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Outras informacoes

Categoria Numero da Contratacao Processo Administrativo
II - compra, inclusive por encomenda/Bens permanentes 90305/2022 25380.002921/2023-13

1. Definicao do objeto
1. CONDICOES GERAIS DA CONTRATACAO

1.1 Do Objeto: Aquisicdo do equipamento Sistema Baumer de Autoclavagdo, visando a renovagdo progressiva do parque
tecnolégico dos Laboratdrios de Referéncia cuja importancia de fortalecer a vigilancia em saide para a realizagdo de agdes
oportunas de satde publica, tem como foco primdrio a prevencdo. O referido equipamento atendera a area do laboratério de nivel
de Biosseguranca 3, ou de contencdo, que destina-se ao trabalho com agentes de risco biolégico da classe 3, ou seja, com
microrganismos que acarretam elevado risco individual e baixo risco para a comunidade.

1.1.2. Aquisicdo de Autoclave de barreira - Sistema Baumer de Autoclavacdo, conforme condi¢des, quantidades, exigéncias e
estimativas, estabelecidas neste instrumento conforme os termos da tabela abaixo:

ITEM ESPECIFICACAO CATMAT |(UNIDADE QUANTIDADE [VALOR VALOR
DE MEDIDA UNITARIO TOTAL
1 Autoclave de Barreira B0115- 389394 UNIDADE 01 R$ 544.750,51 R$ 544.750,51
370P Marca/Fabricante:

Baumer S.A. Esterilizador para
laboratérios NB3 concebido para
esterilizar utensilios e liquidos.
Esterilizador de construcdo
monobloco, com duas portas com
movimentagao

automatica. Esterilizador
completamente vedado, sem fluxo
de ar pelo equipamento. O
esterilizador deve conter os
seguintes componentes ou ter
processos similares que garantam a
mesma Operagao ou operagao
similar: Camara de esterilizagao
com portas para carga e descarga
por onde o material a ser processado
pode ser carregado e retirado; Filtro
hidrofobo, filtro esterilizavel
Transdutores de pressdo; Sensores
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de temperatura, para controle e
verificacdo da temperatura durante
os ciclos; Vélvulas de seguranga
normalizadas e calibradas; Sistema
de esterilizacdo de condensados
para descontaminacdo dos efluentes
do ciclo; Bomba de vacuo de anel
liquido; Um CLP industrial
instalado para controlar as fungdes
do processo de esterilizagdo para os
ciclos automaticos e manuais; IHM
com tela Touch Screen no painel
frontal; Uma IHM baésica no painel
do lado de descarga para permitir ao
operador monitorar as fun¢des

do Esterilizador; Impressora no
painel frontal do lado de carga, fara
registro dos ciclos de forma
continua; Manovacudémetros com
certificados de calibracdo para
monitoramento das

pressdes Hermeticidade

biologica. CONJUNTO
DA CAMARA: Camara construida
conforme a norma vigente. A
camara de esterilizagdo devera ser
em aco inoxidavel 316L, com todos
os cantos arredondados para
facilitar a limpeza e permitir a
drenagem.

ESTRUTURA: Estrutura de
suporte da camara construida em
aco inoxidavel e pés regulaveis que
permitam o nivelamento do sistema.
GABINETE: Dimensoes
aproximadas: LARGURA 450 mm,
ALTURA 650 mm,
PROFUNDIDADE 1240 mm,
CAPACIDADE VOLUMETRICA
350L a 370L. TRAVAMENTO E
DESTRAVAMENTO DA PORTA
: O travamento e destravamento das
portas deve ter em sua légica de
abertura e fechamento com o
objetivo de evitar a contaminacao e
deve conter alarmes de sinalizacao.
Porta Lado de Carga— A porta de
carga s6 é liberada para
descarregamento quando o processo
de esterilizacao estiver concluido,
desta forma evita-se contaminacao.
Porta Lado de Descarga - A porta
de descarga sera liberada para
abertura se o ciclo for finalizado
com sucesso. GERADOR DE
VAPOR: Os geradores de vapor de
aco inoxidavel. CICLOS: Ciclos de
esterilizacdo de 134 °Ce 121 °Ce
ciclo Bowie Dick. ALARMES:
Para o correto funcionamento do
equipamento, as variaveis
importantes do processo devem ser

