do art.2 422 do CCP, sdo submetidos a concorréncia:

Preco dos bens a fornecer, as caracteristicas técnicas e adequabilidade dos dispositivos médicos;

Clausula 102

Aspetos ndao submetidos a concorréncia

As propostas estdo vinculadas a aspetos da execu¢do do contrato ndo submetidos a concorréncia, nos
termos definidos no n2 5 do art.2 422 do CCP, fixando-se os seguintes limites e termos ou condi¢des a
observar pelos concorrentes, sob pena de exclusao:
a) Cumprimento do Despacho n?2 15371/2012 de 26 de Novembro do SES, na apresentacdo da
proposta;
b) Os requisitos minimos e especificacbes técnicas dos bens, indicadas no presente caderno de

encargos;
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c) O fornecimento ser realizado de acordo com o regime de consignados;
d) Podera ser solicitado o envio de amostras e de instrumental;
e) A ndo exigéncia de concorrente, de valores minimos por encomenda bem como cobrancga de portes;

f) A colocacdo de todo o instrumental necessario a utilizacdo dos DM e realizagdo das respetivas
cirurgias, sem encargos para o HDFF, EPE

Obrigacoes do HDFF
Clausula 112

Preco Contratual

1. Pela aquisicdo dos bens objeto do contrato, bem como pelo cumprimento das demais obrigacGes
constantes das pecas que compdem o presente procedimento, o Hospital Distrital da Figueira da Foz, E.P.E.
deve pagar ao prestador de bens o preco constante da proposta adjudicada, acrescido de IVA a taxa legal em
vigor, se este for legalmente devido.

2. Os precos referidos no numero anterior incluem todos os custos, encargos e despesas cuja
responsabilidade ndo esteja expressamente atribuida ao HDFF, EPE,

3. Os pregos serdo considerados validos para todo o periodo de vigéncia do contrato.

PENALIDADES CONTRATUAIS E RESOLUCZ\O
Clausula 122

Sangdes por incumprimento

Nos casos em que, injustificadamente, o Fornecedor recuse efetuar o fornecimento ou se atrase no seu
fornecimento, ou ainda ndo substitua, em devido tempo, os produtos rejeitados, devera aplicar-se,
independentemente de outras previstas neste contrato ou impostas pela lei geral, o HDFF, EPE poderd, em
caso de necessidade, adquirir a outros fornecedores os produtos/bens em falta, ficando a eventual diferenca
de precos a cargo do Fornecedor faltoso.

Clausula 132

Suspensao de fornecimento

Sempre que se verifique uma suspensdo parcial ou tempordria por razdes imputaveis ao Fornecedor este
indemnizara o HDFF, EPE no valor correspondente a todos os encargos decorrentes da situagdo.

Clausula 142

Forga maior

1. Ndo podem ser impostas penalidades ao fornecedor, nem é havida como incumprimento, a ndo realizacao
pontual das prestagdes contratuais a cargo de qualquer das partes que resulte de caso de forgca maior,
entendendo-se como tal as circunstancias que impossibilitem a respetiva realizacdo, alheias a vontade da
parte afetada, que ela ndo pudesse conhecer ou prever a data da celebragdo do contrato e cujos efeitos ndo
Ihe fosse razoavelmente exigivel contornar ou evitar.
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2. Podem constituir forca maior, se se verificarem os requisitos do nimero anterior, designadamente,
tremores de terra, inundagdes, incéndios, epidemias, sabotagens, greves, embargos ou bloqueios
internacionais, atos de guerra ou terrorismo, motins e determina¢des governamentais ou administrativas
injuntivas.

3. Nao constituem forga maior, designadamente:

a) Circunstancias que nado constituam forca maior para os subcontratados do fornecedor, na parte em que
intervenham;

b) Greves ou conflitos laborais limitados as sociedades do fornecedor ou a grupos de sociedades em que
este se integre, bem como a sociedades ou grupos de sociedades dos seus subcontratados;

c) Determinagdes governamentais, administrativas, ou judiciais de natureza sancionatéria ou de outra
forma resultantes do incumprimento pelo fornecedor de deveres ou dnus que sobre ele recaiam;

d) ManifestagGes populares devidas ao incumprimento pelo fornecedor de normas legais;

