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TERMO DE REFERENCIA

1. OBJETO

O presente Termo de Referéncia tem por objetivo a aquisicdo de aspirador elétrico

destinado ao Centro Cirurgico do Hospital Municipal Getilio Vargas, em Sapucaia do Sul.
Considerando que o centro cirurgico constitui um ambiente altamente especializado, faz-se
necessaria a utilizacdo de equipamentos de elevada performance, seguranca e confiabilidade, de

modo a assegurar a qualidade dos procedimentos cirturgicos € o bem-estar dos pacientes.

2. JUSTIFICATIVA

A utilizagdo de um aspirador elétrico adequado € essencial no ambiente cirirgico, pois
possibilita a remocao eficiente de secrecdes, fluidos corporais e demais residuos gerados durante os

procedimentos, contribuindo diretamente para a manutencao de condicdes estéreis e seguras.

No momento, o Centro Cirurgico do Hospital Municipal Getalio Vargas enfrenta limitagdes
com os equipamentos de aspiracdo disponiveis, seja pela obsolescéncia tecnoldgica, pela redugdo da

vida util ou pelo ndo atendimento pleno as exigéncias técnicas e operacionais atuais.
Dessa forma, a aquisi¢ao de um novo aspirador elétrico € necessaria para garantir:

* Eficiéncia operacional, assegurando a répida remocdo de fluidos e secregdes e

proporcionando melhor visibilidade durante os procedimentos;
* Seguranca do paciente, minimizando riscos relacionados a falha de equipamentos criticos;

* Conforto e seguranca da equipe, com equipamentos de menor emissao de ruido e de facil

manuseio;

* Facilidade de manutencio e higienizacio, assegurando maior durabilidade e reducdo de

custos de reparo;

* Conformidade regulatoria, em atendimento as normas da ANVISA e demais legislagdes

aplicaveis.

A aquisi¢do proporcionara beneficios diretos e imediatos para a institui¢do, refletindo em

maior qualidade assistencial, reducao de riscos € melhoria continua da seguranga hospitalar



3.

CARACTERISTICAS TECNICAS

3.1 A empresa contratada obriga-se a fornecer o equipamento, conforme especificagcdes abaixo:

a) Estrutura e Construcao

Configuragdo fixa, montado sobre pedestal com quatro rodizios duplos, dotados de freios,
garantindo mobilidade e seguranga no ambiente cirurgico;

Rodizios preferencialmente antiestaticos, para prevenir acimulo de cargas elétricas;

Gabinete em ago tratado com pintura epoxi ou em material de alta resisténcia, liso, resistente
a oxidagdo, sem cantos vivos e de facil higienizagao;

Design robusto, adequado para uso continuo em ambiente hospitalar;

Classe de isolamento elétrico do equipamento (Classe I ou II).

b) Sistema de Aspiracao

Motobomba elétrica de alto desempenho, isenta de o6leo (“oil-free”), ndo necessitando de
lubrificantes ¢ de baixa manutengao;

Equipado com sistema de ventilagdo forcada, utilizando ventoinha ou tecnologia
equivalente, para evitar superaquecimento e assegurar operagao continua;

Fluxo de aspiragcao minimo de 60 litros/minuto;
Nivel de vacuo: ajustavel de 0 a -650 mmHg ou superior, com regulagem continua.

Manometro analdgico e/ou digital de facil leitura, posicionado em local de acesso rapido.

¢) Frascos Coletores

Minimo de um frasco coletor, com capacidade nominal de 5.000 mL;

Fabricados em policarbonato transparente, graduado, autoclavaveis até 121°C, resistentes a
impactos e a oxidagao;

Devem manter a transparéncia e resisténcia apos sucessivos ciclos de esterilizagao;
Tampa rosqueada com vedagdo hermética;

Equipado com boia mecanica ou outro dispositivo equivalente ou superior que impega o
transbordamento;

Sistema de fixacdo seguro e de facil remog¢ao para limpeza e esterilizagao.

d) Seguranga e Filtragem

Filtro bacterioldgico/hidrofobico descartavel para prote¢do da bomba e do ambiente;
Dispositivo de prevencao contra refluxo de fluidos;
Protecao contra superaquecimento;

Deverd acompanhar kit inicial de filtros bacteriologicos sobressalentes.



e) Alimentacao Elétrica e Emergencial
* Alimentagdao em 110/220 V — bivolt, frequéncia 60 Hz;
* Protecdo elétrica contra sobrecarga;