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Aquisi¢des — Atualizacdo: maio/2023 2de 18
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 254450 Termo de Referéncia 11/2023

monitoradas constantemente e em
caso de falha, a interface de
visualizacdo devera informar quais
alarmes estdo ativos. Alguns
alarmes sugeridos: Falta de Ar
Comprimido; Falta de Agua; Falta
de Vapor; Sobre Pressdo na Camara
Interna; - Sobre Pressdo na Camara
Externa; Sub Pressdo na Camara
Interna; Sobre Temperatura na
Céamara Interna; Sub Temperatura
na Camara Interna; Falha dos
Sensores de Temperatura; Falha do
Sensor de Pressdo da

Camara; Falha do Sensor de
Pressdo da Camara Externa; Falha
no Alcance de Vacuo (pulsos de
vacuo); Falha no Alcance de
Pressdo (pulsos de vacuo); Falha no
Alcance de Temperatura
(esterilizacdo); Falha no Alcance
de Vécuo (secagem); Falha na
Trava da Porta; - Falha no
Fechamento da

Porta; Ciclo Cancelado.
SEGURANCA: A autoclave deve
conter dispositivos de seguranca,
como por exemplo botdo de
emergéncia, sistema anti-
esmagamento na porta, Painel
elétrico do equipamento com
protecgdo por disjuntores.
RESUMO: Material de Ago
inoxidavel 316L. Modelo: A vapor
(esterilizador por vapor), Volume
Camara: Cerca De 350 L a 380L,
Caracteristica Adicional: Sistemas
De Secagem E Segurancga, Outros
Componentes: Com Impressora,
Botdo Emergéncia, Tipo*:
Horizontal, Operacdo: Automatica,
Digital, Composi¢do: Sensores
Temperatura e Pressdo, Alarmes.,
Ciclos de esterilizacdo de 134 °C e
121 °C, Portas: 2, Vedacdo:
totalmente vedado,

Incluindo: RACK ALTO PARA
CARGA, CARRO PARA
TRANSPORTE E
TRANSFERENCIA DO RACK DE
CARGA, SISTEMA PARA
TRATAMENTO DE AGUA POR
OSMOSE REVERSA PRODUCAO
DE 20 LT/H e RESERVATORIO
(FIXAGAO EM PAREDE),
Gerador elétrico de vapor, Servico
de Instalacdo, Servigo Teste e
Aceitacdo do

Equipamento, Servico Qualificacdo
de Performance, Servigo
Qualificagdo Instalacdo, Servico
Qualificagdo
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Operacional, Treinamento, Frete e
o Seguro de Transporte até o
endereco de entrega dos itens, Os
Custos e Despesas referentes a
instalagdo, Os Custos e Despesas
referentes ao Treinamento
Operacional e Técnico, Garantia
minima de 13 (treze) meses.

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

1.3. O prazo de vigéncia da contratagdo é de 160 dias contados da assinatura do contrato, na forma do artigo 105 da Lei n°
14.133, de 2021.

1.4. O prazo de vigéncia sera automaticamente prorrogado, independentemente de termo aditivo, quando o objeto néo for
concluido no periodo firmado acima, ressalvadas as providéncias cabiveis no caso de culpa do contratado, previstas neste
instrumento.

1.5. Os Valores e Condi¢oes Comerciais mencionados nesta Proposta Comercial sdo validos unica e exclusivamente para o
COMPRADOR aqui mencionado, ndo podendo ser exigidos ou estendidos a qualquer outra parte sem a formal anuéncia e
concordancia da Baumer S.A.

1.6. Os itens de materiais deverdo ser entregues de acordo com a descri¢do do Termo de Referéncia e ndo com a descri¢ao do
CATMAT, utilizados para cadastramento dos materiais no COMPRASNET.

1.7. O contrato oferece maior detalhamento das regras deste Termo de Referéncia que serdo aplicadas em relacdo a vigéncia da
contratacao.

