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>
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TERMO DE REFERENCIA
AQUISICOES
LICITACAO

SETOR DEMANDANTE: DIRETORIA
SETOR EXECUTANTE: ENGENHARIA CLINICA

1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1.  AQUISICAO DE MAQUINAS DE HEMODIALISE E SISTEMAS DE
OSMOSE REVERSA, para a Fundagdao de Saude Publica de Novo Hamburgo, nos termos da

tabela abaixo, conforme condicdes e exigéncias estabelecidas neste instrumento.

~ = UN. DE
ITEM CcoD DESCRICAO MEDIDA QUANTIDADE

MAQUINA DE HEMODIALISE CONVENCIONAL,
DOTADA DE PAINEL COM MONITOR LCD,
FUNCIONAMENTO CONTROLADO POR
MICROPROCESSADOR, SISTEMA VOLUMETRICO
PARA MISTURA DA SOLUCAO DE DIALISE E
CONTROLE DE ULTRAFILTRAGAO.

OSMOSE REVERSA PORTATIL DEVE GARANTIR
AGUA EM CONDIGOES SEGURAS PARA
HEMODIALISE, MODALIDADE HD
CONVENCIONAL, FUNCIONAR MESMO SOB
BAIXA PRESSAO, TER A CAPACIDADE DE
ATENDER ATE DUAS MAQUINAS
SIMULTANEAMENTE. SER COMPACTA,
RESISTENTE E SILENCIOSA

1 114005 Unidade 04

2 114006 Unidade 04

1.2. As especificagdes técnicas completas dos equipamentos constam no subitem 7.1. e 7.2.

2. DEFINICAO DO OBJETO DA CONTRATACAO

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

2.2. Os bens objeto desta contratacdo sdo caracterizados como comuns, conforme
justificativa constante do Estudo Técnico Preliminar.

2.3. O prazo de vigéncia da ata é de 12 (doze) meses, contado da Publicagdo da
Homologacao no Diario Oficial do Municipio, na forma do artigo 84 da Lei n® 14.133, de 2021.
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24. A Ata de compra oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em

relac@o a vigéncia da contratacao.

3. JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

Atualmente, o servico de hemodidlise ¢ realizado mediante contratacdo de empresa
terceirizada, responsavel pelo fornecimento dos equipamentos utilizados na prestagdo do servigo,
incluindo maquinas de hemodialise e sistema de osmose reversa, bem como pela manutencdo, pelo
fornecimento dos insumos associados e os servicos técnicos profissionais da equipe que executa o
Servigo.

Embora o modelo atualmente adotado possibilite a continuidade da prestagdo do servico, ele
implica dependéncia de fornecedor externo, além da incidéncia de custos recorrentes relacionados a
locacdo dos equipamentos, menor autonomia da Fundacao quanto a gestdo dos bens e necessidade
de intermediacdo da empresa contratada para a realizagdo de servigos de manutengdo ¢ demais
providéncias relacionadas aos equipamentos.

Nesse contexto, mostra-se necessaria a aquisicdo dos equipamentos pela Fundagdo de Saude
Publica de Novo Hamburgo — FSNH, compreendendo as méaquinas de hemodialise e o sistema de
osmose reversa. A aquisi¢do permitira & Fundacdo dispor de estrutura propria para a execucao do
servico, ampliando sua autonomia operacional e possibilitando maior controle sobre a utilizagao,
manuten¢ao e gestdo dos equipamentos.

4. FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO

4.1. A Fundamentagdo da Contratagdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada

em Topico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

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

51. A descricdo da solugdo como um todo encontra-se pormenorizada em topico

especifico do Estudo Técnico Preliminar, apéndice deste Termo de Referéncia.

6. REQUISITOS DA CONTRATACAO

Da exigéncia de amostra ou catalogo

6.1. A licitante devera apresentar, o catalogo técnico completo ¢ em lingua portuguesa do
modelo exato do item ofertado. O catalogo deve conter, de forma clara e objetiva, todas as
caracteristicas técnicas, como dimensdes, materiais de composi¢ao, capacidade, peso, e fotos nitidas

do produto.
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Do fornecimento dos bens

6.2. Todos os bens fornecidos deverdo ser, obrigatoriamente, novos, de primeiro uso,

serem entregues em perfeito estado para pleno funcionamento.