* Preferencialmente com bateria interna recarregavel para funcionamento emergencial em
caso de falha/interrupgdo da rede elétrica, garantindo continuidade da aspiragdo.

f) Painel de Controle
* Microprocessado ou equivalente, com interface intuitivo;

* Indicador de nivel de vacuo e status de bateria (quando aplicavel), por meio de display em
LED e/ou manometro;

* Alertas audiovisuais para condigdes anormais de funcionamento (falha elétrica, nivel de
vacuo inadequado, bateria baixa quando aplicavel, e outros eventos criticos.

g) Pedal de Acionamento

* Pedal de acionamento elétrico, permitindo operacdo pratica e segura durante os
procedimentos cirirgicos;

* QGrau de protecdo minimo contra penetragdo de liquidos: IPX5 ou superior.
h) Nivel de Ruido

* Emissdo sonora maxima de < 60 dB, garantindo ambiente cirurgico adequado.
1) Protecdo contra Penquaetragdo de Liquidos

* Grau de protecdo minimo IPX1 para o equipamento, incluindo gabinete e conexdes elétricas
externas;

J) Acessorios Minimos
* Mangueiras atoxicas, resistentes, lavaveis e compativeis com esterilizagao;
* Conjunto de conexdes universais para canulas cirurgicas;
* Manual técnico e de operacao em portugués.
k) Requisitos Gerais
* Registro na ANVISA;

* Conformidade com normas de seguranca elétrica e eletromédica (ABNT NBR IEC 60601-1
e correlatas);

* (Garantia minima de 12 meses contra defeitos de fabricacao, inclusive de acessorios;

* Assisténcia técnica autorizada no territério nacional, preferencialmente na regido
metropolitana de Porto Alegre/RS.



3.2 O prazo de entrega sera de até 15 (quinze) dias corridos, contados a partir da solicitagdo, sendo
que qualquer prazo superior a esse devera ocorrer somente com a prévia autorizacdo da Chefia da
Unidade de Bloco Cirurgico ou da Geréncia Hospitalar, mediante a apresentacdo de justificativa

técnica com comprovantes, sob pena de aplicagdo das san¢des administrativas previstas.

3.3 Comunicar a contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data de
entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida

comprovagao.

3.4 A entrega somente serd considerada concluida mediante a emissdo de recebimento, expedido

pela FHGV.

3.5 Quando constatada irregularidade nos objetos da entrega, a Institui¢ao efetuard a devolugdo das
mercadorias, sendo a empresa fornecedora obrigada a retirar o objeto recusado e repor por produto

adequado, no prazo maximo de 72 (setenta e duas) horas.

3.6 Sera permitida somente uma substitui¢do conforme descrita no lote acima, apds serdo aplicadas

as penalidades cabiveis.

3.7 O fornecimento devera ser efetuado mediante solicitagdo da Unidade Bloco Cirtrgico da FHGV,

através da respectiva Autorizagao de Fornecimento do produto (Ordem de Compra).

3.8 Os produtos deverdo ser entregues acompanhados da Nota Fiscal/Fatura correspondente. Na

nota fiscal deve conter fabricante, lote e a data de validade dos materiais.

3.9 A licitante deverd dar garantia de que o produto ofertado sera substituido, sem 6nus para o
FHGYV, caso ndo esteja de acordo com os padrdes de qualidade exigidos no termo de referéncia ou

no edital.

3.10 O equipamento solicitado deverd ser novo e vir em embalagens integras, onde conste a
composicdo, data de fabricagdo e validade dos produtos. Nao serdo recebidos produtos em

embalagens violadas (furadas, rasgadas, amassadas ou enferrujadas).

3.11 Participardo do processo licitatorio apenas fornecedores com AFE (Autorizagdo de

Funcionamento Especial) e Alvara Sanitario vigentes expedido pela Vigilancia Sanitaria.

3.12 As notas fiscais de fornecimento de material de consumo, bens e ou servicos deverao ser
emitidas com os dados da Instituicao a que se destina contendo razao social, CNPJ, endereco, dados

estes que deverdo ser condizentes com a Autorizagdo de Fornecimento (Ordem de Compra).



3.13 A andlise de cada produto sera realizada pela area através de catdlogos e manuais durante o

processo licitatorio.