1.8. Qualquer divergéncia entre as especificagdes dos materiais no COMPRASNET/SIASG/CATMAT e o Termo de Referéncia,
prevalecerd as especificagdes constantes do Termo de Referéncia.

2. Fundamentacao da contratacao

2.1. A Fundamentacdo da Contratagdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada em Tépico especifico dos Estudos
Técnicos Preliminares, apéndice deste Termo de Referéncia.

2.1.1 O Centro possui um Laboratorio de tuberculose de nivel de Biosseguranca 3 - NB3, ou de contencao, devido ao trabalho
com microrganismos que acarretam elevado risco individual. E aplicavel para laboratérios clinicos, de diagnéstico, ensino e
pesquisa ou de produgdo onde o trabalho com determinados agentes possa causar doengas sérias ou potencialmente fatais como
resultado de exposi¢do por inalacdo, a recomendacdo de uma autoclave de barreira, para garantir que todo material contaminado
gerado dos testes de diagnéstico, saiam ja esterilizados, garantindo a biosseguranca dos servidores envolvidos na manipulacdo do
agente etiolégico da tuberculose. A equipe profissional deve possuir treinamento especifico no manejo de agentes potencialmente
letais, supervisionados por profissionais capacitados e com experiéncia.

2.1.2 O laborat6rio possui um tinico o equipamento de autoclavagem (autoclave de barreira) de uso constante nas esterilizagoes
de materiais e rejeitos contaminados produzidos pelo laboratdrio de biosseguranca NB3 e garante um pronto atendimento aos
trabalhos de rotina e nas pesquisas realizadas por este CRPHF. A autoclave de barreira é um equipamento chave para o
laboratério de tuberculose do Centro de Referéncia Professor Hélio Fraga - laboratério NB3. O conceito de contengdo significa
que todo material saia do laboratério descontaminado, por isso ndo é possivel retirar do NB3; logo esta autoclave ndo tem
substituto em caso de mau funcionamento.

2.1.3 O mau funcionamento ou parada da autoclave implica na suspensdo das atividades do laboratério NB3. Com o passar dos
anos o equipamento foi ficando obsoleto, exigindo manutencdes com periodos mais curtos e uma frequéncia maior na troca de
pecas, atrapalhando o trabalho de rotina executado pelos servidores do laboratério e impactando nos indicadores mensais. A
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aquisicdo de um novo equipamento servird para recompor um perfeito funcionamento da autoclave para ser utilizada na rotina de
descontaminacg@o e para garantir um pronto atendimento nas pesquisas realizadas por este CRPHF, dos materiais residuais dos
testes de diagnostico, sem paradas no meio do ciclo de descontaminacgdo, garantindo a biosseguranca dos operadores.

2.1.4 A substituicdo do equipamento que hoje é utilizado no laboratério de NB3 do laboratério de tuberculose do CRPHF, com
varias paradas durante os ciclos de descontamina¢do bem como demandas de troca de pecas, € essencial para garantir o nivel de
biosseguranca adequado, manter os mais altos padrdes de exceléncia e proteger os trabalhadores em um ambiente de laboratério
de biosseguranca NB3.

2.2. O objeto da contratagdo esta previsto no Plano de Contratagdes Anual 2023 conforme consta das informacdes basicas desse
Termos de Referéncia.

2.3. A aquisicdao ndo tem mémoria de calculo pois ndo houve compra do equipamento em questdo nos ultimos 5 anos, sendo
assim, ndo hd comparativo de aquisicdo anterior.

3. Descricao da solucdo

3. DESCRICAO DA SOLUGCAO 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 tépico especifico dos Estudos Técnicos Preliminares,
apéndice deste Termo de Referéncia.

3.2. O sistema Baumer de autoclavagem é um equipamento Unico para laboratérios de Nivel 3, para contenc¢do bacteriolégica, e
para uso constante na contencao de materiais e rejeitos contaminados por esses laboratérios. Este equipamento é necessario para
atendermos as normas de Biosseguranca e de Boas Praticas Laboratoriais, recomendadas pela Geréncia da qualidade e pelo
Manual de Biosseguranca da OMS.

