ANEXO |

TERMO DE REFERENCIA 97/2026

HOSPITAL FEDERAL DA LAGOA
(PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 33408.021404/2026-51)

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1. Aquisicdo de Processador Automatico de Tecidos, incluindo instalagdo, montagem, nos termos

da tabela abaixo, conforme condicdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

) VALOR
ITEM | CATMAT DESCRIGAO UNIDADE | QTD | UNITARIO
(R$)

VALOR
TOTAL (R$)

Processador De Tecido Ajuste: Ajuste
Digital, Programavel Componentes: C/
Visor E Painel Controle Capacidade:
Até 150 Cassetes Adicional: C/
Bandeja Expurgo, Alarmes Seguranga:
C/ Sistema Seguranca Falta Energia /
Volume Cémara: Reservatdrio Parafina
Até 2 L/ Controle Temperatura:
Controle Temperatura Até 70 °C.
Processador Automatico de Tecidos
equipado com acessorios para
aplicacdo de vacuo independente nas
Proc. n® 23536.001981/2018-05 fl.

n° estacOes de reagentes e banhos de
parafina, com as seguintes
caracteristicas: estagdes de reagentes e
banhos de parafina, com as seguintes
caracteristicas: - Unidade tipo
“carrossel”, com sistema de elevagédo e
rotagéo do eixo central, com pausa de R$
1 446210 60 segundos durante transferéncia de UNIDADE 01 R$ 153.900,00 153.900,00
estacOes, evitando contaminagédo dos
reagentes. - Fungdo “agitador” para
distribuicdo uniforme de reagentes
durante processo de infiltracdo. -
Func0es inteligentes com cddigos de
aviso para evitar erros operacionais.
Funcdes inteligentes com codigos de
aviso para evitar erros operacionais. -
Tampas protetoras dos recipientes de
reagentes e banhos de parafina com
sistema de vedacdo recipientes de
reagentes e banhos de parafina com
sistema de vedacg&o especial para
minimizar a evaporacao de reagentes.
especial para minimizar a evaporagdo
de reagentes. - Protecdo contra perda
de dados e indicagdo de ocorréncias
decorrentes de falta de energia
Protec¢do contra perda de dados e
indicacéo de ocorréncias decorrentes




de falta de energia elétrica durante o
processo de processamento elétrica
durante o processo de processamento. -
Monitoramento da temperatura dos
banhos de parafina por meio de
sensores, com sistema de
monitoramento da temperatura dos
banhos de parafina por meio de
sensores, com sistema de protecéo
contra sub /superaquecimento

protecéo contra sub/superaquecimento
-12 (doze) estagOes de processamento.
- 09 (nove) recipientes em aluminio
para reagentes, com capacidade de
mais de 1 litro cada, 09 (nove)
recipientes em aluminio para reagentes,
com capacidade de mais de 1 litro
cada, incluindo respectivos suportes. -
02 (dois) recipientes em aluminio para
reagentes, com capacidade de mais de
1 litro cada, 02 (dois) recipientes em
aluminio para reagentes, com
capacidade de mais de 1 litro cada,
sobressalentes. - 03 (trés) banhos de
parafina com capacidade de mais de 1
litro cada, com temperatura ajustavel
03 (trés) banhos de parafina com
capacidade de mais de 1 litro cada,
com temperatura ajustavel de 40°C a
70°C, precisdo +1de 40° C a 70°C,
precisdo £1°C.°C. 02 (dois) cestos de
aco inoxidavel com capacidade total de
160 cassetes plasticos. - Seletor de
tensdo 120/230V e 50 /60Hz. Painel de
comando frontal com “display” de
cristal liquido para programacao e
monitoramento dos Painel de comando
frontal com “display” de cristal liquido
para programacdo e monitoramento dos
parédmetros de processamento, sendo: -
Selecdo do nimero de cestos (até 02
cestos).Sele¢do do nimero de cestos
(até 02 cestos). - Visualizagdo do
horario atual e tempo restante do
processamento. Visualizagéo do
horério atual e tempo restante do
processamento. - Visualizagéo do dia e
horério de inicio e término do
processo. Visualizagdo do dia e horério
de inicio e término do processo. -
Edicdo de até 09 programas, com
programacéo de tempo independente
para cada estacdo (até 99 horas e 59
minutos por estacéo). o Sistema de
acionamento imediato apds a selecao
do programa desejado. Sistema de
acionamento imediato ap6s a selecdo
do programa desejado. o Sistema de
acionamento com retardo, com ajuste
de horério e data de inicio do
processamento (até 09 dias de retardo).
Fornecimento de MANUAL DE
OPERAGCAO atualizado em portugués
que devera ser entregue OPERACAO
atualizado em portugués que devera ser
entregue com o equipamento.com o




equipamento. Todos os CUSTOS
envolvidos com ARMAZENAMENTO
E TRANSPORTE do equipamento até
o local de instalacdo serdo por conta do
fornecedor local de instalacdo seréo
por conta do fornecedor. Devera
acompanhar a proposta um
CATALOGO

ILUSTRATIVO COLORIDO do
material ofertado. Todos os CUSTOS
envolvidos com ARMAZENAMENTO
E TRANSPORTE do equipamento até
o local de instalacdo serdo por conta do
fornecedor. MONTAGEM E
INSTALACAO do equipamento sem
onus adicional.

Total R$ 153.900,00

1.2. Os bens objeto desta contratacdo sdo caracterizados como comuns, conforme justificativa

constante do Estudo Técnico Preliminar 87/2026

1.3. O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto
n° 10.818, de 27 de setembro de 2021.

1.4. O prazo de vigéncia da contratacdo € de 3 meses contados do(a) recebimento da Nota de
Empenho na forma do artigo 105 da Lei n° 14.133, de 2021.

1.5. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serao aplicadas em relacdo a vigéncia

da contratacao.

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

2.1. A Fundamentacdo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em

Topico especifico do Estudos Técnico Preliminar 87/2026, apéndice deste Termo de Referéncia.

