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Termo de Referéncia - SEI

Processo n2 23818.014051/2022-23

1. OBJETIVO

1.1. Trata-se da aquisigdo de 01 Marca-Passo temporario para uso no Centro Cirurgico (Cirurgia Cardiaca), de modo a suprir a demanda do Hospital Universitario Anténio Pedro -
HUAP/UFF/EBSERH

2. OBJETO

2.1. Aquisicdo de equipamentos de laboratério para uso no Centro Cirurgico (Cirurgia Cardiaca), de modo a suprir a demanda do Hospital Universitario Anténio Pedro -

HUAP/UFF/EBSERH, conforme pactuado através do Plano de Objetivos de 2022.

2.2. A relagdo dos equipamentos e das respectivas quantidades pode ser visualizada no item 4 deste Termo de Referéncia.

3. JUSTIFICATIVA DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

3.1. MOTIVACAO DA CONTRATACAO

3.1.1. A presente aquisigdo visa atender a demanda dos servigos que necessitam de equipamentos médico-assistenciais, seja por obsolescéncia dos ja existentes, por ampliagdo de

servico, ou mesmo por exigéncia da ANVISA. Esta demanda de aquisi¢do se destina ao Hospital Universitario Antonio Pedro / UFF / filial EBSERH.

3.1.2. A aquisigdo dos equipamentos relacionados no item 4 deste Termo de Referéncia, estdo justificadas através dos Processos 23818.011849/2021-32.

3.2. BENEFiCIOS DIRETOS E INDIRETOS QUE RESULTARAO DA CONTRATACAO

3.2.1. Manutengdo da disponibilidade e da confiabilidade do servigo assistencial.

3.2.2. Atendimento das exigéncias da ANVISA e legislagdo vigente.

3.3. CONEXAO ENTRE A CONTRATACAO E O PLANEJAMENTO EXISTENTE

3.3.1. A aquisicdo de Equipamentos eletromédicos vai ao encontro com o planejamento estratégico deste Hospital, considerando o Contrato de Objetivos firmado entre o

HUAP/UFF/EBSERH e a EBSERH Sede, contemplando os equipamentos médico-hospitalares a serem adquiridos durante o ano de 2022, de modo a suprir as necessidades assistenciais de atualizagdo
e ampliagdo do parque tecnoldgico de nosso Hospital.

3.4. CRITERIOS AMBIENTAIS ADOTADOS (SUSTENTABILIDADE)

3.4.1. Serdo observados o que dispdes os critérios de sustentabilidade ambiental na Instru¢gdo Normativa 01 de 19/Jan/2010 da SLTI/MPOG e demais legislagdo vigente.
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CARACTERIZACAO DA SITUACAO EMERGENCIAL OU CALAMITOSA QUE JUSTIFIQUE A DISPENSA

E justificada a contratag3o deste servico por meio de dispensa de licitagdo, visto que o valor a ser contratado se encontra dentro do previsto no Art. 29, inciso Il da Lei 13303/2016.