3.3. O sistema Baumer de autoclavagem para contencdo bacteriolégica do agente etiolégico da tuberculose Mycobacterium
tuberculosis, atendendo o aumento da demanda da esterilizacdo dos rejeitos gerados no NB3, com uma vida ttil de uso ha pelo
menos 22 anos, nos tltimos cinco anos, passou a apresentar problemas frequentes, principalmente na troca de pecas. Mesmo com
servi¢o de contrato de manutengdo preventiva e corretiva, a troca de pegas gera parada de pelo menos 8 horas do equipamento,
demanda gastos, e interfere na realizacdo dos testes de rotina, ocasionando atraso na liberacdo dos resultados dos testes de
sensibilidade dos laboratérios da rede e do ambulatério de pesquisa.

3.4. Outas Unidades da FIOCRUZ também fazem uso do sistema Baumer de autoclavagem - autoclave de barreira - para
contencdo bacteriolégica de varios niveis de classificacdo biol6gica, incluido os de nivel 3, bem como na contencdo de virus.
Portanto, é o equipamento mais indicado para a esterilizacdo dos rejeitos gerados pelas técnicas de diagnéstico e pesquisas, nas
diversas Unidades e Coordenagdes da Fundagdo, proporcionando a biosseguranca dos técnicos que manipulam esses rejeitos.

3.5. Diante do exposto, a justificativa para a viabilizagdo da pretensa aquisi¢do do novo equipamento, se faz imprescindivel, pois
as trocas de pecas vém se tornando rotina, fazendo com que o laboratério faca varias paradas por més inviabilizando o andamento
da descontaminacao dos expurgos, indo contra o que preconiza as normas de biosseguranca.

3.6. Diante das justificativas em questdo ratificamos que a ndo aquisi¢do de um novo equipamento - autoclave de barreira
- acarretara na impossibilidade da realizacdo das atividades laboratoriais.

3.7. Ratificamos que a aquisicdo de um novo equipamento autoclave de barreira da marca Baumer, servird para recompor um
perfeito funcionamento da autoclave para ser utilizada na rotina de descontaminacgdo e para garantir um pronto atendimento nas
pesquisas realizadas por este CRPHF, dos materiais residuais dos testes de diagndstico, e sem paradas no meio do ciclo de
descontaminacdo, garantindo a biosseguranca dos operadores e de todo o laboratério.

3.8. Dessa forma, para atender aos objetivos propostos, da rotina e pesquisas a serem realizadas, evitando assim possiveis
interrupgdes no unico equipamento de contenc¢do deste laboratério, solicitamos a aquisi¢do de um novo equipamento da Marca
Baumer.
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3.9. Registra-se, por oportuno e de forma a atender o disposto em lei que a empresa Baumer S.A comprovando-se tal afirmacao
pelos documentos, anexo, que declara tal exclusividade.

3.10. Caso a especificacdo e medida do CATMAT forem diferentes do que constam no Termo de Referéncia, CONSIDERAR
SOMENTE O DESCRITO NO TERMO DE REFERENCIA.

4. Requisitos da contratacao
Sustentabilidade:

4.1. Além dos critérios de sustentabilidade eventualmente inseridos na descri¢cdo do objeto, devem ser atendidos os seguintes
requisitos, que se baseiam no Guia Nacional de Contrata¢des Sustentaveis:

4.2. O Sistema Baumer de Autoclavagdo possui um tratamento de Residuos de Servigos de Saulde, indUstrias, centro de
pesquisas e outras instituicdes que necessitem descartar materiais com contaminagao bioldgica, através da acédo do vapor de
agua saturado em altas pressoes.

4.3. O sistema MWTS tem capacidade de produ¢do que varia de 500 a 20.000 litros e em ciclos curtos e alta temperatura
(tipicamente 15 minutos e 1500C), garantindo alta producdo com total seguranca e desempenho.

4.4, O sistema MWTS é composto do equipamento de esterilizagdo, containers, para acomodacao da carga e sistemas de
elevacgédo e trituragdo de materiais que entregam o residuo desinfectado e descaracterizado, tornando-o similar ao residuo

doméstico.

