PREFEITURA MUNICIPAL DE MARIANA
CEP 35.420-000 — ESTADO DE MINAS GERAIS

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

TERMO DE REFERENCIA

1- ESPECIFICAGAO DO OBJETO
1.1-OBJETO

A presente contratagdo tem por objeto a aquisicdo de equipamentos médicos hospitalares, especificamente
Eletrocardiégrafos (ECG) e Desfibriladores (DEA), destinados a equipar as Unidades Basicas de Saude (UBS) e
a Unidade de Pronto Atendimento Olimpio Pimenta dos Santos (UPA), que integram a Secretaria Municipal de
Saude de Mariana, visando garantir o diagnostico precoce de arritmias cardiacas e a intervengao imediata em
casos de parada cardiorrespiratéria, respectivamente.

1.2- DEFINIGOES/INFORMAGOES ESSENCIAIS

1) Trata-se de uma compra através de Licitagdo em conformidade com o Art. 28, inciso | da Lei 14.133/2021.
Tipo: Menor prego por item.
2) Conforme dispde o art. 23° da CF/1988, atribui-se também ao Municipio a responsabilidade de cuidar da

saude da populagao.

1.3- Justificativa da escolha (SRP)

Considerando que os bens a serem adquiridos Eletrocardiégrafos (ECG) e Desfibriladores Externos Automaticos
(DEA) séo padronizaveis, amplamente disponiveis no mercado e de utilizagéo recorrente pelas unidades de saude,
a opgao pelo Sistema de Registro de Pregos (SRP), revela-se a mais adequada por permitir aquisicdes graduais
conforme a necessidade, otimizar recursos orgamentarios, reduzir custos administrativos e assegurar
economicidade e eficiéncia ao processo de contratagéo.

1.4- Vedagao a participagao de consorcio

Nos termos do art. 40, V, da Lei n® 14.133/2021, justifica-se a vedacao a participacdo de empresas em consorcio
em razdo da simplicidade do objeto que ndo envolve tecnologia sofisticada, infraestrutura complexa ou execucgéo
conjunta de multiplas competéncias técnicas que justifiquem a atuacéo consorciada.

2- JUSTIFICATIVA DA CONTRATAGAO

A contratagdo é necessaria para suprir a demanda das unidades de saude quanto ao diagnéstico rapido de
alteragdes cardiacas e a intervengao imediata em casos de parada cardiorrespiratoria, situagoes de alta criticidade
no atendimento de urgéncia e emergéncia. O Eletrocardidégrafo (ECG) permitira a realizacdo de exames precisos
e ageis, essenciais para a detecgdo de arritmias e outras anormalidades cardiacas, subsidiando a tomada de
deciséo clinica e o encaminhamento adequado do paciente.

O Desfibrilador (DEA) é equipamento indispensavel para o pronto atendimento em eventos de parada cardiaca,
proporcionando choques elétricos controlados e aumentando significativamente as chances de sobrevivéncia.
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O levantamento de mercado evidenciou que ambos os equipamentos sao bens comuns, amplamente disponiveis,
com especificagdes técnicas padronizadas e atendimento as normas da ANVISA e certificagdes do Inmetro,
permitindo adogao do critério menor prego por item.

Além disso, a contratacéo atende:

e Ao principio da eficiéncia, por garantir equipamentos adequados para salvar vidas e reduzir tempo de
atendimento;

e Ao principio da economicidade, por permitir aquisicdo pelo menor valor de mercado sem prejuizo da
qualidade;

e Ao principio da continuidade do servigo publico, assegurando a manutengédo da capacidade de resposta
em casos criticos.

Dessa forma, a aquisicdo dos equipamentos justifica-se como medida imprescindivel para assegurar atendimento
de qualidade, preservar vidas e otimizar recursos publicos.

3- ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES:

As estimativas de quantidades foram definidas com base no levantamento das necessidades atuais das unidades
de atendimento, histérico de demanda com cobertura minima exigida para areas criticas de atendimento.

A projegéo quantitativa considerou:

¢ Relatdrios emitidos pelas coordenagdes das unidades de saude solicitantes;

e Levantamento de equipamentos com falhas de funcionamento, que se tornaram ultrapassados em relagéo
a tecnologias mais recentes; isso inclui analisar o desempenho, custos de manutengao, histérico de falhas
e vida util estimada dos equipamentos;

e Frequéncia de uso estimada e disponibilidade por turno;

e Cobertura minima por ponto de atendimento de urgéncia.

b) Quantitativos Estimados

Equipamento Qu?ntldade Critério Técnico de Referéncia
Estimada

Eletrocardidgrafo . . . . o .
35 unidades 1 por unidade de saude com atendimento primario ou ambulatorial.

(ECG)

1 por unidade de saude com grande circulagdo de pessoas ou risco

Desfibrilador (DEA) 20 unidades .
clinico elevado.

c) Justificativa dos Quantitativos

e O numero de ECGs visa garantir cobertura basica nas unidades de saude, evitando a necessidade de
compartilhamento excessivo de equipamento entre setores, o que compromete a celeridade diagndstica e
a substituicdo de equipamentos obsoletos.

e Os DEAs serdo alocados estrategicamente em locais de maior fluxo de usuarios, unidades de saude e
ambulatdrios, em conformidade com diretrizes de prevengao a morte subita.
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O valor estimado da contratagéo é de R$ 566.854,32, considerando a média dos pregos praticados no mercado e a
estimativa de demanda informada pela area técnica. Esse valor servira de base para a licitagao e para fins de
planejamento orgamentario.