6.3. Nao serdo aceitos em nenhuma hipotese bens recondicionados, usados, de

mostruario, obsoletos ou descontinuados.
7. ESPECIFICACOES COMPLETAS DOS EQUIPAMENTOS

7.1.  MAQUINA DE HEMODIALISE

e Maquina de Hemodidlise Convencional, dotada de painel com monitor LCD, funcionamento
controlado por microprocessador, sistema volumétrico para mistura da solug¢ao de didlise e
controle de ultrafiltragao.

e Possibilidade de fluxo variavel de dialisato 300ml/min ou menor a 800ml/min ou maior;

e Operagao com acetato e bicarbonato liquido e com capacidade operacional para uso de
bicarbonato em p6; Proporcao de acetato e bicarbonato nos padrdes 1:34 ou 1:44;

e Uso de filtros de purificacdo do dialisato;

e Bomba de infusdao de Heparina, programavel, para uso com seringas comerciais de 20 ml;

e Rolete de bomba de sangue com fluxo e calibre de linha arterial regulavel digitalmente, apos
sua insercao;

e (apacidade de operar com dialisadores de alto e baixo fluxo com conexdes universais e
linhas de sangue que atenda pacientes em terapia de substitui¢@o renal;

e Monitor automatico e ndo-invasivo para verificacao da pressdo arterial com limites maximos
e minimos para: pressao sistolica, diastélica, pressao média e pulso;

e Monitoracdo, em tempo real, da medida de ktv.

e Variacdo do nivel de sédio e ultrafiltracdo com programagao de perfis pré-definidos;

¢ Indicagdo visual de graficos, ajustes, alarmes, dados numéricos e parametros da dialise;

e Monitorar temperatura, pressdo transmembrana, pressdo arterial, pressdo venosa,
condutividade, fluxo de banho e fluxo efetivo de sangue;

e Auto check (autoteste) de todas as fungdes da mdaquina, com bloqueio para situagdes
anormais;

e Sistema de desinfeccao totalmente automatizado e com possibilidade de inicio pré-

programado;
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e Monitorizacdo e alarme com detector de vazamentos de sangue, com bloqueio de bomba de
sangue ¢ "by-pass", Sistema de "by-pass" automatico e manual para alteracdo anormal do
banho (condutividade e temperatura);

e Dispositivo ou sistema de bloqueio que impega o uso de solugdes nao especificas para o
modo de diélise programado;

e Reducao automatica da taxa de ultrafiltracdo quando houver parada da bomba de sangue ou
manual em caso de emergéncia;

e Protecdo contra operacdo de dialise quando em modo desinfeccdo e contra operacdo de
desinfeccao quando em modo dialise;

e Possibilidade para pungdo unica e didlise sequencial automatizada;

e Bateria interna recarregavel para a falta de energia, com capacidade de manter a bomba de
sangue em funcionamento por um periodo de minimo 60 minutos;

e Tensdo de alimentagdo de 220 V e 60 Hz.

e Garantia de 24 meses, contemplando manutengdes preventivas.

e A manutencdo preventiva deve ser anual e contemplar, no minimo, os seguintes itens: Troca
de filtros; Medicdo de pressdes; Calibragdo do equipamento; Limpeza do gabinete;

certificado de seguranca elétrica e certificado de calibragao.

7.2. MAQUINA DE OSMOSE REVERSA COM DUAS SAIDAS

e Osmose reversa portatil deve garantir 4gua em condi¢des seguras para hemodidlise,
modalidade HD convencional, funcionar mesmo sob baixa pressdo, ter a capacidade de
atender até duas maquinas simultaneamente. Ser compacta, resistente e silenciosa;

e Ser capaz de produzir dgua purificada que atende aos padrdes estabelecidos por lei nas
portarias que dispdem sobre os requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os
Servigos de Didlise;

e Possuir registro na ANVISA;

e Dotada de estrutura em Ac¢o Inox AISI 304 ou fibra de vidro com revestimento acustico
antichamas e com gabinete em ago ou fibra de vidro com revestimento acustico antichamas;

e Movimentacdo Quatro rodizios de 4” emborrachados, proprios para equipamentos médicos,

sendo os dois dianteiros com freio;
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Filtros instalados na parte posterior externa do equipamento; acesso a parte interna por porta

e fechadura dotada de chave;

Ser dotada de:

Filtro de Particulas em Polipropileno. Grau de filtragdo de 5 micra, acomodado em uma
carcaga de acrilico translucido;

Filtro de Carvao Ativado com. Grau de filtragdo de 5 micra, tipo “Carbon Block”,
acomodado em uma carcaga de acrilico translucido;

Filtro de Particulas em Polipropileno. Grau de filtragdo de 1 micra, acomodado em uma
carcaca de acrilico translucida (Opcionalmente instalado a pedido do cliente).