2.2. O objeto da contratacdo esta previsto no Plano de Contratacfes Anual 2026, conforme consta

das informac0fes basicas desse Termo de Referéncia.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO CONSIDERADO O CICLO DE VIDA DO
OBJETO E ESPECIFICACAO DO PRODUTO

3.1. A descricdo da solugdo como um todo encontra-se pormenorizada em tdpico especifico dos

Estudos Técnicos Preliminares 87/2026, apéndice deste Termo de Referéncia.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO



Sustentabilidade:

4.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descri¢cdo do objeto, devem
ser atendidos o0s seguintes requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contratacdes

Sustentaveis:

4.1.1. Possuir Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo e de Certificacdo de Boas Praticas
de Distribuicdo e /ou Armazenagem, conforme RDC n°497 de 20 de maio de 2021 da ANVISA;

4.1.2. SO sera admitida a oferta de equipamentos, inclusive suas partes e acessorios, com
finalidade médica, odontoldgica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados direta ou indiretamente
para diagnostico, tratamento, reabilitacdo e monitoracdo em seres humanos, e equipamentos
com finalidade de embelezamento e estética que, nos termos da Portaria INMETRO n° 384,
de 18 de dezembro de 2020, cumpram os Requisitos de Avaliacdo da Conformidade e as
Especificacdes para o Selo de Identificacdo da Conformidade para Equipamentos sob Regime

de Vigilancia Sanitaria — Consolidado;

4.1.3 Realizar um programa interno de treinamento de seus empregados, nos trés primeiros
meses de execuc¢do contratual, para reducdo de consumo de energia elétrica, de consumo de

agua e reducao de producéao de residuos solidos, observadas as normas ambientais vigentes;

4.1.4. Respeitar as Normas Brasileiras — NBR publicadas pela Associagdo Brasileira de

Normas Técnicas sobre residuos sélidos.

Da exigéncia de amostra

4.2. Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, o interessado classificado provisoriamente em
primeiro lugar devera apresentar amostra, que terd data, local e horario de sua realizacao
divulgados por mensagem no sistema, cuja presenca sera facultada a todos os interessados,

incluindo os demais fornecedores interessados.
4.3. Seréa exigida amostras do item 1.

4.4. A empresa licitante devera indicar um local onde exista 0 equipamento instalado e em pleno

funcionamento para analise da visita técnica.

4.5. E facultada prorrogacdo o prazo estabelecido, a partir de solicitagdo fundamentada no chat

pelo interessado, antes de findo o prazo.

4.6. No caso de nao haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita,

ou havendo entrega de amostra fora das especificacdes previstas, a proposta sera recusada.

4.7. Serdo avaliados o0s seguintes aspectos e padr6es minimos de aceitabilidade:



4.7.1. Requisitos de Configuracdo Mecanica e Funcional

e Sistema de Movimentacdo: Unidade obrigatoriamente do tipo “carrossel’, com sistema
motorizado de elevacéao e rotacdo do eixo central.

e Prevencado de Contaminacéo: Ciclo de transferéncia entre estacdes com pausa programada
de 60 (sessenta) segundos para escoamento, visando a preservacdao da pureza dos
reagentes.

e Homogeneizacao: Presenca de fungdao “agitador” integrada, garantindo a distribuigdo
uniforme dos reagentes e a eficiéncia da infiltracdo nos tecidos.

e EstacOes de Processamento: Configuracao total de 12 (doze) estacdes funcionais.
4.7.2. Capacidade e Insumos Inclusos

e Recipientes de Reagentes: Fornecimento de 09 (nove) recipientes em aluminio com
capacidade individual superior a 1 (um) litro, acompanhados de seus respectivos suportes.

e Itens Sobressalentes: Inclusdo de 02 (dois) recipientes adicionais em aluminio (reserva),
com capacidade superior a 1 (um) litro cada.

e Banhos de Parafina: 03 (trés) estacfes de banho de parafina com capacidade superior a 1
(um) litro cada.

e Capacidade de Amostragem: Fornecimento de 02 (dois) cestos em aco inoxidavel com

suporte para processamento simultaneo de até 160 cassetes plasticos.
4.7.3. Controle Térmico e Seguranca Operacional

e Gestdo de Temperatura: Sistema de ajuste para os banhos de parafina na faixa de 40°C a
70°C, com precisdo de +1°C.

e Monitoramento Sensorial: Protecdo ativa contra sub ou superaquecimento monitorada via
sensores integrados.

e Vedacao e Volatilidade: Tampas protetoras para todos os recipientes (reagentes e parafina)
com sistema de vedacdo especial para reducdo da evaporacdo e contencdo de odores
guimicos.

e Seguranca de Dados: Sistema de protecdo contra perda de parametros e histérico em caso

de queda de energia elétrica, com sinalizacao de ocorréncias apés o restabelecimento.
4.7.4. Interface e Programacéao

e Painel de Comando: Display frontal de cristal liquido (LCD) que permita 0 monitoramento em
tempo real de todos os parametros.
e Capacidade de Memoria: Possibilidade de edigcdo e armazenamento de até 09 (nove)

programas distintos.



e Flexibilidade de Tempo: Programacéo independente por estacdo, permitindo tempos de até
99 horas e 59 minutos por etapa.

e Gestdo de Inicio: Op¢des de acionamento imediato ou com retardo programavel de até 09
(nove) dias, com visualizacdo de data e hora de término.

e Diagnéstico: Sistema inteligente de codigos de aviso para identificacao e prevencao de erros

operacionais.
4.7.5. Requisitos de Instalacdo e Documentacao Técnica

e Compatibilidade Elétrica: Equipamento dotado de seletor de tensdo manual ou automatico
para 120/230V e frequéncias de 50/60Hz.

e Documentacdo Obrigatéria: Entrega de Manual de Operacdo atualizado, redigido
obrigatoriamente em lingua portuguesa.

e Comprovacao Visual: Apresentacdo de catalogo ilustrativo e colorido junto a proposta
comercial para conferéncia do design e componentes ofertados.

e Logistica e Entrega: Responsabilidade integral do fornecedor por todos os custos de
armazenamento, transporte e movimentacéao até o local definitivo de instalacgéo.

e Prontiddo de Uso: Montagem e instalacao técnica do equipamento inclusas, sem qualquer

onus adicional para a instituigéo.
4.8. Os resultados das avaliactes serdo divulgados por meio de mensagem no sistema.

4.9 Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado ndo for(em) aceita(s), sera
analisada a aceitabilidade da proposta ou lance ofertado pelo segundo classificado. Seguir-se-a
com a verificacdo da(s) amostra(s) e, assim, sucessivamente, até a verificacdo de uma que atenda

as especificacbes constantes neste Termo de Referéncia.

4.10. Os exemplares colocados a disposicdo da Administracdo serdo tratados como prototipos,
podendo ser manuseados e desmontados pela equipe técnica responsavel pela analise, ndo

gerando direito a ressarcimento.

4.11. Apos a divulgacdo do resultado final do certame, as amostras entregues deverdo ser
recolhidas pelos fornecedores no prazo de 15 (quinze) dias, apos o qual poderéo ser descartadas

pela Administracédo, sem direito a ressarcimento.

4.12. Os interessados deverdo colocar a disposicdo da Administracdo todas as condicdes
indispensaveis a realizacdo de testes e fornecer, sem 6nus, 0s manuais impressos em lingua

portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio, quando for o caso.