VALOR

UNITARIO VALOR TOTAL

ITEM | QUANT. UNID. DESCRICAO

Eletrocardiégrafo (ECG)
1) Identificagao e finalidade:

Equipamento eletromédico destinado a
aquisicao, registro e analise de sinais
eletrocardiograficos em pacientes
adultos e pediatricos, com capacidade
de geragao de 12 derivagdes
simultdneas e emisséo de laudos
interpretativos automaticos,
contribuindo para diagnéstico de
arritmias e alteragbes cardiacas.

2) Caracteristicas técnicas minimas:

- Tipo: Eletrocardiégrafo digital de 12
canais, com aquisi¢ao simultdnea das
12 derivagoes.

01 35 Unidades | - Laudo interpretativo: Sistema
automatico baseado em classificagao
de arritmias reconhecida
internacionalmente (ex.: cédigo
Minnesota ou equivalente).

- Impressao: Capacidade de
impressao em papel termo-sensivel
milimetrado, papel comum A4 ou envio
via fax/arquivo digital.

- Velocidade de avango do papel:
Ajustavel entre 25 mm/seg e 50
mm/seg.

- Modos de operagao: Manual e
automatico, com aquisicéo das 12
derivagdes por um Unico comando.

- Meméria: Armazena o ultimo exame
realizado para consulta rapida.

- Entrada de dados do paciente:
Teclado alfanumérico ou recurso
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equivalente para registro de
informagdes clinicas.

- Display: Visor digital (LCD ou
tecnologia equivalente), com
capacidade para exibir em tempo real o
tragcado eletrocardiografico,
possibilitando a visualizagao da
programagao do equipamento e a
identificacao de eventuais falhas, como
mau contato dos eletrodos.

- Filtros digitais: Selecionaveis contra
interferéncias da rede elétrica,
tremores musculares e desvios da
linha de base.

- Protecgao elétrica: Protecao contra
descarga de desfibriladores.

- Resposta de frequéncia: 0,05 Hz a
150 Hz.

- Portas de comunicagao: Porta serial
(RS-232) e LAN RJ-45 para integracao
com sistemas de gestao ou
transmissao de dados.

- Atualizagao de software:
Possibilidade de atualizagao gratuita
via internet ou recurso equivalente.

- Fonte de energia: Alimentacéo bivolt
automatica (110-220 V) e bateria
recarregavel interna com autonomia
minima para operagéo continua
durante exames.

3) Acessorios minimos incluidos por
equipamento:

- Cabo de forga com trés pinos.

- Cinco (5) cabos para paciente de 10
vias.

- Conjunto de eletrodos: 6 precordiais e
4 de membros.

- Dez (10) bobinas de papel termo-
sensivel ou outro papel de impressao
compativel com rendimento minimo
para 100 exames cada.
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- Tubo de gel condutor.
- Manual de operagao em portugués.

- Carrinho portatil de suporte
compativel com as dimensdes do
equipamento, confeccionado em
material resistente, com rodizios
giratdrios dotados de sistema de
travamento, prateleira ou superficie
adequada para fixagcao do
eletrocardidégrafo e compartimento para
armazenamento de cabos e
acessorios.

4) Requisitos de seguranga e
manutengao:

- Equipamento deve atender a normas
de seguranca elétrica e
compatibilidade eletromagnética
(EMC).

- Possuir manual em portugués com
instrugdes de operagado, manutengao
preventiva, conservagao e limpeza.

- Indicagao clara de necessidade de
inspecao periddica e verificagdo da
bateria e cabos.

- Protegao contra falhas de
alimentacéo e descargas externas.

5) Normas e regulamentag¢ées
aplicaveis:

O equipamento deve possuir:

- Registro vigente na ANVISA,
conforme RDC n° 751/2022
(classificagédo de risco e registro de
dispositivos médicos).

- Certificagao de conformidade do
Inmetro/ANVISA.

- Atendimento as seguintes normas
técnicas (ou equivalentes atualizadas):

- ABNT NBR IEC 60601-1 — Requisitos
gerais de seguranga basica e
desempenho essencial.
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- ABNT NBR IEC 60601-1-2 —
Compatibilidade eletromagnética.

- ABNT NBR IEC 60601-2-25 —
Requisitos particulares para
eletrocardiografos.

- ABNT NBR IEC 62304 — Ciclo de
vida de software de dispositivos

médicos (quando aplicavel ao software
embarcado).

- ABNT NBR IEC 60601-1-6 / IEC
62366 — Usabilidade de equipamentos
eletromédicos.

6) Documentagao minima exigida:
- Manual de operagdo em portugués.

- Certificado de conformidade do
Inmetro.

- Declaragao de conformidade as
normas técnicas listadas.

- Registro ANVISA valido.

Desfibrilador (DEA)
1) Identificagao e finalidade:

Equipamento eletromédico portatil
destinado ao atendimento de vitimas
em parada cardiorrespiratoria, com
capacidade de analisar
automaticamente o ritmo cardiaco e
aplicar choque elétrico quando
indicado, conforme protocolos
internacionais de ressuscitagao
cardiopulmonar (ILCOR/AHA/ERS).

02 20 Unidades
2) Caracteristicas técnicas minimas:

- Tipo: Desfibrilador externo
automético (DEA), de uso simplificado,
indicado para profissionais de saude e
pessoas treinadas em suporte basico
de vida.