DESCRIGAO DETALHADA DO OBJETO

DETALHAMENTO DO OBJETO

Item|[Descri¢do do Item (Objeto) CATMAT  ||Quantidade
MARCAPASSO EXTERNO
Gerador de marcapasso externo bicameral.
Gerador de pulso elétrico externo, dupla-camara para estimulagdo temporaria pré e pés-operatéria em pacientes que necessitem de estimulo sincronizado
(demanda) entre atrio e ventriculo.
Caracteristicas técnicas minimas: modos de estimulagdo minimos DDD, D0OO, VDD, DVI, VVI e VVT.
Parametros minimos ajustaveis (aproximadamente): amplitude de pulso: 0,1 a 17 V _ 10% (atrio e ventriculo).
Frequéncia basica: 30 a 150 ppm.
Sensibilidade-atrio: 0,2 a 10 mV.
o1 Sensibilidade ventriculo: 1 a 20 mV. 396782 o1
Periodo refratério-atrio: 240 a 400 ms.
Periodo refratario ventriculo: 175ms a 225 ms.
Intervalo AV: 15 a 250m:s.
Caracteristicas fisicas :auto-teste ao ligar o aparelho, verificagdo automatica do eletrodo, indicador de estado atual, modo de funcionamento e indicagdo do status
da bateria.
Alimentagdo através de pilhas ou bateria 9V.
Devera acompanhar pelo menos 01 cabo paciente com 2 terminais, e 01 cabo paciente com 4 terminais.
Deverd acompanhar todos os demais acessdrios necessarios e imprescindiveis ao funcionamento do equipamento na configuragdo e aplicagao solicitada.
Deverd apresentar certificado de conformidade com as normas NBR IEC 60601-1. Certificado de Registro no MS e BPF.
Garantia minima de 01 (um) ano, incluindo manutencgdo corretiva e preventiva com cobertura total de pegas.
5. DOCUMENTOS PARA HABILITACAO
5.1. CERTIFICADO DE REGISTRO DE PRODUTOS, referente aos itens cotados, emitido pelo érgdo competente do Ministério da Satide ou cépia da publicagdo em D.O.U.
5.1.1. Em substituicdo do D.O.U. supracitado, serdo aceitas copias de consultas do registro do produto, no sitio da ANVISA;
5.1.2. caso o produto seja isento de registro, a empresa devera apresentar a certiddo de iseng¢do ou outro instrumento que comprove a situagdo do produto junto a MS/ANVISA.
5.2. CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO (CBPF) emitido pela ANVISA.
5.2.1. Caso o material seja importado, Certificado do pais de origem com tradugdo juramentada;
5.2.2. Caso o produto seja isento de CBPF, a empresa devera apresentar a certiddo de isencdo ou outro instrumento que comprove a situag¢do do produto junto a MS/ANVISA.
5.3. CATALOGO com especificagdo completa do produto ofertado.
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6. DETALHAMENTO DA METODOLOGIA DE EXECUGAO/ENTREGAS

6.1. O prazo de entrega sera de até 45 (quarenta e cinco) dias corridos, a contar da data de recebimento da nota de empenho pela empresa.

6.2. O prazo de entrega podera ser prorrogado por mais 30 (trinta) dias, desde que devidamente justificado e com a autoriza¢do da Contratante.

6.3. As entregas deverdo ser realizadas conforme acordado com a contratante, no periodo entre 8h e 16h, HOSPITAL UNIVERSITARIO ANTONIO PEDRO/UFF/EBSERH, na Rua Marqués

do Parang, 303, Centro, Niterdéi-RJ, CEP 24.033-900, mediante prévio agendamento com o Setor de Engenharia Clinica.
6.4. A contratada devera entregar todos os volumes no setor do usudrio do item, conforme orientagdo do Setor de Engenharia Clinica.

6.5. 0 agendamento devera ser realizado com, no minimo, 24 (vinte e quatro) horas de antecedéncia no horario comercial, através dos telefones: (21) 2629-9104 no Setor de
Engenharia Clinica

6.6. Entregar o material sem qualquer 6nus para o CONTRATANTE, estando incluido no valor do pagamento todas e quaisquer despesas, tais como tributos, frete, seguro e
descarregamento das mercadorias;

6.7. As caixas contendo os equipamentos deverdo ser abertas por representante da contratada, juntamente com representante da contratante; a contratante rejeitara, no todo ou em
parte, o objeto executado em desacordo com as condigGes deste termo de referéncia e de seus encartes.

6.8. Os itens deverdo ter embalagens individuais apropriadas com selagem eficiente que garanta a integridade do mesmo até o momento da utilizagao.

6.9. A empresa devera possuir meio de transporte adequado e compativel com a temperatura necessdria, conforme a conservagao requerida de acordo com as caracteristicas dos
produtos a serem transportados.