4.5. Indicacao de marcas ou modelos (Art. 41, inciso |, da Lei n° 14.133, de 2021):

4.5.1 Na presente contratacdo sera admitida a indicagdo Marca BAUMER, com as caracteristicas e modelo, de acordo com
as justificativas contidas no Estudo Técnicos Preliminar:

4.5.1.1 DESCRIGCAO DA Autoclave de Barreira B0115-370P MarcalFabricante: Baumer S.A. : Esterilizador
para laboratoérios NB3 concebido para esterilizar utensilios e liquidos. Esterilizador de construgdo monobloco,
com duas portas com movimentagao automatica. Esterilizador completamente vedado, sem fluxo de ar pelo equipamento. O
esterilizador deve conter 0s seguintes componentes ou ter processos similares que garantam a mesma operacao ou operacao
similar:

1. Camara de esterilizagédo com portas para carga e descarga por onde o material a ser processado pode ser
carregado e retirado;

. Filtro hidrofobo, filtro esterilizavel;

. Transdutores de pressao;

. Sensores de temperatura, para controle e verificacdo da temperatura durante os ciclos;

. Vélvulas de seguranga normalizadas e calibradas;

. Sistema de esterilizagao de condensados para descontaminagdo dos efluentes do ciclo;

. Bomba de vacuo de anel liquido;

. Um CLP industrial instalado para controlar as fun¢es do processo de esterilizac@o para os ciclos automaticos e
manuais;

9. IHM com tela Touch Screen no painel frontal;

10. Uma IHM bésica no painel do lado de descarga para permitir ao operador monitorar as fung@es do Esterilizador;
11. Impressora no painel frontal do lado de carga, fara registro dos ciclos de forma continua;

12. Manovacudmetros com certificados de calibragdo para monitoramento das pressoes;

13. Hermeticidade biologica;

14. CONJUNTO DA CAMARA: Camara construida conforme a norma vigente. A camara de esterilizagéo devera ser
em aco inoxidavel 316L, com todos os cantos arredondados para facilitar a limpeza e permitir a drenagem.

15. ESTRUTURA: Estrutura de suporte da camara construida em ago inoxidavel e pés regulaveis que permitam o
nivelamento do sistema.

16. GABINETE: Dimensdes aproximadas:

17. LARGURA 450 mm; ALTURA 650 mm;

18. PROFUNDIDADE 1240 mm;

19. CAPACIDADE VOLUMETRICA 350L a 370L;

20. TRAVAMENTO e DESTRAVAMENTO DA PORTA: O travamento e destravamento das portas deve ter em sua
I6gica de abertura e fechamento com o objetivo de evitar a contaminagéo e deve conter alarmes de sinalizacédo. Porta
Lado de Carga— A porta de carga so € liberada para descarregamento quando o processo de esterilizagao estiver

0NN Ul A WN
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concluido, desta forma evita-se contaminacao. Porta Lado de Descarga - A porta de descarga sera liberada para
abertura se o ciclo for finalizado com sucesso.

21. GERADOR DE VAPOR: Os geradores de vapor de ago inoxidavel.

22. CICLOS: Ciclos de esterilizagéo de 134 °C e 121 °C e ciclo Bowie Dick.

23. ALARMES: Para o correto funcionamento do equipamento, as variaveis importantes do processo devem ser
monitoradas constantemente e em caso de falha, a interface de visualizagdo devera informar quais alarmes estao
ativos. Alguns alarmes sugeridos:

a) Falta de Ar Comprimido;

b) Falta de Agua; - Falta de Vapor;-

¢) Sobre Presséo na Camara Interna;-

d) Sobre Pressao na Camara Externa;

e) Sub Pressdo na Camara Interna;

f) Sobre Temperatura na Camara Interna;

g) Sub Temperatura na Camara Interna;

h) Falha dos Sensores de Temperatura;

i) Falha do Sensor de Pressédo da Camara;

j) Falha do Sensor de Pressdo da Camara Externa;
k) Falha no Alcance de Vacuo (pulsos de vacuo);

1) Falha no Alcance de Presséo (pulsos de vacuo);
m) Falha no Alcance de Temperatura (esterilizagao);
n) Falha no Alcance de Vacuo (secagem);

0) Falha na Trava da Porta;

p) Falha no Fechamento da Porta;-

qg) Ciclo Cancelado.