3.14 Garantir que todos os custos logisticos, como transporte de equipamentos, pegas, frete,
deslocamento, hospedagem, alimentagdo e quaisquer outros encargos necessarios a execugao dos
servicos e/ou instalagdo estejam incluidos no valor global do contrato, sem repasse de custos

adicionais 8 CONTRATANTE.

3.15 Realizar treinamento presencial para a equipe assistencial e técnica do hospital, abrangendo a
operacdo segura do equipamento, limpeza e esteriliza¢do, identificacdo e correcdo de falhas
comuns, seguranca elétrica, bem como os procedimentos de seguranca necessarios ao seu uso. O
treinamento devera ser realizado em pelo menos 2 dias tteis diferentes, em dias e horarios a serem

combinados previamente com a Chefe da Unidade de Bloco Cirurgico da FHGV.

3.16 Manter seu pessoal uniformizado, limpo, identificando-os através de crachds, com fotografia

recente e provendo-os dos Equipamentos de Prote¢do Individual — EPI’S.

3.17 Assumir todas as responsabilidades e tomar as medidas necessarias ao atendimento dos seus

empregados acidentados ou com mal subito.

3.18 Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, as
normas de seguranca da Administracdo, inclusive instruir os seus empregados a prevencao de

incéndios e as de Seguranca e Medicina do Trabalho nas areas da Administragao.

4. MEMORIAL DESCRITIVO

ITEM DESCRICAO Quantidade
01 Aspirador de Secre¢do Elétrico para Centro Cirurgico 03
TOTAL 03

5. DOCUMENTACAO NECESSARIA

5.1 Certificado de Fornecedor do Estado (CFE), valido na data da apresentacdo das propostas,
acompanhado de seu anexo OU do Sistema Integrado de Cadastramento Unificado de Fornecedores
(SICAF), valido na data da apresentagcdo das propostas, acompanhado do Certificado de Registro
Cadastral (CRC), valido na data da apresentacdo das propostas.



5.1.1 Caso algum dos documentos elencados no corpo do CFE ou SICAF esteja com prazo de
validade expirado, o licitante devera apresentar o documento valido, junto com o CFE ou SICAF no

departamento de compras da FHGV.

5.2 Na auséncia da apresenta¢do de documento de comprovagao dos cadastros citados no item 5.1, a

empresa devera apresentar a seguinte documentacao:
5.2.1 Registro comercial, no caso de empresa individual.
5.2.2 Prova de inscri¢do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ).

5.2.3 Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se tratando
de sociedades comerciais, e, no caso de sociedades por agdes, acompanhado de documentos de

eleicdo de seus administradores.

5.2.4 Decreto de autorizacdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no Pais, e ato de registro ou autoriza¢do para funcionamento expedido pelo 6rgao

competente, quando a atividade assim o exigir.

5.2.5 Prova de regularidade para com a Fazenda Federal; “Certiddao de Débitos Relativos ao Crédito

Tributario e a Divida Ativa”.
5.2.6 Prova de regularidade para com a Fazenda Estadual.

5.2.7 Prova de regularidade para com a Fazenda Municipal do domicilio ou sede do licitante, ou

outra equivalente.

5.2.8 Fundo de Garantia por Tempo de Servico (FGTS), demonstrando situacdo regular no

cumprimento dos encargos sociais instituidos por lei.

5.2.9 Certidao negativa de faléncia ou concordata expedida pelo distribuidor da sede da pessoa

juridica, ou de execucdo patrimonial, expedida no domicilio da pessoa fisica.
5.2.10 Certidao negativa de débitos trabalhistas.

5.3 Declaracdo da proponente de que ndo pesa contra si declaragdo de INIDONEIDADE expedida

por Administragdo Publica de qualquer esfera.
5.4 Declaragao de que nao emprega Menor de 18 anos.
5.5 Declaragao de que ndo possui vinculo empregaticio com a FHGV.

5.6 Certidao simplificada ou copia do enquadramento em Microempresa — ME ou Empresa de

Pequeno Porte — EPP autenticada pela junta comercial, quando for o caso.



5.6.1 Conforme Art. 43. § 1° da Lei Complementar 147/2014 - Havendo alguma restricdo na
comprovagdo da regularidade fiscal, sera assegurado o prazo de 5 (cinco) dias tteis, cujo termo
inicial correspondera ao momento em que o proponente for declarado o vencedor do certame,
prorrogavel por igual periodo, a critério da administragdo publica, para a regularizacdo da
documentacao, pagamento ou parcelamento do débito e emissao de eventuais certidoes negativas ou

positivas com efeito de certiddo negativa.
5.7 Documentacao de Qualificagdao Técnica:

5.7.1. O Registro de Produto fornecido pela ANVISA ou Certificado de Cadastramento emitido pela
ANVISA, quando o produto estiver dispensado de registro.