e) Incéndios ou inundagdes com origem nas instalacdes do fornecedor cuja causa, propagacdo ou
proporcdes se devam a culpa ou negligéncia sua ou ao incumprimento de normas de seguranca;

f)  Avarias nos sistemas informaticos ou mecanicos do fornecedor ndo devidas a sabotagem;

g) Eventos que estejam ou devam estar cobertos por seguros

Clausula 152
Resolugao por parte do contraente publico
1. Sem prejuizo de outros fundamentos de resolugdo do contrato previstos na lei, o HDFF, E.P.E., pode
resolver o contrato, a titulo sancionatdrio, logo que se verifique o ndo cumprimento das condi¢ées definidas
no presente Caderno de Encargos, ou concretamente, quando ocorram quaisquer das seguintes
circunstancias, por razoes imputdveis ao contratante:

a) O fornecimento se encontre gravemente prejudicado;

b) O incumprimento, ainda que parcial, da obrigatoriedade de execucdo do fornecimento (quando
houver atraso na entrega dos bens ou falta de reposicdo do bom funcionamento por periodo superior a
trinta (30) dias uteis);

c) O aumento injustificado dos precos;
d) A pratica de atos dolosos ou negligentes que alterem o bom fornecimento;

e) A obstrucdo a atuagdo da entidade a quem compete a verificagdo da execu¢do do fornecimento,
guando esta é realizada nos termos do presente Caderno de Encargos;

f) N3do cumprimento das obriga¢des assumidas em todo o articulado do presente Caderno de Encargos.

2. A decisdo da rescisdo carece de fundamentagdo nos termos da lei geral, devendo constar das notificagdes
e providéncias adotadas para se obter do Fornecedor o cumprimento do contrato ou a justificacdo para o
seu incumprimento.

3. A rescisdo do contrato com base nos pontos 1 e 2 deste artigo ndo dara lugar a qualquer indemnizagao
por parte do HDFF, EPE, independentemente de demais acbes previstas na lei e de outros procedimentos
que o HDFF, EPE julgue dever adotar.
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4. O disposto na clausula anterior ndo prejudicard o pagamento dos servicos e fornecimentos ja prestados
em conformidade com as condi¢es contratuais definidas.

Clausula 162

Resolugdo por parte do Fornecedor

1. Sem prejuizo de outros fundamentos de resolugdo previstos na lei, o fornecedor pode resolver o contrato
guando qualquer montante que lhe seja devido esteja em divida ha mais de 180 (cento e oitenta) dias.

2. O direito de resolucdo é exercido por via judicial.

3. No caso previsto no n21, o direito de resolucdo pode ser exercido mediante declaracdo enviada ao HDFF,
EPE, que produz efeitos 30 (trinta) dias apds a rececdo dessa declaracdo, salvo se este ultimo cumprir as
obrigacGes em atraso nesse prazo, acrescidas dos juros de mora a que houver lugar.

4. A resolucdo do contrato nos termos dos numeros anteriores ndo determina a repeticao das prestacoes ja
realizadas pelo fornecedor, cessando, porem, todas as obrigacdes deste ao abrigo do contrato, com excec¢ado
daquelas a que se refere o artigo 444.2 do Cédigo dos Contratos Publicos.

Clausula 172
Requisitos do fornecimento

1. Os fornecimentos a realizar no &mbito do contrato devem ser executados nos anos 2022/2023.

2. As quantidades previstas/estimadas de bens a fornecer, estdo indicadas no mapa de quantidades, anexo
C.

3. As encomendas serdo emitidas parcialmente, em fun¢do das exatas necessidades da entidade adjudicante
e em cumprimento da Lei n2 8/2012 de 21 de Fevereiro.

4. Da quantidade estimada em mapa de quantidades, ndo podera resultar um valor de consumo superior ao
valor da proposta adjudicada.

5. As entregas dos produtos adquiridos ao abrigo do presente procedimento, devem ser acompanhadas de
guia de Consignac¢do, em duplicado, devidamente valorizada;

Clausula 182

Requisitos Minimos dos Bens
1. Os bens a fornecer devem indicar o prazo de validade, ndo devendo esse prazo ser inferior a 18 meses,
contados da data do seu fornecimento;
2. Os bens a fornecer devem ser acondicionados em embalagens que rednam as perfeitas condi¢Ges de
conservagao e seguranga;
3. No mapa de quantidades, poderdo salvaguardar-se requisitos minimos as especificacdes de bens a
fornecer.