Subcontratacao



4.13. Nao é admitida a subcontratacédo do objeto contratual.

4.14. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relacdo a

subcontratacdo, caso admitida.

Garantia da contratacéao

4.15 Nao havera exigéncia da garantia da contratacéo dos art. 96 e seguintes da Lei n°® 14.133, de

2021, pelas razdes constantes do Estudo Técnico Preliminar.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condic¢des de Entrega

5.1. O prazo de entrega dos bens é de 15 dias, contados do(a) emissao do empenho, em remessa
anica.

5.2. Caso nao seja possivel a entrega na data assinalada, a empresa devera comunicar as razdes

respectivas com pelo menos 7 (sete) dias de antecedéncia para que qualquer pleito de prorrogacao

de prazo seja analisado, ressalvadas situacdes de caso fortuito e forga maior.

5.4. Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco Rua Jardim Botanico, 501, Rio de

Janeiro, no Servico de Almoxarifado entre as 8:00h da manha e as 16:00h da tarde.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica

5.5. O prazo de garantia contratual dos bens, complementar a garantia legal, sera de, no minimo,
12 (doze) meses, ou pelo prazo fornecido pelo fabricante, se superior, contado a partir do primeiro

dia util subsequente a data do recebimento definitivo do objeto.

5.6. Caso o prazo da garantia oferecida pelo fabricante seja inferior ao estabelecido nesta clausula,

o fornecedor deverad complementar a garantia do bem ofertado pelo periodo restante.

5.7. A garantia serd prestada com vistas a manter os equipamentos fornecidos em perfeitas

condic¢des de uso, sem qualquer 6nus ou custo adicional para o Contratante.
5.8. A garantia abrange:

5.8.1. A realizacdo de manutencdes preventivas e teste de seguranca elétrica durante o

periodo de garantia com minimo 2 preventivas anuais;

5.8.2. Assisténcia técnica no Brasil e Manual de usuérios e de servigos técnicos em portugués;



5.8.3. Manutencéo corretiva dos bens pelo préprio Contratado, ou, se for o caso, por meio de

assisténcia técnica autorizada, de acordo com as normas técnicas especificas.

5.8.4. Treinamento operacional para corpo clinico e treinamento de limpeza e higienizacao;
5.8.5. Treinamento basico operacional para Engenharia Clinica;

5.8.6. Instalacdo sob responsabilidade do fornecedor e testes funcionais;

5.9. Entende-se por manutencdo corretiva aquela destinada a corrigir os defeitos apresentados
pelos bens, compreendendo a substituicdo de pecas, a realizacéo de ajustes, reparos e correcdes

necessarias.

5.10. As pecas que apresentarem vicio ou defeito no periodo de vigéncia da garantia deverdo ser
substituidas por outras novas, de primeiro uso, e originais, que apresentem padrdes de qualidade

e desempenho iguais ou superiores aos das pecas utilizadas na fabricacdo do equipamento.

5.11. Uma vez notificado, o Contratado realizara a reparacdo ou substituicdo dos bens que
apresentarem vicio ou defeito no prazo de até 15 (quinze) dias Gteis, contados a partir da data de
retirada do equipamento das dependéncias da Administracao pelo Contratado ou pela assisténcia

técnica autorizada.

5.12. O prazo indicado no subitem anterior, durante seu transcurso, podera ser prorrogado uma
Unica vez, por igual periodo, mediante solicitacdo escrita e justificada do Contratado, aceita pelo

Contratante.

5.13. Na hip6tese do subitem acima, o Contratado devera disponibilizar equipamento equivalente,
de especificagcdo igual ou superior ao anteriormente fornecido, para utilizagdo em carater provisorio
pelo Contratante, de modo a garantir a continuidade dos trabalhos administrativos durante a

execucdo dos reparos.

5.14. Decorrido o prazo para reparos e substituicbes sem o atendimento da solicitacdo do
Contratante ou a apresentacdo de justificativas pelo Contratado, fica o Contratante autorizado a
contratar empresa diversa para executar 0s reparos, ajustes ou a substituicdo do bem ou de seus
componentes, bem como a exigir do Contratado o reembolso pelos custos respectivos, sem que tal

fato acarrete a perda da garantia dos equipamentos.

5.15. O custo referente ao transporte dos equipamentos cobertos pela garantia serd de

responsabilidade do Contratado.

5.16. A garantia legal ou contratual do objeto tem prazo de vigéncia préprio e desvinculado daquele
fixado no contrato, permitindo eventual aplicagéo de penalidades em caso de descumprimento de

alguma de suas condi¢des, mesmo depois de expirada a vigéncia contratual.



6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

6.1. O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas
avencadas e as normas da Lei n® 14.133, de 2021, e cada parte responderé pelas consequéncias
de sua inexecucéo total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensao do contrato, 0 cronograma de
execucado sera prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais

circunstancias mediante simples apostila.

6.3. As comunicacfes entre o 6rgao ou entidade e a contratada devem ser realizadas por escrito

sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletrénica para esse fim.

6.4. O 6rgao ou entidade podera convocar representante da empresa para adocéo de providéncias

gue devam ser cumpridas de imediato.

6.5. ApOGs a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade podera
convocar o representante da empresa contratada para reunido inicial para apresentacao do plano
de fiscalizacdo, que conterd informacdes acerca das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de
fiscalizacdo, das estratégias para execucao do objeto, do plano complementar de execucao da
contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das sancdes aplicaveis, dentre

outros

Fiscalizacao

6.6. A execucdo do contrato devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) do contrato, ou

pelos respectivos substitutos (Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, caput).

Fiscalizacdo Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhara a execucédo do contrato, para que sejam cumpridas
todas as condi¢des estabelecidas no contrato, de modo a assegurar os melhores resultados para
a Administracdo. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, VI);

6.7.1. O fiscal técnico do contrato anotara no histérico de gerenciamento do contrato todas as

ocorréncias

Y

relacionadas a execucdo do contrato, com a descricdo do que for necessario para a

regularizacdo das faltas ou



dos defeitos observados. (Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, 81°, e Decreto n® 11.246, de 2022,
art. 22, 1);

6.7.2. ldentificada qualquer inexatidao ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira

notificacdes para a

correcdo da execucgao do contrato, determinando prazo para a corre¢ao. (Decreto n° 11.246,
de 2022, art. 22,

Iy;

6.7.3. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situacéo

gue demandar

deciséo ou adocédo de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas

necessarias e
saneadoras, se for o caso. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 22, IV).

6.7.4. No caso de ocorréncias que possam inviabilizar a execu¢do do contrato nas datas

aprazadas, o fiscal

técnico do contrato comunicara o fato imediatamente ao gestor do contrato. (Decreto n°
11.246, de 2022, art. 22, V).