- Tecnologia de desfibrilagao: Deve
utilizar forma de onda bifasica, com
ajuste automatico de energia.

- Niveis de energia: Faixa de energia
entre 2120 J e < 360 J, ajustada
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automaticamente pelo equipamento,
compativel com protocolos de
ressuscitagao.

- Uso pediatrico: Deve permitir
utilizagdo em pacientes pediatricos por
meio de pas especificas ou recurso
equivalente de redugéo de energia.

- Interface de operagao: Orientacdes
visuais e sonoras claras para condugao
do usuario durante o atendimento.

- Analise do ritmo: Algoritmo que
identifique ritmos chocaveis e impeca a
aplicagao de choque quando néo
indicado.

- Seguranga: Sistema que garante que
a descarga elétrica s6 ocorra quando
indicada pelo algoritmo do
equipamento.

- Autoteste: Verificacdo automatica
periddica de circuitos, bateria e pas,
com indicacao de funcionamento
adequado.

- Registro de eventos: Capacidade de
armazenar informacgdes do
atendimento (ECG e eventos), com
possibilidade de exportagcéo por porta
USB ou recurso tecnoldgico
equivalente.

- Fonte de energia: Bateria interna
recarregavel, com autonomia para
multiplas descargas e suporte a ciclos
de RCP.

- Acessoérios minimos:
Manual em portugués.
Carregador ou base de recarga.

Fornecimento conjunto de 05 (cinco)
pares de eletrodos adesivos adulto e 01
(um) par de eletrodo adesivo pediatrico
por equipamento.

3) Requisitos de seguranga e
manutencao:

- O equipamento deve estar em
conformidade com normas de
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compatibilidade eletromagnética
(EMC).

- As pas adesivas devem ser de uso
Unico, estéreis e possuir prazo de
validade claramente indicado.

- Manual do usuério em portugués,
contendo instrugdes de operagao,
conservagado e manutengao preventiva.

- Indicagéo clara da necessidade de
inspecéao periddica e verificagdo do
estado da bateria.

4) Normas e regulamentagoes
aplicaveis

O equipamento deve possuir:

- Registro vigente na ANVISA,
conforme RDC n° 751/2022.

- Certificacdo de conformidade do
Inmetro/Anvisa.

- Atendimento as seguintes normas
técnicas (ou equivalentes atualizadas):

-ABNT NBR IEC 60601-1 — Requisitos
gerais de seguranga basica e
desempenho essencial.

-ABNT NBR IEC 60601-1-2 —
Compatibilidade eletromagnética.

- ABNT NBR IEC 60601-2-4 —
Requisitos particulares para
desfibriladores cardiacos.

- ABNT NBR IEC 60601-1-6 / IEC
62366 — Usabilidade de equipamentos
eletromédicos.

- IEC 62304 — Ciclo de vida de
software de dispositivos médicos
(quando aplicavel).

5) Documentagdo minima exigida:
- Manual do usuario em portugués.

- Certificado de conformidade do
Inmetro.
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- Declaragdo de conformidade as
normas técnicas listadas.

-Registro ANVISA vdlido.

4- REQUISITOS DA CONTRATAGAO

Para assegurar que a contratagdo atenda integralmente as das unidades de saude, deveréo ser observados os
seguintes requisitos:

Conformidade regulatéria: Equipamentos com registro na ANVISA, certificacdo de seguranga elétrica e
certificagdo compulsoéria do Inmetro. Assegurando que os equipamentos ndo apresentam riscos de choque elétrico,
falhas ou outros acidentes.

Garantia e assisténcia técnica: Garantia minima de 12 (doze) meses para o equipamento e seus componentes
e disponibilidade de assisténcia técnica autorizada.

Prazos e condi¢cdes de entrega: Entrega dos equipamentos novos, sem uso, no enderego no Almoxarifado
Central da Prefeitura Municipal de Mariana - Localizado a Rua Anténio Alves, n°05 - S&o Cristévao, Mariana, MG.
CEP: 35425-074. Prazo em até 30 (trinta) dias corridos, contados a partir do recebimento de acordo com a Ordem
de Entrega e emisséo da Solicitagdo de Fornecimento.

Documentag¢ao e manuais: Fornecimento de manuais do usuario e de manutengao em lingua portuguesa, em
formato impresso e digital.

Especificagoes técnicas minimas:

Eletrocardiégrafo

- Tipo: Eletrocardiégrafo digital de 12 canais, com aquisicdo simultanea das 12 derivagdes.

- Laudo interpretativo: Sistema automatico baseado em classificacdo de arritmias reconhecida
internacionalmente (ex.: cédigo Minnesota ou equivalente).

- Impressao: Capacidade de impressdo em papel termo-sensivel milimetrado, papel comum A4 ou envio via
fax/arquivo digital.

- Velocidade de avango do papel: Ajustavel entre 25 mm/seg e 50 mm/seg.
- Modos de operagao: Manual e automatico, com aquisicdo das 12 derivagdes por um unico comando.
- Memoéria: Armazena o ultimo exame realizado para consulta rapida.

- Entrada de dados do paciente: Teclado alfanumérico ou recurso equivalente para registro de informacdes
clinicas.

- Display: Visor digital (LCD ou tecnologia equivalente), com capacidade para exibir em tempo real o tragado
eletrocardiografico, possibilitando a visualizagao da programagéo do equipamento e a identificacdo de eventuais
falhas, como mau contato dos eletrodos.