24. SEGURANCA: A autoclave deve conter dispositivos de seguranga, como por exemplo botdo de emergéncia, sistema anti-
esmagamento na porta, Painel elétrico do equipamento com protec¢ado por disjuntores.

25. RESUMO: Material: Ago inoxidavel 316L;

26. Modelo: A vapor (esterilizador por vapor); Volume Camara: Cerca De 350 L a 380L; Caracteristica Adicional: Sistemas De
Secagem e Seguranca;

27. Outros Componentes: Com Impressora, Botdo Emergéncia; Tipo*: Horizontal.

28. Operacgao: Automatica, Digital;

29. Composicdo: Sensores Temperatura e Presséo, Alarmes; Ciclos de esterilizag@o de 134 °C e 121 °C; Portas: 2;
30. Vedacao: totalmente vedado.

31. Incluindo: RACK ALTO PARA CARGA;

32. CARRO PARA TRANSPORTE E TRANSFERENCIA DO RACK DE CARGA,;

33. SISTEMA PARA TRATAMENTO DE AGUA POR OSMOSE REVERSA PRODUCAO DE 20 LT/H e RESERVATORIO
(FIXAGAO EM PAREDE);

34. Gerador elétrico de vapor;
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35. Servico de Instalagéo;

36. Servico Teste e Aceitacdo do Equipamento;

37. Servico Qualificacéo de Performance;

38. Servico Qualificacéo Instalacéo;

39. Servico Qualificagédo Operacional;

40. Treinamento;

41. Frete e o0 Seguro de Transporte até o enderego de entrega dos itens;

42. Os Custos e Despesas referentes a instalacao;

43. Os Custos e Despesas referentes ao Treinamento Operacional e Técnico;
44, Garantia minima de 13 (treze) meses.

Subcontratacao

4.6. Nao é admitida a subcontratacdo do objeto contratual.

Garantia da contratacao

4..7 PRAZO DE ENTREGA NA FABRICA:

4.7.1 A entrega do equipamento é de 120 (cento e vinte) dias do recebimento do empenho - N° DO SGA 6207.

Atencdo: O prazo acima é uma condigdo sujeita a altera¢é@o, podendo tanto ser adiantada quanto postergada a
qualquer momento pelo Fabricante. Este prazo se refere a data de disponibilizagdo dos itens cotados nesta
proposta em nossa fabrica, localizada na cidade de Mogi Mirim, SP.

FRETE, SEGURO DE TRANSPORTE e LOCAL DE ENTREGA

4.7.2. O Frete e o Seguro de Transporte até o endereco de entrega dos itens ESTAO INCLUIDOS nos valores apresentados
nesta Proposta Comercial. As mercadorias serdo entregues no endereco citado nos dados do destinatario desta Proposta
Comercial.

4.7.3 A escolha e o custeio deste transporte e seguro correrdo Unica e exclusivamente por conta da BAUMER S.A. A condi¢édo
de entrega com frete incluso se resume a entrega das Mercadorias na porta do cliente e ndo inclui nenhum deslocamento
interno as facilidades do COMPRADOR até o ponto final da instalagéo, seja este vertical ou horizontal. Qualquer deslocamento
interno nas facilidades do COMPRADOR correra por conta e ordem deste. E responsabilidade do COMPRADOR a
disponibilizacéo de local de facil cesso ao veiculo de transporte das mercadorias e que disponha de superficie plana para
curtos deslocamentos em solo da carga, estes de até 20 (vinte) metros. Cabe também ao COMPRADOR garantir que as
mercadorias sejam guardadas em local protegido de umidade, luz, poeira ou qualquer

4.7.4. O contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagdo a garantia da contratagdo.
GARANTIA NACIONAL BAUMER
4.7.5. Todos os Produtos descritos no nesta proposta tem cobertura pela Garantia Nacional Baumer.