6.7.5. O fiscal técnico do contrato comunicar ao gestor do contrato, em tempo héabil, o término
do contrato sob sua responsabilidade, com vistas a renovacao tempestiva ou a prorrogacao
contratual (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, VII).

Fiscalizagdo Administrativa

6.8. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencdo das condicfes de habilitacdo da
contratada, acompanhara o empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacéo de
apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer documentos comprobatoérios pertinentes,
caso necessario (Art. 23, 1 e 1l, do Decreto n°® 11.246, de 2022).

6.8.1. Caso ocorram descumprimento das obrigacdes contratuais, o fiscal administrativo do
contrato atuara tempestivamente na solugcéo do problema, reportando ao gestor do contrato
para gue tome as providéncias cabiveis, quando ultrapassar a sua competéncia; (Decreto n°
11.246, de 2022, art. 23, IV).

Gestor do Contrato



6.9. O gestor do contrato coordenara a atualizacao do processo de acompanhamento e fiscalizacao
do contrato contendo todos os registros formais da execuc¢ao no histérico de gerenciamento do
contrato, a exemplo da ordem de servico, do registro de ocorréncias, das alteracdes e das
prorrogacdes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificacdo da necessidade de
adequacdes do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracdo. (Decreto n°
11.246, de 2022, art. 21, IV).

6.10. O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas
as ocorréncias relacionadas a execucao do contrato e as medidas adotadas, informando, se for o
caso, a autoridade superior aquelas que ultrapassarem a sua competéncia. (Decreto n° 11.246, de
2022, art. 21, ).

6.11. O gestor do contrato acompanhara a manutencéo das condi¢cfes de habilitacdo da contratada,
para fins de empenho de despesa e pagamento, e anotara os problemas que obstem o fluxo normal
da liquidacdo e do pagamento da despesa no relatorio de riscos eventuais. (Decreto n°® 11.246, de
2022, art. 21, 11I).

6.12. O gestor do contrato emitira documento comprobatoério da avaliacdo realizada pelos fiscais
técnico, administrativo e setorial quanto ao cumprimento de obrigacdes assumidas pelo contratado,
com mencao ao seu desempenho na execuc¢ao contratual, baseado nos indicadores objetivamente
definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de atesto

de cumprimento de obrigacdes. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, VIII).

6.13. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de
responsabilizacdo para fins de aplicacao de sanc¢des, a ser conduzido pela comissao de que trata
o art. 158 da Lei n® 14.133, de 2021, ou pelo agente ou pelo setor com competéncia para tal,
conforme o caso. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, X).

6.14. O gestor do contrato deverd elaborar relatério final com informacées sobre a consecuc¢ao dos
objetivos que tenham justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o
aprimoramento das atividades da Administracéo. (Decreto n°® 11.246, de 2022, art. 21, VI).

6.15. O gestor do contrato devera enviar a documentacao pertinente ao setor de contratos para a
formalizacdo dos procedimentos de liquidagdo e pagamento, no valor dimensionado pela

fiscalizagc&o e gestdo nos termos do contrato.

7. CRITERIOS DE MEDICAO E DE PAGAMENTO

Recebimento



7.1. Os bens serédo recebidos provisoriamente, de forma sumaria, no ato da entrega, juntamente
com a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, pelo(a) responsavel pelo
acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificagcdo de sua
conformidade com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

7.2. Os bens poderao ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisorio,
guando em desacordo com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta,
devendo ser substituidos no prazo de 15 (quinze) dias, a contar da notificacdo da contratada, as

suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

7.3. O recebimento definitivo ocorrerd no prazo de 30 (trinta) dias Uteis, a contar do recebimento da
nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela Administracdo, apds a verificacdo da

gualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante termo detalhado.

7.4. Para as contratacdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que
trata o inciso Il do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021, o prazo maximo para o recebimento definitivo

sera de até 15 (quinze) dias uteis.

7.5. O prazo para recebimento definitivo poderd ser excepcionalmente prorrogado, de forma
justificada, por igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do

atendimento das exigéncias contratuais.

7.6. No caso de controvérsia sobre a execucdo do objeto, quanto a dimensédo, qualidade e
guantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n° 14.133, de 2021, comunicando-se a
empresa para emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da execuc¢do do

objeto, para efeito de liquidagéo e pagamento.

7.7. O prazo para a solucédo, pelo contratado, de inconsisténcias na execucdo do objeto ou de
saneamento da nota fiscal ou de instrumento de cobranga equivalente, verificadas pela
Administracdo durante a andlise prévia a liquidacdo de despesa, nao sera computado para os fins

do recebimento definitivo.

7.8. O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela
seguranca do servico nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugéo do contrato.

7.9. A NOTA FISCAL A SER APRESENTADA NO ATO DE ENTREGA DEVERA APRESENTAR
O DESCRITIVO DO OBJETO DESTE TERMO DE REFERENCIA OU CONFORME DESCRITIVO
APRESENTADO NA NOTA DE EMPENHO.

Liquidacéao



7.10. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranca equivalente, correra o prazo de dez dias
Uteis para fins de liquidacéo, na forma desta secéo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do
art. 7°, 82° da Instru¢cdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

7.11. O prazo de que trata o item anterior sera reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de
prorrogacéo, no caso de contratacdes decorrentes de despesas cujos valores n&o ultrapassem o
limite de que trata o inciso Il do art. 75 da Lei n® 14.133, de 2021.

7.12. Parafins de liquidacao, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de
cobranca equivalente apresentado expressa 0s elementos necessarios e essenciais do documento,

tais como:
7.12.1. o prazo de validade;
7.12.2. a data da emisséao;
7.12.3. os dados do contrato e do érgao contratante;
7.12.4. o periodo respectivo de execucao do contrato;
7.12.5. o valor a pagar; e
7.12.6. eventual destaque do valor de retenc¢des tributarias cabiveis.

7.13. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou
circunstancia que impeca a liquidacado da despesa, esta ficarda sobrestada até que o contratado
providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprovac¢ao da regularizacao

da situagédo, sem 6nus ao contratante;

7.14. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente deverd ser obrigatoriamente
acompanhado da comprovacao da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao
SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios
eletrdnicos oficiais ou a documentagdo mencionada no art. 68 da Lei n® 14.133, de 2021.

7.15. A Administracdo deverd realizar consulta ao SICAF para: a) verificar a manutencédo das
condicdes de habilitacdo exigidas no edital; b) identificar possivel razdo que impeca a participacdo
em licitacdo, no ambito do 6rgéo ou entidade, que implique proibicdo de contratar com o Poder
Publico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas INSTRUCAO NORMATIVA Ne 3, DE 26 DE
ABRIL DE 2018).