4. E obrigatéria formac3do em termos de atualizacio da técnica dos DM;
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5. E obrigatéria a colocacdo do instrumental necessério para a aplicagdo dos DM devidamente esterilizado
em entidade que garanta a adequada esterilizacao e rastreabilidade;

6. Os dispositivos médicos objeto deste procedimento terdo que possuir os requisitos minimos constantes
das especificagdes técnicas.

Clausula 192

Penalidades contratuais
1. Sem prejuizo da responsabilidade por danos emergentes e/ou causados a terceiros, pelo incumprimento
de obrigacGes decorrentes do contrato celebrado, o adjudicatario fica sujeito ao seguinte regime de
penalidades:
a) Nos casos em que o adjudicatario se atrase na entrega ou nao substitua em devido tempo os produtos ou
servicos rejeitados, por cada dia em que for excedido o prazo estabelecido, ficard sujeito ao pagamento de
multa correspondente a 5% do valor do fornecimento;
b) Nos casos em que o adjudicatario ndo efetua um fornecimento, ficara sujeito ao pagamento de multa
correspondente a 25% do valor do fornecimento ndo efetuado;
c) Cumulativamente, a entidade adjudicante poderd adquirir o produto ou servico a outro fornecedor,
ficando a diferenca de preco a cargo do adjudicatario.
2. As penalidades devidas nos termos da presente cldusula serdo aplicadas por deducdo do respetivo
montante no pagamento subsequente devido ao abrigo do contrato, com desconto em faturas ainda nao
liguidadas ou por levantamento parcial da caugdo.
3. As san¢0es pecuniarias previstas na presente cldusula ndo obstam a que as entidades adquirentes exijam
uma indemnizag¢do pelo dano causado.
4. O valor global das penalidades a aplicar ndo podera ultrapassar, em qualquer caso, 20% do valor da fatura
mensal sem penalidades.
5. Em observancia das disposi¢des legais vigentes, a exclusdo de futuros procedimentos podera ser decidida
para os adjudicatdrios que, pela sua conduta contratual irregular, afetem o normal funcionamento da
instituicdao ou prejudiquem o regular desenvolvimento dos processos de aquisicao

RESOLUCAO DE LITiGIOS

Clausula 202

Foro competente

Para resolucdo de todos os litigios decorrentes do contrato fica estipulada a competéncia do tribunal da sede
do HDFF, EPE, com expressa renuncia a qualquer outro.

SEGUROS

Clausula 212

Seguros

1. E da responsabilidade do fornecedor a cobertura de todos os riscos, através de contratos de seguro.
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2. O HDFF, EPE, sempre que entender conveniente, pode exigir prova documental da celebracdo dos
contratos de seguro, devendo o fornecedor fornecé-la no prazo estabelecido.

DISPOSIGOES FINAIS

Clausula 222

Subcontratagdo e cessdo da posi¢ao contratual

1. A subcontratacdo pelo fornecedor e a cessdo da posicdo contratual dos direitos e obrigacGes decorrentes
do contrato depende da autorizacdo da entidade adjudicante nos termos do art.2 316.2 CCP.

2. Para efeitos da autorizagdo prevista no nimero anterior, deve ser apresentada pelo cessionario toda a
documentacdo exigida ao adjudicatdrio no presente procedimento.

3. A entidade adjudicante apreciard, designadamente, se o cessionario ndo se encontra em nenhuma das
situacOes previstas no artigo 55.2 do Cddigo dos Contratos Publicos.
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ANEXO |
Requisitos que devem ser observados nas propostas dos concorrentes
De entre outras obrigacdes em vigor nos mercados europeu e portugués os bens sao obrigados a respeitar:

1. Quando os produtos a adquirir sejam oficialmente considerados dispositivos médicos, devem os
concorrentes indicar nas suas propostas as normas a que eles obedecem, devendo ser referido se os
mesmos sdo detentores de certificacdo pelas normas ISO ou outras exigiveis e de certificacdo C.E., em
conformidade com o disposto no Decreto-Lei n.2 145/2009 de 17 de Junho.