6.10. A empresa deverd se responsabilizar, sem quaisquer dnus, pela entrega, descarregamento, deslocamento até o local de instalagdo e instalagdo dos equipamentos com todos os
acessorios necessarios ao seu pleno funcionamento;

6.11. Entregar o material, na quantidade, qualidade, local e prazos especificados neste Termo;

6.12. Substituir, as suas expensas, materiais em que se verificarem vicios, defeitos ou incorreg¢des, inadequados ou desconformes com as especifica¢des;

6.13. O material devera ser entregue acompanhado da Nota Fiscal e devidamente conferido por um funcionario credenciado do HUAP.

6.14. A instalagdo devera ser feita pela CONTRATADA, com agendamento prévio entre as partes, e em local indicado pela CONTRATANTE, sem 6nus adicional posterior ao processo de

aquisicao, mediante o acompanhamento do Setor de Engenharia Clinica do HUAP. A instalagdo compreende: a conferéncia de partes e pegas, montagem do equipamento, a realizacdo de testes
finais e ajustes.

7. RECEBIMENTO DO OBJETO

7.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, pelo(a) responsdvel pelo acompanhamento e fiscalizagdo do contrato, para efeito de posterior
verificagdo de sua conformidade com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na Proposta.

7.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes constantes neste Termo de Referéncia e na Proposta, devendo ser substituidos
no prazo de 02 (dois) dias Uteis, a contar da notificagdo da Contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

7.3. Os bens serdo recebidos definitivamente no prazo de 03 (trés) dias Uteis, apds a realizagdo da instalagdo, testes de funcionamento e primeira etapa de treinamento de todo o
material em conjunto com o fornecedor e que ndo tenha nenhuma pendéncia a ser sanada pela contratada.

7.4. O recebimento provisério ou definitivo do objeto ndo exclui a responsabilidade da Contratada pelos prejuizos resultantes da incorreta execu¢do do contrato.
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8. ENQUADRAMENTO DO OBJETO COMO COMUM

8.1. Os bens a serem adquiridos enquadram-se na classificagdo de bens comuns, pois os padrdes de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos pelo edital, por meio
de especificagdes usuais no mercado, nos termos do art. 32, inciso IV, da Lei n2 13.303/2016.

9. OBRIGAGCOES DA CONTRATADA

9.1. A Contratada deve cumprir todas as obrigagdes constantes no Edital, seus Anexos e sua Proposta, assumindo como exclusivamente seus os riscos e as despesas decorrentes da boa
e perfeita execugdo do objeto e, ainda:

9.1.1. efetuar a entrega do objeto em perfeitas condi¢des, conforme especificagBes, prazo e local constantes no Edital e seus Anexos, acompanhado da respectiva Nota Fiscal, na qual
constardo as indicagOes referentes a: marca, fabricante, modelo, procedéncia e prazo de garantia ou validade;

9.1.2. responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cdédigo de Defesa do Consumidor (Lei n2 8.078, de 1990);
9.1.3. substituir, reparar ou corrigir, as suas expensas, no prazo fixado neste Termo de Referéncia, o objeto com avarias ou defeitos;
9.1.4. comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a

devida comprovagdo;

9.1.5. manter, durante toda a execugdo do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes assumidas, todas as condigdes de habilitagdo e qualificagdo exigidas no ato da contratagdo;
10. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

10.1. Sao obrigagdes da Contratante:

10.1.1. receber o objeto no prazo e condi¢des estabelecidas no Edital e seus anexos;

10.1.2. verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade dos bens recebidos provisoriamente com as especificagdes constantes do Edital e da Proposta, para fins de aceitagdo e

recebimento definitivo;

10.1.3. comunicar a Contratada, por escrito, sobre imperfeicSes, falhas ou irregularidades verificadas no objeto fornecido, para que seja substituido, reparado ou corrigido;
10.1.4. acompanhar e fiscalizar o cumprimento das obriga¢es da Contratada, através de comissdo/servidor especialmente designado;

10.1.5. efetuar o pagamento a Contratada no valor correspondente ao fornecimento do objeto, no prazo e forma estabelecidos no Edital e seus anexos.