7.16. Constatando-se, junto ao SICAF, a situagdo de irregularidade do contratado, sera
providenciada sua notificacdo, por escrito, para que, no prazo de 5 (cinco) dias Uteis, regularize sua
situacao ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser prorrogado uma vez, por

igual periodo, a critério do contratante.



7.17. Nao havendo regularizacdo ou sendo a defesa considerada improcedente, o contratante
devera comunicar aos 6rgaos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal quanto a
inadimpléncia do contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado, para
gue sejam acionados 0s meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus

créditos.

7.18. Persistindo a irregularidade, o contratante devera adotar as medidas necessarias a rescisdo
contratual nos autos do processo administrativo correspondente, assegurada ao contratado a

ampla defesa.

7.19. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até
gue se decida pela rescisdo do contrato, caso o contratado n&o regularize sua situacao junto ao
SICAF.

Prazo de pagamento

7.20. O pagamento sera efetuado no prazo de até 10 (dez) dias Uteis contados da finalizacdo da
liquidacdo da despesa, conforme secdo anterior, nos termos da Instrucdo Normativa SEGES/ME
n° 77, de 2022.

7.21. No caso de atraso pelo Contratante, os valores devidos ao contratado serdo atualizados
monetariamente entre o termo final do prazo de pagamento até a data de sua efetiva realizacao,

mediante aplicacdo do indice IPCA de correcdo monetaria.

Forma de pagamento

7.22. O pagamento sera realizado por meio de ordem bancéaria, para crédito em banco, agéncia e

conta corrente indicados pelo contratado.

7.23. Seréa considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancaria

para pagamento.
7.24. Quando do pagamento, sera efetuada a retencao tributaria prevista na legislacéo aplicavel.

7.24.1. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, seréo
retidos na fonte, quando da realizacdo do pagamento, 0s percentuais estabelecidos na legislacéo

vigente.

7.25. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar
n° 123, de 2006, ndo sofrera a retencao tributaria quanto aos impostos e contribuicdes abrangidos

por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara condicionado a apresentacdo de comprovacgao,



por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido previsto na referida

Lei Complementar.

Cessao de crédito

7.26. E admitida a cesséo fiduciaria de direitos crediticios com instituicdo financeira, nos termos e
de acordo com os procedimentos previstos na Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho

de 2020, conforme as regras deste presente tdpico.

7.26.1. As cessoOes de crédito ndo abrangidas pela Instrucdo Normativa SEGES/ME n°53, de 8 de

julho de 2020 dependerédo de prévia aprovacéo do contratante.

7.27. A eficacia da cessao de crédito, de qualquer natureza, em relacdo a Administracdo, esta

condicionada a celebracéo de termo aditivo ao contrato administrativo.

7.28. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigacdo contratual de cumprimento de todas as
condicBes de habilitacdo por parte do contratado (cedente), a celebracédo do aditamento de cessao
de crédito e a realizacdo dos pagamentos respectivos também se condicionam a regularidade fiscal
e trabalhista do cessionario, bem como a certificacdo de que o cessionario ndo se encontra
impedido de licitar e contratar com o Poder Publico, conforme a legislagdo em vigor, ou de receber
beneficios ou incentivos fiscais ou crediticios, direta ou indiretamente, conforme o art. 12 da Lei n°®
8.429, de 1992, tudo nos termos do Parecer JL-01, de 18 de maio de 2020.

7.29. O crédito a ser pago a cessionaria é exatamente aquele que seria destinado a cedente
(contratado) pela execucdo do objeto contratual, restando absolutamente incélumes todas as
defesas e excecfes ao pagamento e todas as demais clausulas exorbitantes ao direito comum
aplicaveis no regime juridico de direito publico incidente sobre os contratos administrativos,
incluindo a possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela efetiva
comprovacdo do fato gerador, quando for o caso, e o desconto de multas, glosas e prejuizos
causados a Administracdo. (INSTRUCAO NORMATIVA N° 53, DE 8 DE JULHO DE 2020 e Anexos)

7.30. A cessao de crédito ndo afetard a execucdo do objeto contratado, que continuara sob a

integral responsabilidade do contratado.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

Forma de selecéo e critério de julgamento da proposta



8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacio de procedimento de LICITACAO, na
modalidade PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adog¢&do do critério de julgamento pelo
MENOR PRECO.

Forma de fornecimento

8.2. O fornecimento do objeto sera integral.

Exigéncias de habilitagéo

8.3. Para fins de habilitacdo, devera o licitante comprovar 0s seguintes requisitos:

Habilitacao juridica

8.4. Pessoa fisica: cédula de identidade (RG) ou documento equivalente que, por forca de lei,

tenha validade para fins de identificacdo em todo o territério nacional,

8.5. Empresério individual: inscricdo no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da
Junta Comercial da respectiva sede;

8.6. Microempreendedor Individual - MEI: Certificado da Condicdo de Microempreendedor
Individual - CCMEI, cuja aceitacdo ficar4 condicionada a verificacdo da autenticidade no sitio

https://www.gov.br/empresase-negocios/pt-br/empreendedor;

8.7. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade identificada
como empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI: inscricdo do ato constitutivo,
estatuto ou contrato social no Registro Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial

da respectiva sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

8.8. Sociedade empreséaria estrangeira: portaria de autorizacdo de funcionamento no Brasil,
publicada no Diario Oficial da Unido e arquivada na Junta Comercial da unidade federativa onde se
localizar a filial, agéncia, sucursal ou estabelecimento, a qual serd considerada como sua sede,

conforme Instru¢cdo Normativa DREI/ME n.° 77, de 18 de margo de 2020.

8.9. Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas Juridicas do

local de sua sede, acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

8.10. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria: inscricdo do ato

constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria, respectivamente, no



Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico de Empresas Mercantis onde opera,

com averbac&o no Registro onde tem sede a matriz

8.11. Sociedade cooperativa: ata de fundacéo e estatuto social, com a ata da assembleia que o
aprovou, devidamente arquivado na Junta Comercial ou inscrito no Registro Civil das Pessoas
Juridicas da respectiva sede, além do registro de que trata o art. 107 da Lei n° 5.764, de 16 de
dezembro 1971.

8.12. Agricultor familiar: Declaracdo de Aptiddo ao Pronaf — DAP ou DAP-P valida, ou, ainda,
outros documentos definidos pela Secretaria Especial de Agricultura Familiar e do Desenvolvimento
Agrario, nos termos do art. 4°, §2° do Decreto n°® 10.880, de 2 de dezembro de 2021.