Membrana de osmose reversa do tipo TFC, em forma de espiral, fabricada em poliamida,
com taxa de rejeicdo salina minima de 99,2% e pressdo de operagdo maxima de 300 psi,
acomodada em um Vaso de Pressao de ago inox AISI 304;

As conexodes de entrada de agua, rejeito e saida para a maquina de hemodialise devem ser do
tipo “engate rapido” em ago inox AISI 304;

Mangueiras de alimentacdo, de permeado e de rejeito com conexdes em engate rapido.

Duas bombas com diafragma e capacidade de operacao sob pressdao nula ou bomba industrial
de alta pressdo em ago inox;

Disjuntor de sobrecarga - Interrompe automaticamente a purificacdo de agua ao detectar
sobrecarga em alguma bomba;

Condutivimetro digital com compensagao de temperatura - demonstra em escala de pS/cm?;
Mandmetro em ago inox 304 e visor “Safety Glass” preenchido com glicerina - Indica a
pressao de entrada das membranas de osmose reversa;

Mandmetro em aco inox 304 e visor “Safety Glass” preenchido com glicerina. Indica a
pressao de saida do permeado;

Horimetro digital ndo zeravel.

Luz de Status do equipamento com indicac¢ao de operagdo em condigdes normais € outra cor
sinalizando alarmes e adverténcias.

Modos de Desinfec¢do — manual com acido peracético;

Lavagem Quimica — manual, com utilizacao de solucao alcalina+tacida.

Alarmes essenciais disponiveis: Condutividade Alta e falta de 4gua de alimentagao.

Pagina 5|11



FUNDACAO DE SAUDE PUBLICA DE NOVO HAMBURGO
AV. PEDRO ADAMS FILHO, 6520 — OPERARIO

>
7N, NOVO HAMBURGO - RS

Mbéf\é?é%&%% CEP: 93315-544 — FONE/FAX: (51) 3272.3272
NOVO HAMBURGO www.fsnh.net.br

e Atender a duas maquinas de hemodialise simultaneamente.

e Deve ter alimentagdo 220V 60Hz, com bateria minima de 30 minutos.

e (arantia de 24 meses, contemplando manutencdes preventivas a cada 06 (seis) meses com
troca de filtros, membranas e outras pecas se necessario, com limpeza completa do

equipamento.

8. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

Condicoes de Entrega

8.1. O prazo de entrega dos bens ¢ de 30 (trinta) dias, contados do envio do empenho

assinado.

8.2.  Os bens deverdo ser entregues no seguinte endereco: Av. Pedro Adams Filho, n°
6.520, Bairro Operario, Novo Hamburgo/RS — SETOR DE PATRIMONIO do Hospital Municipal
de Novo Hamburgo das 9:00 as 11:30 e das 13:30 as 16:00.

8.3. A CONTRATADA ¢ responsavel pelo fornecimento dos bens, transporte, entrega,

instalagdo e treinamento de uso.

8.4. O treinamento de uso dos equipamentos a equipe técnica da Fundagdo deve ser
presencial e agendada previamente com o setor demandante, bem como abranger pelo menos dois
turnos.

8.5. O treinamento deve contemplar também instrugdes de manutengdes de primeiro

escaldo.

Garantia, manutencio e assisténcia técnica
8.6. O prazo de garantia para todos os bens deve ser de 24 (vinte ¢ quatro) meses.

8.7.  Uma vez notificado, o Contratado realizara a repara¢do ou substitui¢ao dos bens que
apresentarem vicio ou defeito no prazo de até 02 (dois) dias uteis, contados a partir da data de

retirada do material das dependéncias da Administragao pelo Contratado.