- Filtros digitais: Selecionaveis contra interferéncias da rede elétrica, tremores musculares e desvios da linha de
base.
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- Protegéo elétrica: Prote¢édo contra descarga de desfibriladores.
- Resposta de frequéncia: 0,05 Hz a 150 Hz.

- Portas de comunicagao: Porta serial (RS-232) e LAN RJ-45 para integracdo com sistemas de gestdo ou
transmissao de dados.

- Atualizacao de software: Possibilidade de atualizagio gratuita via internet ou recurso equivalente.

- Fonte de energia: Alimentagéo bivolt automatica (110-220 V) e bateria recarregavel interna com autonomia
minima para operagao continua durante exames.

Acessoérios minimos incluidos por equipamento:

- Cabo de forga com trés pinos.

- Cinco (5) cabos para paciente de 10 vias.

- Conjunto de eletrodos: 6 precordiais e 4 de membros.

- Dez (10) bobinas de papel termo-sensivel ou outro papel de impressao compativel com rendimento minimo
para 100 exames cada.

- Tubo de gel condutor.
- Manual de operagao em portugués.

- Carrinho portatil de suporte compativel com as dimensdes do equipamento, confeccionado em material
resistente, com rodizios giratdrios dotados de sistema de travamento, prateleira ou superficie adequada para
fixacdo do eletrocardiégrafo e compartimento para armazenamento de cabos e acessérios.

Requisitos de seguranga e manutengao:

- Equipamento deve atender a normas de seguranca elétrica e compatibilidade eletromagnética (EMC).

- Possuir manual em portugués com instru¢cdes de operacédo, manutencao preventiva, conservacao e limpeza.
- Indicagéo clara de necessidade de inspegao periddica e verificagcdo da bateria e cabos.

- Protegao contra falhas de alimentagao e descargas externas.

Desfibrilador (DEA)

- Tipo: Desfibrilador externo automatico (DEA), de uso simplificado, indicado para profissionais de saude e
pessoas treinadas em suporte basico de vida.

- Tecnologia de desfibrilagao: Deve utilizar forma de onda bifasica, com ajuste automatico de energia.

- Niveis de energia: Faixa de energia entre 2 120 J e < 360 J, ajustada automaticamente pelo equipamento,
compativel com protocolos de ressuscitagao.

- Uso pediatrico: Deve permitir utilizagcdo em pacientes pediatricos por meio de pas especificas ou recurso
equivalente de reducao de energia.

10
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- Interface de operagao: Orientagdes visuais e sonoras claras para condugao do usuario durante o atendimento.

- Analise do ritmo: Algoritmo que identifique ritmos chocaveis e impega a aplicagdo de choque quando n&o
indicado.

- Segurancga: Sistema que garante que a descarga elétrica s6 ocorra quando indicada pelo algoritmo do
equipamento.

- Autoteste: Verificagdo automatica periddica de circuitos, bateria e pas, com indicagao de funcionamento
adequado.

- Registro de eventos: Capacidade de armazenar informagdes do atendimento (ECG e eventos), com
possibilidade de exportagdo por porta USB ou recurso tecnolédgico equivalente.

- Fonte de energia: Bateria interna recarregavel, com autonomia para multiplas descargas e suporte a ciclos de
RCP.

- Acessorios minimos:
- Manual em portugués.
- Carregador ou base de recarga.

- Fornecimento conjunto de 05 (cinco) pares de eletrodos adesivos adulto e 01 (um) par de eletrodo adesivo
pediatrico por equipamento.

Requisitos de seguran¢a e manutengao:

- O equipamento deve estar em conformidade com normas de compatibilidade eletromagnética (EMC).

- As pas adesivas devem ser de uso Unico, estéreis e possuir prazo de validade claramente indicado.

- Manual do usuario em portugués, contendo instru¢cdes de operacéo, conservagdo e manutengao preventiva.
- Indicagéo clara da necessidade de inspegao periddica e verificagdo do estado da bateria.

Requisitos de seguranga e manutengao:

- O equipamento deve estar em conformidade com normas de compatibilidade eletromagnética (EMC).

- As pas adesivas devem ser de uso Unico, estéreis e possuir prazo de validade claramente indicado.

- Manual do usuario em portugués, contendo instru¢gdes de operagao, conservagdo e manutengao preventiva.

- Indicagéo clara da necessidade de inspegao periddica e verificagdo do estado da bateria.

5- DOCUMENTOS PARA HABILITAGAO / QUALIFICAGAO TECNIA

5.1 Para fins de habilitagdo no certame, os interessados terdo de satisfazer os requisitos mediante apresentacgao
dos seguintes documentos:

I-HABILITAGAO JURIDICA
11
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a) Cartdo CNPJ;

b) Registro comercial, no caso de empresa individual; ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor e
ultima alteragéo relativa ao objeto e administradores, devidamente registrado, em se tratando de sociedade
comercial e, ou a ultima alteragao consolidada, no caso de sociedade por agdes, acompanhado do documento
de eleicao de seus administradores; inscricdo do ato constitutivo, no caso de sociedade civil, acompanhada de
prova da diretoria em exercicio; decreto de autorizagédo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira
em funcionamento expedido pelo Orgdo competente, quando a atividade assim o exigir.