8.13. Produtor Rural: matricula no Cadastro Especifico do INSS — CEI, que comprove a
qualificagcdo como produtor rural pessoa fisica, nos termos da Instrucdo Normativa RFB n. 971, de
13 de novembro de 2009 (arts. 17 a 19 e 165).

8.14. Ato de autorizagcdo para o exercicio da atividade de fabricacdo, importacdo ou
comercializac@o de equipamentos cirargicos emitido pela ANVISA nos termos da Resolugdo RDC
n° 16/2014.

8.15. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as alteracdes ou da
consolidagéo respectiva.

Habilitacao fiscal, social e trabalhista

8.16. Prova de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas

Fisicas, conforme o caso;

8.17. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacéo de certidao
expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-
Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida
Ativa da Unido (DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos
termos da Portaria Conjunta n® 1.751, de 02 de outubro de 2014, do Secretario da Receita Federal

do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.
8.18. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servi¢co (FGTS);

8.19. Prova de inexisténcia de deébitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacao de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A

da Consolidagao das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n°® 5.452, de 1° de maio de 1943;



8.20. Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes Estadual ou Municipal relativo ao domicilio

ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

8.21. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual ou Municipal do domicilio ou sede do

fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

8.22. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos Estadual ou Municipal relacionados
ao objeto contratual, devera comprovar tal condicdo mediante a apresentacdo de declaracdo da

Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

8.23. O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda auferir os
beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n. 123, de 2006, estara

dispensado da prova de inscricdo nos cadastros de contribuintes estadual e municipal.

Qualificagcdo Econdmico-Financeira

8.24. Certiddo negativa de insolvéncia civil expedida pelo distribuidor do domicilio ou sede do
licitante, caso se trate de pessoa fisica, desde que admitida a sua participacéo na licitacédo (art. 5°,

inciso 1, alinea “c”, da Instrucdo Normativa Seges/ME n° 116, de 2021), ou de sociedade simples;

8.25. Certidao negativa de faléncia expedida pelo distribuidor da sede do fornecedor - Lei n°® 14.133,
de 2021, art. 69, caput, inciso II);

8.26. Balanco patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstracdes

contabeis dos 2 (dois) ultimos exercicios sociais, comprovando;

8.26.1. indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG)

superiores a 1 (um);

8.26.2. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo deverdo atender a todas as
exigéncias da habilitacdo e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de

abertura.

8.26.3. Os documentos referidos acima limitar-se-&o ao ultimo exercicio no caso de a pessoa
juridica ter sido constituida ha menos de 2 (dois) anos;

8.26.4. Os documentos referidos acima deveréo ser exigidos com base no limite definido pela
Receita Federal do Brasil para transmissdo da Escrituragdo Contabil Digital - ECD ao Sped.

8.27. Caso a empresa licitante apresente resultado inferior ou igual a 1 (um) em qualquer dos
indices de Liquidez Geral (LG), Solvéncia Geral (SG) e Liquidez Corrente (LC), sera exigido para

fins de habilitacdo patrimonio liquido minimo de 10% do valor total estimado da contratacao.



8.28. As empresas criadas no exercicio financeiro da licitacdo deverdo atender a todas as
exigéncias da habilitacdo e poderdo substituir os demonstrativos contabeis pelo balanco de
abertura. (Lei n® 14.133, de 2021, art. 65, §1°).

Qualificagdo Técnica

8.29. Comprovacéao de aptidao para o fornecimento de bens similares de complexidade tecnoldgica
e operacional equivalente ou superior com o objeto desta contratacdo, ou com o item pertinente,
por meio da apresentacdo de certiddes ou atestados, por pessoas juridicas de direito publico ou

privado, ou regularmente emitido(s) pelo conselho profissional competente, quando for o caso.

8.29.1. Para fins da comprovacdo de que trata este subitem, os atestados deveréao dizer

respeito a contratos executados com as seguintes caracteristicas minimas:

8.29.1.1.Fornecimento e garantia de ao menos 1 equipamento igual ou de complexidade
similar em Unidade Hospitalar.

8.29.2. Ser4 admitida, para fins de comprovacao de quantitativo minimo, a apresentacéo e o

somatorio de diferentes atestados executados de forma concomitante.

8.29.3. Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou

da filial do fornecedor.

8.29.4. O fornecedor disponibilizara todas as informacdes necessarias a comprovacdo da
legitimidade dos atestados, apresentando, quando solicitado pela Administracdo, copia do contrato
gue deu suporte a contratacdo, endereco atual da contratante e local em que foi executado o objeto

contratado, dentre outros documentos.

8.30. Caso admitida a participacdo de cooperativas, sera exigida a seguinte documentacdo

complementar:

8.30.1. A relacdo dos cooperados que atendem aos requisitos técnicos exigidos para a
contratacdo e que executardo o0 contrato, com as respectivas atas de inscricdo e a
comprovacéao de que estao domiciliados na localidade da sede da cooperativa, respeitado o
disposto nos arts. 4°, inciso Xl, 21, inciso | e 42, 882° a 6° da Lei n. 5.764, de 1971;

8.30.2. A declaracgéo de regularidade de situacéo do contribuinte individual — DRSCI, para

cada um dos cooperados indicados;

8.30.3. A comprovacéo do capital social proporcional ao nimero de cooperados necessarios

a prestacao do servico;

8.30.4. O regqistro previsto na Lei n. 5.764, de 1971, art. 107,



8.30.5. A comprovacdao de integracéo das respectivas quotas-partes por parte dos cooperados

que executarao o contrato; e

8.30.6. Os seguintes documentos para a comprovacdo da regularidade juridica da
cooperativa: a) ata de fundacédo; b) estatuto social com a ata da assembleia que o aprovou;
c) regimento dos fundos instituidos pelos cooperados, com a ata da assembleia; d) editais de
convocagao das trés ultimas assembleias gerais extraordinarias; e) trés registros de presenca
dos cooperados que executardo o contrato em assembleias gerais ou nas reunifes
seccionais; e f) ata da sessdo que os cooperados autorizaram a cooperativa a contratar o

objeto da licitacéo;

8.30.7. A ultima auditoria contabil-financeira da cooperativa, conforme dispde o art. 112 da Lei
n.5.764, de 1971, ou uma declaracéo, sob as penas da lei, de que tal auditoria ndo foi exigida

pelo 6rgéo fiscalizador.

9. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO

9.1. O custo estimado total da contratacdo € de R$ 153.900,00 (cento e cinquenta e trés mil e

novecentos reais), conforme custos unitarios apostos no item deste Termo de Referéncia.