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

pelo Contratante.
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9. A ESCOLHA MOTIVADA DO REGIME DE EXECUCAO

9.1. A ata oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relacdo a

garantia da aquisicao.

10. MODELO DE GESTAO DA ATA

10.1. A ata devera ser executada fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas
avencadas e as normas da Lei n® 14.133, de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de

sua inexecucao total ou parcial.

10.2. As comunicag¢des entre o 6rgdo ou entidade e a contratada devem ser realizadas por
escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o uso de mensagem eletronica para
esse fim.

10.3. O o6rgao ou entidade podera convocar representante da empresa para adogdo de

providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

10.4. A execugao da ata devera ser acompanhada e fiscalizada pelo(s) fiscal(is) indicados

da institui¢@o, ou pelos respectivos substitutos (Lei n® 14.133, de 2021, art. 117, caput).

10.4.1. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal da ata, emitird

notificagdes para a corre¢ao da execucao da ata, determinando prazo para a corre¢ao.

10.4.2. O gestor da ata tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo
de responsabilizacdo para fins de aplicacdo de sangdes, a ser conduzido pela comissdo 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).

11. CRITERIOS DE RECEBIMENTO E PAGAMENTO

Recebimento do Objeto

11.1.  Os bens serdo recebidos, no ato da entrega, junto a nota fiscal ou instrumento de
cobranga equivalente, pelo (a) responsavel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, para
efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as especificagdes constantes no Termo de

Referéncia e na proposta.

11.2.  Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo
de 02 (dois) dias uteis, a contar da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da
aplicacao das penalidades.
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11.3. No caso de controvérsia sobre a execugdo do objeto, quanto a dimensdo, qualidade e

quantidade, devera ser observado o teor do art. 143 da Lei n® 14.133, de 2021, comunicando-se a

empresa para emissao de Nota Fiscal no que pertine a parcela incontroversa da execu¢ao do objeto,

para efeito de liquidagao e pagamento.

11.4. O recebimento do material ndo excluira a responsabilidade civil pela solidez e pela

seguranca do servico nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugdo do contrato.
Liquidacao

11.5. A emissdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente devera ser
precedida, OBRIGATORIAMENTE, da emissdo do empenho correspondente pelo contratante,
sendo vedada a emissao de documentos fiscais sem a prévia emissao € comunicagao do nimero do

empenho ao contratado.

11.6. Para fins de liquidagdo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou
instrumento de cobranga equivalente apresentado expressa os elementos necessarios e essenciais do
documento, tais como:

a) o prazo de validade;

b)  adata da emissdo;

c) o periodo respectivo de execucao do contrato;
d) o valor a pagar;

e)  retengdes tributarias cabiveis;

f) retencao IR;

g)  numero do empenho respectivo a contratagao;
h)  dados bancarios do contratado.

11.7. Havendo erro na apresentagdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga
equivalente, ou circunstancia que impega a liquidacao da despesa, esta ficara sobrestada até que o
contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo apds a comprovacdo da

regularizacao da situagdo, sem Onus ao contratante;

11.8. A nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente devera ser obrigatoriamente
acompanhado da comprovagdo da regularidade fiscal, constatada por meio de consulta on-line ao
SICAF ou, na impossibilidade de acesso ao referido Sistema, mediante consulta aos sitios
eletronicos oficiais ou a documenta¢ao mencionada no art. 68 da L.ei n® 14.133, de 2021.

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

igual periodo, a critério do contratante.
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11.10. Nao havendo regularizacio ou sendo a defesa considerada improcedente, o
contratante deverd comunicar aos orgdos responsaveis pela fiscalizacdo da regularidade fiscal
quanto a inadimpléncia do contratado, bem como quanto a existéncia de pagamento a ser efetuado,
para que sejam acionados os meios pertinentes € necessarios para garantir o recebimento de seus

créditos.

11.11. 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.

11.12. Havendo a efetiva execugdo do objeto, os pagamentos serdo realizados
normalmente, até que se decida pela rescisdo do contrato, caso o contratado ndo regularize sua
situagdo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

11.13. O pagamento sera efetuado 30 (trinta) dias tuteis contados da emissdo da nota fiscal.
A forma de pagamento referida no caput deste item ¢ clausula indisponivel a licitante, sendo que

qualquer outra forma de pagamento porventura disposta na proposta sera desconsiderada.