II-HABILITAGAO FISCAL

a) Comprovante de regularidade fiscal com as Fazendas Nacional, Estadual e Municipal (ou distrital) da sede do
licitante;

b) Comprovante de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

c) Comprovante de regularidade com a Justi¢ga do Trabalho, por meio de certidao emitida pelo site www.tst.gov.br.

lI-HABILITAGAO TECNICA

a) Atestado(s) de Capacidade Técnica, fornecido(s) por pessoa juridica de direito publico ou privado que
comprove ter a licitante desempenhado servigos iguais, similares ou superiores ao objeto da presente licitagao,
com nome legivel do emitente, em papel timbrado, ou em papel sem timbre com carimbo do CNPJ.

IV-QUALIFICAGAO ECONOMICA FINANCEIRA

a) Certidao negativa de faléncia e concordata expedida pelo distribuidor da sede da pessoa juridica, ou de
execugao patrimonial, expedida no domicilio da pessoa fisica ou em sitio eletrénico caso a comarca da licitante
disponha desta ferramenta.

Sera permitida a participacdo de empresas em recuperacéo judicial, desde que apresentem certiddo emitida pelo
Juizo Falimentar e/ou Plano de Recuperagao deferido, na qual fique demonstrado que a empresa esta apta
econdmica e financeiramente para participar do procedimentos licitatério.

V-DECLARAGOES

a) Declaragao de que nao emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega
menor de 16 anos, salvo na condi¢ao de aprendiz, a partir de 14 anos, nos termos do art. 7°, XXXIll, da
Constituicao Federal.

b) Declaragdo elaborada em papel timbrado e subscrita pelo representante legal da licitante, assegurando a
inexisténcia de impedimento legal para licitar ou contratar com a Administragéo.

c) Declaragéo de cumprimento de reserva de cargos para pessoas com deficiéncia ou reabilitagdo da previdéncia
social.

6-CONDICOES PARA A PRESTAGAO DOS SERVIGOS

A prestagao dos servigos, entendida como o fornecimento dos insumos objeto deste Termo de Referéncia, devera
observar as seguintes condi¢des operacionais, técnicas e contratuais:
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a) Local de entrega:

e Os produtos deverdo ser entregues no Almoxarifado Central da Prefeitura Municipal de Mariana -
Localizado a Rua Anténio Alves, n°05 - Sao Cristovao, Mariana, MG. CEP: 35425-074.

e Os equipamentos deverao ser entregues novos, em perfeitas condigdes de funcionamento, com todos os
acessorios necessarios, devidamente embalados e acompanhados de manual do usuario e certificado de
garantia.

b) Garantia e suporte técnico:

e Garantia minima de 12 (doze) meses, a contar da data do recebimento definitivo.
e Comunicacao formal, com suporte presencial ou remoto conforme a necessidade.

c) Condigdes da entrega:
e Os produtos deverao ser entregues acondicionados de forma segura, conforme orientagbes técnicas,
protegidos de umidade e/ou avarias;
e A contratada devera emitir nota fiscal discriminando todos os itens.

d) Cumprimento de normas e regulamentagoes:

O equipamento deve possuir:

Desfibrilador (DEA)

Registro vigente na ANVISA, conforme RDC n° 751/2022.

Certificacdo de conformidade do Inmetro/Anvisa.

Atendimento as seguintes normas técnicas (ou equivalentes atualizadas):

ABNT NBR IEC 60601-1 — Requisitos gerais de seguranga basica e desempenho essencial.
ABNT NBR IEC 60601-1-2 — Compatibilidade eletromagnética.

ABNT NBR IEC 60601-2-4 — Requisitos particulares para desfibriladores cardiacos.

ABNT NBR IEC 60601-1-6 / IEC 62366 — Usabilidade de equipamentos eletromédicos.

IEC 62304 — Ciclo de vida de software de dispositivos médicos (quando aplicavel).

Eletrocardiéografo (ECG)

e Registro vigente na ANVISA, conforme RDC n° 751/2022 (classificacao de risco e registro de
dispositivos médicos).

Certificagdo de conformidade do Inmetro/ANVISA.

Atendimento as seguintes normas técnicas (ou equivalentes atualizadas):

ABNT NBR IEC 60601-1 — Requisitos gerais de seguranca basica e desempenho essencial.
ABNT NBR IEC 60601-1-2 — Compatibilidade eletromagnética.

ABNT NBR IEC 60601-2-25 — Requisitos particulares para eletrocardiégrafos.

ABNT NBR IEC 62304 — Ciclo de vida de software de dispositivos médicos (quando aplicavel ao
software embarcado).

o ABNT NBR IEC 60601-1-6 / IEC 62366 — Usabilidade de equipamentos eletromédicos.

e) Substituicao de itens:

e Qualquer produto entregue em desacordo com as especificacées, danificado ou sem condi¢des
adequadas de uso deverd ser substituido em até 5 (cinco) dias Uteis, sem O6nus adicional 8 Administragéo.
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7- OBRIGAGOES DA EMPRESA CONTRATADA

7.1-A empresa ganhadora deve cumprir todas as obrigagdes constantes no Edital, seus anexos e sua proposta,
assumindo como exclusivamente seus 0s riscos e as despesas decorrentes da boa e perfeita execugao do objeto;

7.2-Serao de inteira responsabilidade da empresa ganhadora, as despesas diretas ou indiretas tais como:
transporte, encargos sociais, fiscais, trabalhistas, previdenciarios ou de classe, indenizagdes civis e qualquer outra
que for devido a empregados no desempenho dos servigos do objeto deste Contrato, ficando ainda o Contratante,
isento de qualquer vinculo empregaticio com os mesmos;