11. SANCOES ADMINISTRATIVAS (PENALIDADES)

11.1. Comete infragdo administrativa nos termos da Lei n2 13.303/2016 e do Regulamento Interno de Licitagdes e Contratos da EBSERH, a adjudicatéria que:

11.1.1. inexecutar total ou parcialmente qualquer das obrigag6es assumidas neste Termo de Referéncia;

11.1.2. ensejar o retardamento da execuc¢do do objeto;

11.1.3. falhar ou fraudar na execugdo do objeto;

11.1.4. comportar-se de modo inidéneo, inclusive com a pratica de atos lesivos a HUAP/UFF/EBSERH, previstos na Lei n2 12.846/2013;

11.2. A adjudicataria que cometer qualquer das infragdes discriminadas no subitem acima ficara sujeita, sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal, as seguintes sang¢oes:
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11.2.1. Adverténcia, por faltas leves, assim entendidas aquelas que ndo acarretem prejuizos significativos para a Contratante;

11.2.2. Multa moratdria de 0,3% (trés décimos por cento) por dia de atraso injustificavel sobre o valor da parcela inadimplida, descontada no momento do pagamento da Nota Fiscal; até
o limite de 30 (trinta) dias, quando sera considerada inadimplente;

11.2.3. Multa compensatdria de 20% (vinte por cento) sobre o valor total da Nota de Empenho ou instrumento equivalente, no caso de inexecugdo total do objeto;

11.2.4. em caso de inexecucdo parcial, a multa compensatdria, no mesmo percentual do subitem acima, sera aplicada de forma proporcional a obrigagdo inadimplida;

11.2.5. suspensdo temporaria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar com a HUAP/UFF/EBSERH, por prazo ndo superior a dois anos.

11.3. Poderd ser emitida GRU — Guia de Recolhimento da Unido para pagamento da multa devida pela Contratada.

11.4. A sangdo prevista no subitem 11.2.5 podera também ser aplicada a empresa ou ao profissional que:

11.4.1. Tenha sofrido condenacdo definitiva por praticar, por meios dolosos, fraude fiscal no recolhimento de quaisquer tributos;

11.4.2. Demonstre ndo possuir idoneidade para contratar com a HUAP/UFF/EBSERH em virtude de atos ilicitos praticados.

11.5. A aplicagdo de qualquer das penalidades previstas neste Termo de Referéncia realizar-se-4 em processo administrativo que assegurara o contraditério e a ampla defesa a

Contratada, observando-se o procedimento previsto na Lei n? 13.303/2016 e no RLC da EBSERH.

11.6. As multas devidas e/ou prejuizos causados a Contratante serdo deduzidos dos valores a serem pagos, ou recolhidos em favor do HUAP/UFF/EBSERH, ou deduzidos da garantia, ou
ainda, quando for o caso, serdo cobrados judicialmente.

11.6.1. Caso a Contratante determine, a multa devera ser recolhida no prazo maximo de 10 (dez) dias, a contar da data do recebimento da comunicagdo enviada pela autoridade
competente.
11.7. Caso o valor da multa n3o seja suficiente para cobrir os prejuizos causados pela conduta da Contratada, o HUAP/UFF/EBSERH podera cobrar o valor remanescente judicialmente,

conforme artigo 419 do Cédigo Civil.

11.8. A autoridade competente, na aplicagdao das sangdes, levard em consideracdo a gravidade da conduta do infrator, o carater educativo da pena, bem como o dano causado a
Contratante, observado o principio da proporcionalidade.