11.14. Somente serdo pagos os valores correspondentes aos bens/servigos efetivamente

entregues/realizados e atestados na forma deste instrumento convocatorio.

11.15. A Fundagdo podera proceder a retencdo do INSS, ISS e IRRF, quando for o caso,
nos termos da legislacdo em vigor, devendo, para tanto, a licitante vencedora discriminar na NOTA
FISCAL/FATURA o valor correspondente aos referidos tributos.

Forma de pagamento

11.16. No dever de pagamento pela administragdo, sera observado os critérios conforme
art. 141 da Lei n®°14.133. de 01 de Abril 2021.

12. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR
Forma de selecao e critério de julgamento da proposta

12.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de
LICITACAO, na modalidade PREGAO, sob a forma ELETRONICA, com adogao do critério

previsto em edital.
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Exigéncias de habilitacao
12.2. Para fins de habilitagdo, devera o licitante comprovar os requisitos constantes em

edital, relacionados a Habilita¢ao Juridica, Habilitacio fiscal, social e trabalhista, assim como,

Qualificacdo Economico-Financeira.

12.3. Sera exigida a Qualificag¢do Técnica conforme descrigdo abaixo:

L. Declaragao que o licitante ou a fabricante possui Assisténcia Técnica autorizada no
Rio Grande do Sul, contendo endere¢co completo, telefone, e-mail e nome do contato

da empresa que atendera para manutengoes;

II. Catalogo, ficha técnica, prospecto técnico ou documento equivalente do fabricante,
em lingua portuguesa ou acompanhado de tradugdo, que permita verificar as carac-

teristicas técnicas do equipamento;

12.4. A simples reproducdo do descritivo constante do Termo de Referéncia,
desacompanhada de elementos técnicos minimos que individualizem o equipamento ofertado e
permitam a verificagdo objetiva de sua conformidade, ndo sera considerada suficiente para

comprovag¢ao do atendimento as especificacdes.

12.5. A Administracdo poderd realizar diligéncias para esclarecer, complementar ou
confirmar informacdes constantes da proposta e da documentagao técnica apresentada, desde que

ndo implique alteragdo substancial do objeto ofertado, da marca, do modelo ou das condigdes

essenciais da proposta.

13. ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATACAO
O custo esmado da contratacdo possui carater sigiloso e serd tornado publico apenas e

imediatamente apos o julgamento das propostas.

A medida fundamenta-se na necessidade de preservar a competitividade do certame e
assegurar a efetiva obtengdo da proposta mais vantajosa para a Administracdo Publica. A
divulgacdo prévia do valor esmado pode induzir os licitantes a apresentarem propostas proximas
ao limite orgamentario, reduzindo a disputa efetiva e comprometendo a economicidade pretendida.
Ao resguardar temporariamente o or¢amento esmado, a Administra¢do estimula a formulacao de
propostas baseadas em critérios proprios de composicdo de custos e estratégia comercial,

favorecendo a ampliacdo da concorréncia e a busca por melhores condigdes financeiras.
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Destaca-se que o sigilo nao compromete a transparéncia do procedimento, uma vez que o
or¢camento esmado permanecera devidamente registrado nos autos do processo administrativo,
com memoria de célculo e documentos que lhe dao suporte, sendo disponibilizado aos 6rgaos de
controle interno e externo sempre que solicitado, além de ser tornado publico apos o encerramento

da fase competitiva, conforme determina a legislagao vigente

14. ADEQUACAO ORCAMENTARIA

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

especificos consignados na Lei Or¢amentaria Anual (LOA).

14.2. A contratagdo sera atendida conforme dotacdo prevista em edital, qual seja:

Elemento — 34490520000000000000 — Equipamentos e material permanente
Subelemento — 34490520800000000000 — Aparelhos, equipamentos e utensilios médicos,
odontologicos, laboratoriais e hospitalares.

Novo Hamburgo, 05 de Outubro de 2026

Dacumento assinado digitalmente
g U b BRUNO CASTAGNA DE ATAYDE
-

Data: 07/10/2026 13:45:20-0300
Verifique em hittps:/ validar.itigov.br

BRUNO CASTAGNA DE ATAYDE
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