7.3-A empresa ganhadora sera responsavel por todos os 6nus e obrigacdes concernentes a legislacao fiscal,
social, trabalhista e tributaria, bem como pelos danos e prejuizos que a qualquer titulo causar ao contratante, ao
meio ambiente e/ou a terceiros, em decorréncia da execugao dos servigos contratados, respondendo por si e por
Seus sucessores;

7.4-Recolher todos os impostos, taxas, tarifas, contribuicbes, estaduais e municipais, que incidam ou venham a
incidir sobre o fornecimento dos produtos desta licitagdo e apresentar os respectivos comprovantes, quando
solicitados pela Contratante;

7.5-A empresa ganhadora devera informar a Secretaria Municipal de Saude com antecedéncia de no minimo 24
horas, caso ndo consiga atender a solicitagdo, por qualquer que seja o motivo, a fim de nao prejudicar o bom
andamento dos servicos;

7.6-Assegurar ao Municipio direito de fiscalizar, sustar e/ou recusar os servicos que nao estejam de acordo com
as condicdes estabelecidas neste instrumento e no Edital, ficando certo que, em nenhuma hipotese, a falta de
fiscalizagdo a exime das responsabilidades provenientes do Contrato;

7.7-Assumir todas as despesas decorrentes de substituicdo de quaisquer servigos recusados pela Secretaria
Municipal, nos termos do Edital;

7.8-Manter todas as condi¢bes exigidas na fase de habilitacdo para a licitagcéo;
7.9-Respeitar as normas e procedimentos de controle e acesso as dependéncias da Contratante;

7.10-Comunicar a Secretaria Municipal de Saude, por escrito, qualquer anormalidade de carater urgente e prestar
0s esclarecimentos necessarios;

7.11-Assumir, também, a responsabilidade por todas as providéncias e obrigagdes estabelecidas na legislagao
especifica de acidentes de trabalho, quando, em ocorréncia da espécie, forem vitimas os seus empregados quando
da entrega dos produtos ou em conex&o com ele, ainda que acontecido nas dependéncias da Contratante;

7.12-0 servigo sera prestado de forma parcelada, conforme as necessidades da Administragdo Municipal.

8- OBRIGAGOES DO MUNICIPIO
8.1-Efetuar os pagamentos devidos, nas condigdes estabelecidas;

8.2-Ap0s os servigos prestados, verificar se 0 mesmo encontra-se de maneira adequada ao disposto neste Termo
de Referéncia;

8.3-Exigir o cumprimento de todos os compromissos assumidos pela empresa fornecedora, de acordo com os
termos de sua proposta;

8.4-Emitir Autorizagdo de Fornecimento ou qualquer outro documento equivalente, com todas as informagdes
necessarias, por intermédio do representante da administracdo designado, e comunicar a empresa por meio de
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telefone ou e-mail da emissdo da mesma;
8.5-Acompanhar e fiscalizar a entrega do objeto desta contratagao, sob os aspectos quantitativos e qualitativos;

8.6-Prestar as informagdes e os esclarecimentos que venham a ser solicitados pelos empregados da
CONTRATADA;

8.7-Controlar e documentar as ocorréncias que porventura existirem no decorrer da entrega dos produtos;

8.8-Notificar a empresa fornecedora, por falhas ou irregularidades constatadas nos servigos, para que sejam
adotadas as medidas cabiveis;

8.9-O Municipio ndo respondera por qualquer incidente, que envolva danos morais ou materiais, ocorrido em
razdo da entrega dos produtos, seja pelos profissionais em seja em razao de terceiros, cabendo a CONTRATADA
tal responsabilidade, se for o caso.

9- DOTAGAO ORGAMENTARIA
9.1-As despesas decorrentes do contrato correrdo a conta das seguintes dotagdes orgamentarias:

07.01.10.0024.301 2413 449052 Fonte de Recurso 1600 e 1500 Ficha 156.

10- CONDIGOES DO PAGAMENTO

O pagamento sera efetuado pela Tesouraria do Municipio de Mariana no prazo de 30 (trinta) dias corridos da
data do recebimento da (s) Nota (s) fiscal (is) correspondentes aos servigos prestados, acompanhada (s) de
comprovagado da manutencao das condi¢des demonstradas para habilitagado, a vista do respectivo Termo de
Recebimento Definitivo do objeto.

11-FISCALIZAGAO E GESTAO

11.1 O Municipio de MARIANA exercera a fiscalizagdo, através do servidor designado, que verificara a
procedéncia da prestagao do servigo, de acordo com o objeto, comprovando a qualidade das mesmas e registrara
todas as ocorréncias e as deficiéncias verificadas em relatério, cuja copia sera encaminhada a empresa
contratada. Verificada a irregularidade, serdo aplicadas as sangdes previstas nesse Termo de Referéncia.

11.2 As exigéncias e a atuacdo da fiscalizacdo pelo Municipio de MARIANA em nada restringem a
responsabilidade, unica, integral e exclusiva da licitante vencedora, no que concerne a execugao do objeto do
contrato.

11.3 A Administragao podera realizar, a qualquer tempo, visitas técnicas, inclusive sem aviso prévio, para fins de
fiscalizagao sanitaria, técnica e contratual.

11.4 E facultado ao Municipio solicitar, durante a vigéncia da contratagéo de servigo, a comprovacgéo periédica da
regularidade fiscal, sanitaria e trabalhista da contratada.

11.5 Eventuais reclamagbes ou denuncias de irregularidades deverdo ser apuradas imediatamente, com
instauragao de processo de apuragao e registro no histérico da execugao contratual.