5.7.2 Caso o Registro do produto esteja vencido e a empresa tenha protocolado sua revalidagdo sem
que a mesma tenha sido publicada no Diario Oficial da Unido, a licitante devera apresentar o
registro anterior vencido ou a publicagdo do registro antigo na Imprensa Oficial, acompanhada, em
ambos os casos, do protocolo de revalidacdao, sendo necessario que este tenha sido requerido no
maximo até o primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de validade do registro, conforme

disposto no art. 12, §6.° da Lei n.° 6.360/76, regulamentada pelo Decreto n.® 79.094/77.

5.7.2.1 O Registro do produto junto a ANVISA deverad estar devidamente identificado com o
nimero do item cotado e preferencialmente emitido via internet, onde podera ser verificado pela

Comissao de Licitagao.

5.7.3 Autorizacdao de Funcionamento Especial expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude, ou outro 6rgao que a antecedeu, conforme Decreto n.° 79094/77,
de 05 de janeiro de 1977, que regulamenta a Lei n. ° 6.360/76, em seu Artigo 2° e com base na Lei

n.° 9.782/99, de 20 de janeiro de 1999.

5.7.4 Licenca de Funcionamento/ Alvara de Saude ou equivalente, expedida pelo o6rgdo de
Vigilancia Sanitaria de competéncia Estadual ou Municipal da sede da licitante, valida para o ano
em exercicio ou conforme dispuser a prépria certiddo ou a legislacdo competente. A licitante devera
apresentar a Licenca ou Alvara da Vigilancia Sanitaria correspondente ao endereco do local onde
efetivamente armazenara o objeto licitado, mesmo que em CNPJ diferente daquele com o qual

esteja participando da licitagao.



6. DA FISCALIZACAO

O objeto deste Edital sera supervisionado pelos Fiscais do Contrato designados pela
Contratada, em suas auséncias, por seus substitutos em conformidade ao artigo 117 da Lei n.

14.133/2021.

7. DAS CONDICOES DE PAGAMENTO

7.1 O pagamento a empresa contratada serd efetuado pela Fundacdo Hospitalar Getilio Vargas,
ocorrendo em até 30 (trinta) dias ininterruptos apds a emissdo do Termo de Recebimento
Definitivo (entrega, partida técnica e treinamento completo) do material médico ofertado,
mediante a apresentagdo da Nota Fiscal e avaliagdo completa e total do objeto por Comissdo de

Recebimento devidamente designada pela Contratante. _A nota fiscal deverd ser emitida com o

mesmo CNPJ constante no contrato firmado.

7.1.1 O pagamento sera efetuado diretamente pelo Setor Financeiro a empresa contratada, através
de depdsito bancario, creditado na conta corrente da empresa, atendendo ao disposto no subitem
8.1. deste Edital, sendo expressamente vedada a realizagdo do pagamento através de cobranca
bancaria como também a emissao de titulos de crédito, sob pena das sangdes previstas neste Edital
e indenizagao pelos danos decorrentes;

7.1.2 Do pagamento realizado serdo retidos os valores porventura devidos em razao de multas
aplicadas a empresa contratada, mediante processo administrativo, amparado no direito de ampla
defesa;

7.1.3 Devera constar nos dados adicionais da nota fiscal, a seguintes informagdes:

a) Numero de ordem de compra deve estar obrigatoriamente escrito na observagao da Nota Fiscal.

8. DOTACAO ORCAMENTARIA

8.1 As despesas deste processo de licitagdo serdo adimplidas por fundo proprio da Fundagado
Hospitalar Getulio Vargas, através de rubrica orcamentdria a ser definida pelo setor de

Orgamentagao.

9. DO CRITERIO DE JULGAMENTO

9.1 Para julgamento e classificagdo das propostas serd adotado o critério de menor preco por lote,
mesmo que em definicdo de lotes com item Unico ou qualificacdo técnica especializada para

atender equipamento de alta complexidade.