9.2. Em caso de licitacdo para Registro de Precos, 0s precos registrados poderéo ser alterados ou
atualizados em decorréncia de eventual reducéo dos precos praticados no mercado ou de fato que
eleve o custo dos bens, das obras ou dos servigos registrados, nas seguintes situagdes (art. 25 do
Decreto n° 11.462/2023):

9.2.1. em caso de for¢ca maior, caso fortuito ou fato do principe ou em decorréncia de fatos
imprevisiveis ou previsiveis de consequéncias incalculaveis, que inviabilizem a execucao da
ata tal como pactuada, nos termos do disposto na alinea “d” do inciso Il do caput do art. 124
da Lei n° 14.133, de 2021;

9.2.2. em caso de criacao, alteracao ou extingdo de quaisquer tributos ou encargos legais ou
superveniéncia de disposi¢coes legais, com comprovada repercussao sobre 0s precos

registrados;

9.2.3. serdo reajustados o0s precos registrados, respeitada a contagem da anualidade e o

indice previsto para a contratacao; ou

9.2.4. poderéo ser repactuados, a pedido do interessado, conforme critérios definidos para a
contratacao.



10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

10.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo a conta de recursos especificos

consignados no Or¢camento Geral da Uniéo.
10.2. A contratagcdo sera atendida pela seguinte dotacéo:
) 1.Gestdo/Unidade: 250105;
II) 2.Fonte de Recursos: 1001;
[II) 3.Programa de Trabalho: 234636;
IV) 4.Elemento de Despesa: 44.90.52-08;

10.3. A dotacéo relativa aos exercicios financeiros subsequentes sera indicada apds aprovagao da
Lei Orcamentaria respectiva e liberacdo dos créditos correspondentes, mediante apostilamento.

11. CONDICOES DE TREINAMENTO

11.1. Sobre o Treinamento: Ficara a CONTRATADA obrigada a realizar os seguintes treinamentos
para 0 CONTRATANTE, beneficiario desta aquisicao, sem 6nus adicional para a CONTRATANTE
posterior ao processo de aquisicao, e em datas a serem acordadas entre a CONTRATANTE e a
CONTRATADA:

11.2. Treinamento Operacional, para os usuarios da CONTRATANTE, no local de instalacdo dos

equipamentos.

11.3. Treinamento Técnico, para os técnicos indicados pelo CONTRATANTE, no local de instalacéo

dos equipamentos.

11.4. O Treinamento Operacional devera ter como escopo itens como instrucées operacionais,
principios de funcionamento, aplicacbes de uso, configuracbes de presets, montagem do

equipamento e acessorios, limpeza e desinfeccao, solucao de problemas etc.;

11.5. O Primeiro Treinamento Operacional devera ser realizado no prazo maximo de 30 (trinta)dias

corridos;

11.6. O Treinamento Técnico devera ser realizado no prazo maximo de 30 (trinta) dias corridos

apos a solicitacao formal do HFL;

11.7. O Treinamento Técnico deveré ter como escopo a Manutencao Corretiva, Preventiva, Testes
de verificacdo e Calibragcdo do(s) equipamento(s). Devendo atender aos seguintes requisitos

minimos:



11.8. Uma parte tedrica, com detalhamento técnico do EQUIPAMENTO;

11.9. Uma parte pratica a ser efetuada no préprio equipamento, buscando sedimentar sua correta
utilizacdo, os conhecimentos tedricos adquiridos, bem como identificar os defeitos mais comuns e

suas provaveis solucoes.

12. DOCs DOS EQUIPAMENTOS, SISTEMAS E SOFTWARE

12.1 Os equipamentos e demais produtos sujeitos a controle da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) deverdo estar com seus registros validos no momento da assinatura do

contrato;

12.2. Quando o item (ou seus acessorios) se fizer acompanhado de “software/firmware”, seja com
finalidade de auxiliar na operacao, teste de verificacdo, e/ou manutencédo do equipamento, devera
ser permiti do acesso (informar senhas de acesso em todos os niveis: usuério, configuracdo e
manutencao) e fornecido o devido treinamento que habilite a utiliza-lo como ferramenta de trabalho
nas operacfes e reparos que se fizerem necessarios. O software/firmware ndo deve possuir
licencas com acesso sujeitas a expirar apos um determinado periodo de tempo, nem sujeitas a

outras restricdes de uso no referido equipamento;

12.3. A CONTRATADA devera encaminhar, quando da entrega do equipamento, os manuais de
operacdo e servico, em formato impresso e digital para o equipamento, sistemas e softwares

ofertados;

12.4. O numero de vias do manual de operacdo em formato impresso deve corresponder a mesma
guantidade adquirida de cada item, enquanto o nimero de vias do manual de operacdo em formato
digital e do manual técnico em formato impresso e digital deve corresponder apenas a uma unidade
por item adquirido;

12.5. O manual de operacéo deve atender as disposicoes de Registro de Produto na ANVISA.

13. AS NOTIFICACOES DE RISCO, RECALLS

13.1. A CONTRATADA devera notificar por escrito o HFL , caso ocorra a necessidade de recall,
alerta de tecnovigilancia do produto, ou emitir do aviso de defeito relacionado a qualguer um dos

equipamentos entregues, nos termos deste Termo de Referéncia.

13.2 A CONTRATADA devera notificar o defeito, recall ou alerta de tecnovigilancia ao contratante

no prazo de 5 (cinco) dias, para os equipamentos e respectivos acessorios, a contar do primeiro



anuncio do defeito, recall ou alerta de tecnovigilancia, pelo fabricante ou organismo

regulamentador, em qualquer pais.

14. DAS CONDI(;OES DE GARANTIA DOS EQUIPAMENTOS
Sobre a Garantia dos Equipamentos:

14.1. A CONTRATADA mantera assisténcia técnica, prestada por equipe especializada, apta a
atuar em todo o territério nacional, a fim de possibilitar & CONTRATANTE operar com 0s

equipamentos fornecidos sempre nas melhores condi¢c6es de funcionamento.

14.2. Para a solucédo envolvida na contratacdo, a CONTRATADA deverd prestar Garantia dos
Equipamentos pelo periodo de 36 meses, a partir da emissdo da Ordem de Servico de Instalacao

atestando o correto e pleno fornecimento do objeto contratado.

14.3. E de responsabilidade da CONTRATADA comprovar e demonstrar, por meio de relatorio
técnico, emitido por profissional qualificado com o devido registro no Conselho de Classe
competente, que o equipamento foi objeto de vandalismo, depreda¢do ou mau uso. O relatério
deve, no minimo, conter fotos, ensaios e testes realizados para identificacdo do defeito,
equipamentos utilizados e sua rastreabilidade — caso se aplique — causas dos defeitos
apresentados e o nome completo do(s) profissional(s) que elaboraram o documento. Uma copia
fisica, datada e assinada deve ser encaminhada para o CONTRATANTE, que podera contestar o

relatdrio nas ocasifes em que julgar pertinente.