2. Sempre que as caracteristicas sejam referenciadas a Normas harmonizadas cujas referéncias tenham sido
publicadas no Jornal Oficial da UniGo Europeia ou a Farmacopeia Portuguesa, ou outra, devem os
concorrentes indicar nas propostas a qual das normas obedecem os produtos com que concorrem, em
conformidade com o disposto no art.2 62 do Dec. Lei n.2 145/2009 de 17 de Junho.

3. Os produtos devem ser rotulados e embalados em conformidade com o disposto no ponto n.2 13 do
ANEXO | do Decreto-Lei n.2 145/2009 de 17 de Junho.

Quando aplicavel, os produtos devem ser acompanhados de um folheto de instrucdes que obedeca ao
estipulado no ja referido ponto n.2 13 incluido na respetiva embalagem.

A rotulagem e o folheto de instrucBes, deverdo ser redigidos em lingua portuguesa, em conformidade ¢/ o
disposto no n.2 21 do ANEXO X do referido Decreto-Lei.

Quando se trate de produtos esterilizados, as embalagens unitarias deverao ser acondicionadas em caixas de
cartdo protegidas por pldstico, as quais serdo por sua vez reunidas numa embalagem de distribuicdo, em
cartdo forte, ou outro material que garanta suficiente protecdo, em cujo exterior deve ser referenciado o
produto embalado.

Os produtos ndo esterilizados devem ser entregues em embalagens de cartdo forte, ou outro material que
garanta suficiente protecdo que contenha exteriormente a identificacdo do produto embalado em
conformidade como indicado atras.

O prazo de validade dos produtos, quando devam ser fornecidos esterilizados, ndo deve ser inferior a 18
meses, contados a partir da data do fornecimento.

Os fornecedores devem criar as condi¢cGes tendentes ao cabal cumprimento do Art.2 272 do Decreto-Lei n2
145/2009 de 17 de Junho, sobre “vigilancia dos dispositivos médicos — comunica¢do a autoridade
competente”.

4. Nos termos da Circular Informativa do INFARMED n2 095/CA de 8/9/2005 sobre os documentos a solicitar
na aquisicio de dispositivos médicos quando estes sdo fornecidos diretamente pelo fabricante os
concorrentes ficam ainda obrigados a possuir e a apresentar quando solicitados os seguintes documentos
comprovativos da conformidade dos produtos:

Para dispositivos médicos de classe | (incluindo os estéreis com fun¢cdo de medi¢do), dispositivos médicos
feitos por medida e sistemas de conjuntos — obrigacdo constante da alinea d), do n2 1 do art.2 8¢
“Responsaveis pela colocacdo no mercado” do Dec. - Lei n® 145/2009.

Documento comprovativo de registo na Autoridade Competente nacional (INFARMED, se se tratar de
dispositivos médicos nao ativos);
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Certificado CE de Conformidade emitido pelo Organismo Notificado (sé para os dispositivos médicos estéreis
ou com fung¢do de medicdo);
Declaragdo de conformidade emitida pelo préprio fabricante.

Para dispositivos médicos de classe lla — ndo ha obrigacdo de registo na Autoridade Competente nacional,
pelo que nenhum documento é emitido pela Autoridade Competente:

Certificado CE de Conformidade emitido pelo Organismo notificado; Declaracdo de conformidade emitida
pelo préprio fabricante.

Para dispositivos médicos de classe Ill e IIb — obrigacdo constante da alineas a) e b), respetivamente, do n? 1
do art. 82 “Responsaveis pela colocacdo no mercado” do Dec. -Lei n2 145/2009.

Documento comprovativo de registo na Autoridade Competente nacional (INFARMED se se tratar de
dispositivos médicos nao ativos);

Certificado CE de Conformidade emitido pelo Organismo Notificado;

Declaracdo de conformidade emitida pelo préprio fabricante.
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Anexo A

Instrumental

Os adjudicatdrios deverao colocar no HDFF, EPE, o instrumental necessdrio para a aplicacdo dos
componentes, nos Blocos Operatdrios onde se efetuardo as cirurgias, em nimero adequado ao
movimento cirdrgico de cada Bloco, sempre que indicado no lote respetivo.