10. DA GARANTIA

10.1 A garantia integral do equipamento sera de, no minimo, 12 (doze) meses corridos, contados a
partir da emissdao do Termo de Recebimento Definitivo pela Fundagcdo Hospitalar Getilio Vargas
(FHGV). Durante este periodo, a CONTRATADA sera totalmente responsavel pela correcdao de

falhas e substituicdo de componentes, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE, incluindo:

10.1.1 Realizacdo de manutengdes corretivas no equipamento que apresentar falhas, mau
funcionamento ou defeitos técnicos, independentemente da causa, exceto em caso de mau uso do
equipamento;

10.1.2 Substituicdo e/ou reposicdo de pegas, componentes ou modulos que venham a apresentar
defeitos, mau desempenho ou falhas técnicas durante o periodo de garantia, mesmo que ja tenham

sido previamente substituidos.

10.1.3 Todas as despesas logisticas e operacionais relacionadas a assisténcia técnica no periodo de
garantia correrdo por conta exclusiva da CONTRATADA, incluindo, mas ndo se limitando a:
deslocamentos, hospedagem, alimentacdo, fretes, translado de equipamentos ou acessorios, €

quaisquer outros custos necessarios para atendimento técnico no local.

10.1.4 Toda pega substituida no periodo de garantia devera ser nova, original de fabrica, com
procedéncia comprovada, fornecida sem qualquer 6nus adicional 8 CONTRATANTE. E vedado o

uso de pecas recondicionadas, paralelas ou adaptadas.

10.1.5 A CONTRATADA sera responsavel por todo e qualquer vicio oculto, defeito de fabricagao,
falha de montagem ou desgaste anormal do equipamento ou de seus componentes durante o periodo
de garantia, obrigando-se a reparar integralmente o dano, substituir o que for necessario e

restabelecer as condi¢des operacionais do equipamento, sem qualquer custo a CONTRATANTE.

10.1.6 Durante o periodo de garantia, a CONTRATADA deverd fornecer atendimento técnico
presencial no prazo maximo de 24 horas tteis apds notificagio da CONTRATANTE, garantindo a

minima interrup¢ao do funcionamento do equipamento.
11. CONDICOES DE EXECUCAO DO SERVICO

A empresa contratada devera cumprir as seguintes condig¢des para a adequada execugdo da entrega e
instalacao do equipamento:

a) Entrega do Equipamento: A entrega devera ser realizada no setor de Patrimonio da FHGV,
no endereco e horario indicados pela unidade requisitante. O equipamento devera ser



entregue novo, lacrado, em perfeitas condi¢gdes de uso e com selo de conformidade do
fabricante.

b) Instalagdo e Montagem: A instalagdo devera ser feita na Unidade do Bloco Cirargico do
hospital por técnicos credenciados ou autorizados pelo fabricante, com fornecimento de
todos os materiais e acessorios necessarios para o funcionamento pleno do equipamento. A
contratada devera realizar a conexao hidraulica, elétrica e de drenagem, se necessario,
dentro das normas técnicas e com seguranga. Todo o processo de instalagcdo devera ser feito
em comum acordo com o setor de engenharia.

¢) Testes e Validagio Inicial: Apos a instalagdo, deverdo ser realizados testes de
funcionamento, com emissdo de relatorio técnico.

d) Manual e Documentagio Técnica: Entrega de manual de operagdo e manutengdo em
portugués, contendo instrugdes claras e detalhadas. Entrega do certificado de garantia, termo
de instalagdo e relatdrio de testes de funcionamento.

e) Responsabilidades da Contratada: Garantir o correto funcionamento do equipamento apos
instalag¢@o. Atender a chamados técnicos durante o periodo de garantia no prazo maximo de
72 horas ap6s notificacdo. Realizar possiveis ajustes ou corre¢des sem Onus adicional para a
contratante.

f) Prazos: A entrega e instalagdo completa deverdo ocorrer no prazo maximo de 15 dias
corridos apds o recebimento da nota de empenho.

g) Apresentar no momento da entrega, a comprovacdo de registro do equipamento na ANVISA
e demais certificados exigidos em lei.

12. DO CRITERIO DE JULGAMENTO

Para julgamento e classificacao das propostas sera adotado o critério de menor prego por

lote, mesmo que em defini¢ao de lotes com item unico.

13. RESPONSAVEL TECNICO PELA ELABORACAO DO TR E FISCAIS

Responsavel pela
Elaboracdo do TR e Fiscal:
Patricia da Mota Mann

Loredi Becker
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