14.4. Prazo de Garantia dos Equipamentos € o periodo em meses, dentro do qual, nas condi¢des
registradas na Proposta Técnica e constantes do respectivo Termo de Garantia, a CONTRATADA
compromete-se em manter 0os equipamentos por ela fornecidos em perfeito funcionamento,
configurados da forma especificada e nas condi¢des e configuracdes constantes deste Termo de

Referéncia.

14.5. Para os equipamentos, entende-se por perfeito funcionamento quando, apés atendimento,
estes estiverem operando conforme exigido por este Termo de Referéncia, e as demais

funcionalidades idénticas as de fabrica.

14.6. Para efeito de cumprimento da garantia, quando da instalacdo dos equipamentos, a empresa
CONTRATADA podera utilizar método de lacre que garanta a identificacdo da violagdo dos
equipamentos durante o prazo de garantia, obrigando-se a efetuar a troca a cada atendimento ao
equipamento. Toda operacao de lacre do equipamento, devera ser identificada na respectiva ordem
de servico, com a assinatura datada do responsavel pela unidade beneficiada, identificado no

documento.



14.7. Todas as partes, pecas, acessoOrias e componentes (exceto consumiveis, tais como circuitos
de paciente, eletrodos etc.) estardo sujeitas ao mesmo periodo de garantia aqui determinado,

desde que ndo tenham sido objeto de mau uso.

14.8. Durante todo o periodo de garantia, ficara a CONTRATANTE responsavel por vicios e/ou
defeitos de fabricagdo ou desgaste anormal dos equipamentos, pecas, acessorios e componentes,
ou defeitos da criagdo de algoritmos de software/firmware, obrigando-se a reparar o dano e
substituir as pecas, acessorios, componentes, software e/ou firmware que se fizerem necessarios,

sem onus.

14.9. A garantia devera ser prestada usualmente no local onde o equipamento foi instalado. Caso
seja necessario o envio do equipamento para manutencao externa, todos os custos deverao ficar
a cargo da CONTRATADA.

14.10.No periodo de garantia é admitida a troca de equipamentos defeituosos por outros iguais ou

de tecnologia superior, desde que aprovado pela CONTRATANTE.

Sobre a Assisténcia Técnica durante o Prazo de Garanti a dos Equipamentos:

14.11. O Horério de Assisténcia Técnica devera ser em dias Uteis, de segunda-feira a sexta-feira,
em horéario comercial. Podendo ser executado em outros dias e horarios, mediante prévio acordo
entre a CONTRATANTE e a CONTRATADA;

14.12. A solicitagdo do Chamado Técnico para a CONTRATADA implica no inicio da contagem dos

respectivos Tempos de Atendimento Técnico e Tempo de Reparo;

14.13. O Tempo de Atendimento Técnico ndo podera exceder a 02 (dois) dias Uteis. Possiveis

atrasos deverdo ser aprovados pelo fiscal do contrato;

14.14. O Tempo de Reparo ndo podera exceder a 10 (dez) dias Uteis, mediante justificativa técnica
comprovada e aprovada pelo fiscal do contrato.

14.15. Os Chamados Técnicos podem, a critério da CONTRATANTE, ser precedidos de um Pré-
Atendimento Técnico;

14.16. Para todo Atendimento Técnico devera ser feita um documento de Manutencdo Corretiva
gue devera ser entregue a CONTRATANTE, que garanta a rastreabilidade do procedimento

corretivo;

14.17. Em todo e qualquer Atendimento Técnico, cuja intervencdo possa resultar em alteracéo dos
parametros do Equipamento Médico-Hospitalar, a CONTRATADA devera realizar a respectiva
Calibracdo deste EMH antes de liberar o mesmo para uso.



14.18. Caso o Tempo de Reparo exceda 30 (trinta) dias corridos, a CONTRATADA devera efetuar
a substituicdo do equipamento defeituoso, nos mesmos prazos de entrega e instalacao pactuados
neste documento, substituindo este equipamento por outro equipamento novo, igual ou de
tecnologia superior, desde que aprovada a Atualizacdo Tecnoldgica, conforme disposto neste
Termo de Referéncia, conforme previsto no art. 18, §1°, da Lei 8078/90 (codigo de defesa do

consumidor).

14.19. Para casos de equipamentos cuja soma de Tempos de Reparo, que sejam diretamente
associados a um mesmo defeito recorrente, exceda 90 (noventa) dias corridos, a CONTRATADA
deverd efetuar a substituicdo do equipamento defeituoso, nos mesmos prazos de entrega e
instalacdo pactuados neste documento, substituindo este equipamento por outro equipamento
novo, igual ou de tecnologia superior, desde que aprovada a Atualizacdo Tecnoldgica, conforme
disposto neste Termo de Referéncia, conforme previsto no art. 18, 8§1°, da Lei 8078/90 (cddigo de

defesa do consumidor);

14.20. Quando houver, no Manual Operacional e/ou no Manual Técnico do Fabricante, orientacdo
para realizacdo de Manutenc¢des Preventivas, as mesmas seréo cobertas pela garanti a sem 6nus
para CONTRATANTE. Estas deverao ser executadas de acordo com as atividades e periodicidades
indicadas no manual, incluindo substituicdo de itens consumiveis (baterias, células de oxigénio,
filtros, Kits de pecas, valvulas, coolers, borrachas, mangueiras, o-rings, vedacdes e etc.). Deverao
ser emiti dos e entregues checklists de manutencdes preventivas relacionando o0s servicos e

procedimentos realizados;

14.21. Os equipamentos, durante o periodo de garantia, devem ser calibrados, na instalacédo e
periodicamente, salvo as dispensas declaradas formalmente, devendo ter como intervalo maximo
entre calibracbes o periodo de 01 (um) ano. Deverdo ser emiti dos e entregues certificados de
calibracdo em conformidade a NBR 1SO/17.025;

14.22. Os Certificados de Calibracdo devem estar em conformidade com os normativos do sistema
Brasileiro de Avaliagdo de Conformidade, e demais normas e/ou legislacbes aplicaveis, e
apresentar ainda no minimo os padrdes utilizados com suas respectivas as rastreabilidades, os
pontos de afericdo, os valores das leituras realizadas para cada ponto, o valor da média das leituras
em cada ponto, a faixa de aceitacdo para cada ponto, a faixa da “média das leituras + Uk” para

cada ponto e o resultado da conformidade normativa para cada ponto de aferi¢ao;

14.23. CONTRATADA deveréa entregar ao CONTRATANTE, na ocasido da instalacéo, o Calendario
de Manutenc¢éo Preventiva e Calibracdo para o todo o periodo de garantia de acordo com o manual

do fabricante.