Para os efeitos previstos no numero anterior, considera-se como instrumental todos os bens
necessdrios a aplicacdo de dispositivos para revisdo do joelho — proteses ortopédicas,
compreendendo dispositivos médicos implantaveis descrito no Anexo IV quer sejam bens
reutilizaveis ou ndo reutilizaveis.

O instrumental deverd ser acondicionado em caixas ou contentores e ndo deverdo exceder os 7kg
cada.

O instrumental serd da total responsabilidade dos adjudicatarios, sendo substituidas as pecas, se
necessdrio, sem qualquer encargo para o HDFF, EPE.

Os adjudicatarios obrigam-se a substituicdo das pecas, num prazo maximo de 24h, apés comunicagado
por fax ou email.

O instrumental com algum defeito serd devolvido pelo Hospital e terd que ser reposto no prazo
maximo de 24h, apés a notificacdo ao adjudicatdrio, sem que isso implique qualquer despesa
acrescida para o HDFF, EPE.

O instrumental que se deteriorar por ma utilizagdo tera, também, de ser reposto no prazo 24 horas
apods a notificacdo ao adjudicatario, sendo os custos da sua reposicdo do HDFF, EPE, se ndo for
acordada outra solugdo entre as duas partes.

Deverad ser colocado um sistema de rimagem no HDFF, EPE.

Devera ser disponibilizado um motor a baterias, durante a vigéncia do concurso.

Deverdo ser colocados contentores com filtro para o transporte e acondicionamento dos materiais

de/para a esterilizacdo.
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FORMACAO

Os adjudicatarios deverdao providenciar, a expensas suas, a necessdria formacdo dos grupos
profissionais, contendo nomeadamente os seguintes mddulos:

1. FORMACAO DOS ENFERMEIROS DOS BLOCOS OPERATORIOS

a) SessOes tedrico-praticas de instrumentagdo para grupos de 6-10 enfermeiros, a iniciar antes
da colocacdo em depdsito dos instrumentais. As sessGes deverdo ser marcadas com o
Servico de forma a que todos os enfermeiros que desenvolvem competéncias nessa area

tenham formacdo antes da entrada em utilizacdo do respetivo instrumental.
b) SessOes de apresentacdo / atualizagdo de novas técnicas e / ou novos instrumentais.

¢) Formacgdo em eventos multidisciplinares a combinar com o Servi¢co do Bloco Operatério.

2. FORMACAO DOS MEDICOS

a) SessOes tedrico-praticas de instrumentagdo, a iniciar antes da colocagdo em depdsito dos
instrumentais. As sessdoes deverdo ser marcadas com o Servigo de forma a que todos os

médicos tenham formagdo antes da entrada em utilizagao do respetivo instrumental.
b) Sessdes de apresentac¢do / atualizagcdo de novas técnicas e / ou novos instrumentais

c) Formagdo em eventos multidisciplinares a combinar com o Servigo de Ortopedia

3. A formacgdo terd que ser repetida, a expensas dos adjudicatarios, sempre que surja nova

técnica ou instrumental e serd combinada com os servigos do HDFF, EPE.
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Anexo C
EspecificagGes técnicas e lista de quantidades, disponivel
Codigo Designagdo Ur,uldeaddi(ejade Quan;ircie\llciisai:nual Preco base Consignagdes

LOTE 1.1 - Prétese Total da Anca Com Revestimento de HA e Acetabulo c/Pivots

Posicdo 1 - Protese Total da Anca ndao Cimentada

260202023 | Haste Femoral Autoblog n/ cimentada Uni 165 86.212,50 €
260202025 | Cabeca femoral autoblog n/ cimentada Uni 127 26.035,00 €
260202027 | Cup autoblog n/ cimentada Uni 165 75.405,00 €
260404810 | Insert autoblog n/ cimentada uni 165 70.455,00 € N
260804970 | Parafuso autoblog n/ cimentada uni 101 10.100,00 €
260804245 | Cabegas em ceramica uni 38 16.226,00 €

Total Posigdo 284.433,50 €

Caracteristicas Técnicas Obrigatérias
Acetdbulos Modulares Pressfit, revestido a material altamente poroso com possibilidade de pelo menos 10 tamanhos com inicio no diametro 40mm,
adequados a inserts em polietileno ou ceramica;
Cabegas em crémio cobalto de alto polimento adequadas aos polietilenos altamente reticulados;
Instrumental minimamente invasivo para fresagem, prova e aplicagdo do componente acetabular;
Instrumental minimamente invasivo para fresagem, prova e aplicagdo do componente femoral.
Mesmo instrumental para acetabulo cimentado e ndo cimentado;
Mesmo instrumental para Haste femoral cimentada e ndo cimentada;
Instrumental para abordagem via anterior e posterior do fémur;
Punhos/Fresas para Via Posterior e Anterior;
Declaragdo de garantia de possibilidade dos dispositivos médicos a concurso possibilitarem a realizagdo de Ressonancia Magnética de Anca.