12- VIGENCIA DO CONTRATO
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12.1. O presente contrato / ARP tera vigéncia de 12 meses, contados a partir da data de sua assinatura, podendo
ser prorrogado, a critério da Administracdo, desde que em conformidade com o prazo e requisitos do artigo 75,
inciso VIII, da Lei Federal n® 14.133/2021.

12.2. A prorrogacéao de contrato devera ser promovida mediante celebragao de termo aditivo.

12.3. Nas eventuais prorrogagdes contratuais, os custos nao renovaveis ja pagos ou amortizados ao longo do
primeiro periodo de vigéncia da contratagdo deverao ser reduzidos ou eliminados como condicdo para a
renovagao.

13-GARANTIA CONTRATUAL

Nao se aplica.

14-REAJUSTE

15.1.Por forga das leis federais n° 9.069/95 e 10.192/2001, e nos termos do § 3° do artigo 92, da Lei Federal n°
14.133/2021, bem como do Acérdao TCU n°® 1587/2023 — Plenario, o valor registrado sera reajustado desde que
observado o interregno minimo de 1 (um) ano, com data-base vinculada a data do orgamento estimado, ou do
ultimo reajuste, tendo como base a variagéo de indice oficial.

15.2.Decorrido o prazo acima estipulado, o indice a ser utilizado sera o IPCA ou outro indice que venha a substitui-
lo por forca de determinagédo governamental.

15.3.A aplicagdo do indice dar-se-a de acordo com a variagdo acumulada do IPCA ocorrida nos 12 (doze) meses
imediatamente anteriores.

15.4.0 Reajuste somente sera aplicado a pedido do interessado mediante requerimento protocolado ao
Departamento de documentagéo e arquivo, sendo o mesmo destinado ao responsavel pela gestdo do contrato.

15-REEQUILIBRIO

15.1. Para a promocéo do reequilibrio econémico-financeiro, a contratada devera apresentar documentos fiscais
somados a outros que julgar pertinentes e que comprovem a elevagcédo dos precos de forma imprevisivel e
inesperada.

15.2. Comprovada a redugéo dos precgos praticados no mercado nas mesmas condigdes do registro, ou, definido
0 Novo prego maximo a ser pago pela Administracdo, o Contratado sera convocado pela Contratante para
alteragao, por aditamento do contrato.

16-SANCOES

16.1 - Pela inexecucgao total ou parcial ou, ainda, infringéncia do art. 155 da lei federal 14.133/2021, o Municipio
de Mariana MG poderd aplicar, as empresas credenciadas, as seguintes penalidades:

16.1.1. ADVERTENCIA ESCRITA — comunicacdo formal quanto & conduta da CONTRATADA sobre o
descumprimento de contratos e outras obrigagbes assumidas, e a determinacdo da adogédo das necessarias
medidas de corregao.

16.1.2. MULTA, nao podera ser inferior a 0,5% (cinco décimos por centos) nem superior a 30% (trinta por cento)
do valor do contrato licitado ou celebrado com contratagao direta e sera aplicada ao responsavel por qualquer
das infragGes administrativas previstas no art. 154 da Lei n. 14.133/21:
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a) 0,5% (cinco décimos por cento) por dia de atraso injustificado, calculado sobre o valor correspondente a 01
(um) més do Contrato, limitada sua aplicagéo até o maximo de 30 (trinta) dias, caso a CONTRATADA n&o inicie
a prestagao dos servigos no prazo e demais condi¢cbes avengadas;

b) 10% (dez por cento) calculado sobre o valor correspondente a 01 (um) més do Contrato por ocorréncia de
descumprimento de obrigagao contratual;

c) 20% (vinte por cento) calculado sobre o valor correspondente a 01 (um) més do Contrato por ocorréncia de
reincidente de descumprimento de obrigacéo contratual;

d) 05% (cinco por cento) calculado sobre o valor correspondente a 01 (um) més do Contrato, no caso de
inexecucgao parcial do objeto contratado;

e) 10% (dez por cento) sobre o valor total do Contrato, no caso de inexecugédo total; ou na hipétese da
CONTRATADA, injustificadamente, desistir do contrato ou der causa a sua rescisao;

Atingidos os valores maximos das multas a serem aplicadas e havendo nova ocorréncia ou reincidéncia de
descumprimento de obrigagéo contratual, podera ser configurada inexecugao do Contrato.

16.2. SUSPENSAO TEMPORARIA de participacdo em licitacdo e impedimento de contratar com a Administracdo
Municipal, por prazo nao superior a 03 (trés) anos nos termos do inciso lll, do artigo 155, §4° da Lei n® 14.133/21;

16.3. DECLARACAO DE INIDONEIDADE para licitar ou contratar com a Administracdo Publica, enquanto
perdurarem os motivos determinantes da punicdo ou até que seja promovida a reabilitacdo da CONTRATADA
perante a prépria autoridade que aplicou a penalidade, que sera concedida sempre que a CONTRATADA
ressarcir a Administragao pelos prejuizos resultantes e apos decorrido o prazo da sangao aplicada com base no
item anterior;

16.4. Em qualquer hipétese de aplicagdo de sangbes, serao assegurados a CONTRATADA o contraditério e a
ampla defesa.

16.5 - Sera de 05 (cinco) dias uteis, a contar da comunicagao do ato, o prazo para manifestagao.

16.6 - Nenhuma parte sera responsavel perante a outra pelos atrasos ocasionados por motivo de forga maior ou
caso fortuito.