11.9. Se, durante o processo de aplicagdo de penalidade, houver indicios de prética de infragdo administrativa tipificada pela Lei n? 12.846, de 12 de agosto de 2013, como ato lesivo a
administragdo publica nacional ou estrangeira, copias do processo administrativo necessdrias a apura¢do da responsabilidade da empresa deverdo ser remetidas a autoridade competente, com
despacho fundamentado, para ciéncia e decisdo sobre a eventual instauragdo de investigagdo preliminar ou Processo Administrativo de Responsabilizagdo - PAR.

11.10. A apuragdo e o julgamento das demais infragdes administrativas ndo consideradas como ato lesivo a Administragdo Publica nacional ou estrangeira nos termos da Lei n2 12.846,
de 12 de agosto de 2013, seguirdo seu rito normal na unidade administrativa.

11.11. O processamento do PAR ndo interfere no seguimento regular dos processos administrativos especificos para apuracdo da ocorréncia de danos e prejuizos a Contratante
resultantes de ato lesivo cometido por pessoa juridica, com ou sem a participacdo de agente publico.

11.12. O HUAP/UFF/EBSERH informard os dados relativos as sangdes por ela aplicada aos Contratados de forma a manter atualizado o CEIS - Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e
Suspensas de que trata a Lei n2 12.846/13, e também serdo obrigatoriamente registradas no SICAF.

12. GESTAO E FISCALIZAGAO CONTRATUAL
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12.1. Nos termos do art. 101 do Regulamento de Licitagdes e Contratos da EBSERH (RLCE), serd designado representante para acompanhar e fiscalizar a entrega dos bens, anotando em

registro préprio todas as ocorréncias relacionadas com a execugdo e determinando o que for necessario a regularizagao de falhas ou defeitos observados.

12.1.1. O recebimento de material de valor superior a R$176.000,00 (cento e setenta e seis mil reais) sera confiado a uma comissdo de, no minimo, 3 (trés) membros, designados pela
autoridade competente.

12.2. A fiscalizagdo de que trata o item acima ndo exclui nem reduz a responsabilidade da Contratada, inclusive perante terceiros, por qualquer irregularidade, ainda que resultante de
imperfei¢cdes técnicas ou vicios redibitorios, e, na ocorréncia desta, ndo implica em corresponsabilidade da Contratante ou de seus agentes e prepostos.

12.3. O representante da Contratante anotara em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas com a execugdo do contrato, ou instrumento equivalente; indicando dia, més e ano,
bem como o nome dos funcionarios eventualmente envolvidos, determinando o que for necessario a regularizagdo das falhas ou defeitos observados e encaminhando os apontamentos a
autoridade competente para as providéncias cabiveis.

13. LIQUIDACAO E PAGAMENTOS A CONTRATADA

13.1. O pagamento sera realizado no prazo maximo de até 30 (trinta) dias, contados do recebimento definitivo material, através de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e
conta indicados pelo Contratado.

14. DA SUBCONTRATACAO

14.1. N3o serd admitida a subcontratagdo do objeto constante neste Processo.

15. DA RESPONSABILIDADE PELO TERMO DE REFERENCIA

15.1. Este Termo de referéncia foi elaborado pelos servidores abaixo, no uso de suas atribui¢des legais e profissionais, estando em consonancia com as disposi¢Ges legais e normativas

aplicaveis, sendo objeto de exame e, no caso de concordancia, aprovagdo pela Geréncia Administrativa do HUAP/UFF/FILIAL EBSERH.
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JEI! lj Documento assinado eletronicamente por Yasser Issmail Mohsen, Chefe de Setor, em 09/11/2022, as 10:57, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art.
: 62, caput, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015.

assnatura

eletrénica

— =
&
JEI! l:l’ Documento assinado eletronicamente por Daniela Carreteiro Dos Reis, Assistente Administrativo, em 09/11/2022, as 11:12, conforme horario oficial de Brasilia, com
I} fundamento no art. 69, caput, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015.
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- 1 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.ebserh.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0,
? informando o cddigo verificador 25507172 e o cédigo CRC ADFBSC18.
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Referéncia: Processo n? 23818.014051/2022-23 SEI n2 25507172
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