Posicao 2 - Protese Total da Anca Cimentada

Codigo Designagdo U”'j:de Quantidade Anual Prevista Prego base Consignagdes
Medida
260202036 | Haste Femoral Autoblog cimentada uni 45 20.925,00 €
260202037 | Cabega femoral cimentada uni 35 7.175,00 € 2
260202038 | Comp. Acetabular cimentada Uni 20 6.000,00 €
Total Posicdo 34.100,00 €

Caracteristicas Técnicas Obrigatérias
Cabegas em crémio cobalto de alto polimento adequadas aos polietilenos altamente reticulados;
Instrumental minimamente invasivo para fresagem, prova e aplicagdo do componente acetabular;
Instrumental minimamente invasivo para fresagem, prova e aplicagdo do componente femoral;
Mesmo instrumental para acetabulo cimentado e ndo cimentado;
Declaragdo de garantia de possibilidade dos dispositivos médicos a concurso possibilitarem a realizacdo de Ressonancia Magnética de Anca.

Total Lote 1.1 _ 318.533,50 € trezentos e dezoito mil, quinhentos e trinta e trés euros e cinquenta céntimos.
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Unidade de Quantidade Anual

Medida Prevista Prego base Consignacdes

Codigo Designagdo

LOTE 1.2 — Prétese Total da Anca Com Revestimento de HA e Acetabulo s/Pivots

Posicdo 1 - Protese Total da Anca ndao Cimentada

260202022 | Haste Femoral Autoblog n/ cimentada Uni 30 12.000,00€
260202024 | Cabega femoral autoblog n/ cimentada Uni 23 3.450,00€
260202026 | Cup autoblog n/ cimentada Uni 30 9.000,00€
4
260202028 | Insert autoblog n/ cimentada uni 30 4.500,00€
260202030 | Parafuso autoblog n/ cimentada uni 18 450,00€
260804100 | Cabegas em ceramica uni 7 2.800,00€
Total Posi¢éo 32.200,00 €
Caracteristicas Técnicas Obrigatérias
Intermutabilidade entre componentes cimentados/ndo cimentados
Haste ndo cimentada totalmente revestida com plasma spray titanio + hidroxiapatite
Componente acetabular “Press Fit” com possibilidade de fixacdo com parafusos
Possibilidade de utilizar varias opgbes de interface articular (ceramica, polietileno, metal para dupla mobilidade)
Possibilidade de utilizar polietileno neutro, displasico, restritivo e com offset.
Polietilenos que suportem pelo menos 3 tamanhos de cabegas femorais (28, 32 e 36mm) nas proteses cimentadas e ndo cimentadas.
Posicao 2 - Protese Total da Anca Cimentada
Unidade
Codigo Designagdo de Quantidade Anual Prevista Prego base Consignagdes
Medida
260202040 | Haste Femoral Autoblog cimentada uni 45 9.000,00€
260202042 | Cabega femoral cimentada uni 35 5.250,00€ 2
260202045 | Comp. Acetabular cimentada Uni 20 3.000,00€
Total Posicdo 17.250,00 €

Caracteristicas Técnicas Obrigatérias
Haste cimentada de superficie polida com centralizador distal incluido.
Acetabulo cimentado de 28, 32 e 36mm
Possibilidade de acetabulos com vitamina E.
Possibilidade de utilizar acetabulo neutro, displasico e restritivo.

Total Lote 1.2 _ 49.450,00 € quarenta e nove mil, e +quatrocentos e cinquenta euros.

Total Geral _367.983,50 € trezentos e sessenta e sete mil, novecentos e oitenta e trés euros e cinquenta céntimos.
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