16.7 - Consideram-se motivos de forga maior ou caso fortuito aqueles constantes no art. 393 do cddigo civil
brasileiro.

16.8- As importancias relativas a multas poderéo, a critério do Municipio de Mariana MG, serem descontadas dos
pagamentos a serem efetuados a detentora da ata, podendo, entretanto, conforme o caso, ser inscritas para
constituir divida ativa, na forma da lei.

17- DISPOSIGOES GERAIS
17.1 A empresa ganhadora devera atender a Secretaria Municipal de Saude conforme as condi¢des estabelecidas

neste Termo de Referéncia e no edital.

17.2 A execugao do servigo devera ser feito de acordo com as quantidades, caracteristicas, especificagdes,
condicbes estabelecidas no Termo de Referéncia, no Estudo Técnico Preliminar e conforme a necessidade da
Secretaria.

17.3 E vedada a subcontratagéo parcial ou total do objeto, sendo a execugéo integral de responsabilidade da
empresa ganhadora, salvo autorizagao expressa e formal da Administragdo, em casos excepcionais.

17.4 A empresa ganhadora respondera civil, administrativa e criminalmente por quaisquer danos causados a
Administragao ou aos consumidores finais decorrentes de irregularidades no fornecimento dos itens contratados.
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17.5 O Municipio ndo se obriga a contratar o valor total da contratagdo, sendo a remuneragéo vinculada
exclusivamente as demandas efetivamente pelos servigos prestados.

17.6 A empresa ganhadora devera manter, durante toda a execugao contratual, as condigbes de habilitagao
exigidas neste Termo de Referéncia e no edital.

18. INTENGCAO DE REGISTRO DE PREGO

Em conformidade com Art. 6° do Decreto municipal 11.833/24 que possibilita a utilizagdo de outros 6rgéos da
administragéo publica direta e indireta, conforme previsao do art. 27 da normativa municipal e do § 1° § 2° do Art.
86 da Lei 14.133/21, no que tange ao procedimento publico de intencdo de registro de prego (IRP) durante a fase
preparatéria do processo licitatério, a Secretaria Municipal de Saiude de Mariana optou por nao divulgar a presente
IRP. Essa decisao foi motivada pela auséncia de uma estrutura administrativa satisfatéria para o gerenciamento
das atas de registro de precos, além da necessidade de realizar e concluir o procedimento licitatério de maneira
célere. A divulgagéo da IRP poderia atrasar o processo, pois seria publicado pelo prazo minimo de 8 (oito) dias
Uteis, permitiria a participagdo de outros 6rgaos da administragdo publica, tornando a Secretaria o 6rgao
gerenciador e, consequentemente, aumentado a complexidade administrativa. Além disso, a nao publicagao é
justificada pela necessidade continua e essencial do fornecimento de Eletrocardiégrafo e Desfibrilador para
atender as unidades de saude do Municipio de Mariana, demandando ateng&o imediata e eficaz.

19- JUSTIFICATIVA DO PARCELAMENTO OU NAO DO OBJETO

Optou-se pela licitagdo com julgamento por menor precgo por item, ou seja, cada equipamento (Eletrocardiégrafo e
Desfibrilador) sera licitado separadamente.

A decisdo é fundamentada nos seguintes aspectos:

a) Independéncia técnica e funcional: O Eletrocardiégrafo e o Desfibrilador possuem finalidades distintas
e podem ser adquiridos e utilizados de forma independente, sem prejuizo das fungdes assistenciais.

b) Ampliagcido da competitividade: A licitagdo por item permite que fornecedores participem apenas do
fornecimento de equipamentos que comercializam, sem a obrigatoriedade de atender a todos os itens do
edital, atraindo mais concorrentes.

c) Economicidade e transparéncia: Ao permitir que o0 menor prego seja apurado por item, garante-se que
cada bem seja adquirido pelo valor mais vantajoso, evitando que eventual diferenca de precos em um dos
produtos seja compensada pelo sobrepreco em outro.

Assim, a adogdo do julgamento por menor prego por item é a solugdo que melhor atende ao interesse publico,
conciliando eficiéncia, economicidade e competitividade, além de garantir a selegéo das propostas mais vantajosas
para cada equipamento.

20- LOCAL DE ENTREGA DOS MATERIAIS / PRAZO DE ENTREGA OU PRAZO DE EXECUGAO

A entrega do objeto contratual sera efetuada de forma imediata em até 30 (trinta) dias corridos, contados a partir
do recebimento de acordo com a Ordem de Entrega e emissdo da Solicitacdo de Fornecimento no seguinte
endereco: Almoxarifado Central da Prefeitura Municipal de Mariana - Localizado a Rua Anténio Alves, n°05 - Sao
Cristévao, Mariana, MG. CEP: 35425-074.

21- ASSINATURAS

Declaro que sou responsavel pela elaboracdo do Termo de Referéncia, que corresponde a Aquisicdo de
Eletrocardidgrafo e Desfibrilador para atender as unidades de saude do Municipio de Mariana, para constar como
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anexo ao edital.

Mariana, 14 de Outubro de 2025.

Kelem Cristina Ramos de Freitas
Coordenadora de Apoio Administrativo e Planejamento

Aprovo o presente Termo de Referéncia, bem como estou de acordo com todas as informagdes prestadas nas
declaragoes e assinaturas acima.

Marilene Romao Gongalves
Secretaria Municipal de Saude
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