4.7.6. A Garantia inicia-se a partir da emissao da Nota Fiscal de venda e parte da premissa obrigatéria que o Comprador
atendeu a todos requisitos de instalagdo, operacdo e manutencéo citados nos Manuais de Instalagéo, Operagéo e
Manutencao, estes recebidos com a entrega do Produto.

4.7.7. A Garantia cobre todos os produtos citados neste Termo de Referéncia, nos prazos de validade descritos a seguir:

Cobertura Prazo

Cobertura Prazo

Camara Nacional de Modelos de Licitagdes e Contratos da Consultoria-Geral da Unido
Modelo de Aquisi¢des — Atualizacdo: maio/2023 8de 18
Aprovado pela Secretaria de Gestdo e Inovagdo



UASG 254450

Termo de Referéncia 11/2023

Vélvulas, Comandos, Conexdes, Reparos e Transdutores

DEFEITOS DE FABRICAGAO 13 (TREZE)
Inclui as partes gerais, ndo indicadas nas Coberturas Especificas abaixo listadas MESES
VASOS DE PRESSAO 05 (CINCO)
Inclui Camaras Interna / Externa e a Caldeira do Gerador de Vapor. ANOS
MATERIAL ELETRICO e ELETRONICO 06 (SEIS)
Inclui Fiagdo, Telas LCD, Processadores, Pressostatos, Filtros, Alarmes, Campainhas, MESES

COMPONENTES EXPOSTOS AO AQUECIMENTO

Inclui Lampadas e demais componentes expostos ao calor, como Resisténcias,
Guarnigdes, Mangueiras, Borrachas e Plugs Plasticos.

90 (NOVENTA)

DIAS

VEDAGOES HIDRAULICAS

90 (NOVENTA)

DIAS

MEMBRANAS E ELEMENTOS FILTRANTES

aprovada pela Baumer S.A. previamente ao inicio de operacdo do equipamento.

Valida unicamente se a analise da agua de alimentacéo do equipamento tenha sido

90 (NOVENTA)

DIAS

EXIGENCIAS DO OBJETO PARA FINS DE COTAGCAO
4.7.8. Manual do equipamento em portugués.
4.7.9. Certificado ANVISA e de acordo com a horma nrl3.

4.7.10. Instalagdo e treinamento.

5. Modelo de execucao do objeto

Condicdes de Entrega

5.1. PRAZO DE ENTREGA NA FABRICA:

5.1.1. A entrega do equipamento é de 120(cento e vinte) dias a partir da contratacdo.

Atencao: O prazo acima é uma condicdo sujeita a alteracdo, podendo tanto ser adiantada quanto postergada a qualquer

momento pelo Fabricante. Este prazo se refere a data de disponibilizacdo dos itens cotados nesta proposta na fabrica, localizada

na cidade de Mogi Mirim, SP.

5.1.2. Apds o envio da Nota de Empenho, o fornecedor tem o prazo de 24h para confirmar o recebimento do mesmo e agendar a

entrega do pedido.

5.1.3. O fornecedor devera, OBRIGATORIAMENTE, agendar entrega dos materiais SOMENTE através do e-

mail: almoxarifado@ensp.fiocruz.br, e posteriormente respeitar o dia e horarios agendados.

DA APROVACAO ou CANCELAMENTO DO PEDIDO
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5.2. A falta de cumprimento das obrigacOes estipuladas nesta PROPOSTA COMERCIAL ensejar, a critério da VENDEDORA,
a rescisdo do pedido de compra. Ocorrendo a rescisdo ou o cancelamento do pedido de compra solicitado pela COMPRADORA,
esta perderd, em favor da BAUMER S.A., o montante de 20% (Vinte por Cento) do total desta proposta a titulo de compensagdo
pelas despesas realizadas para o processo produtivo do equipamento e de sua aloca¢do em estoque.

Garantia, manutencao e assisténcia técnica

5.3. O prazo de garantia contratual dos bens, complementar a garantia legal, é de, no minimo, 12 meses, ou pelo prazo
fornecido pelo fabricante, se superior, contado a partir do primeiro dia Gtil subsequente a data do recebimento definitivo do
objeto.

5.4. A garantia sera prestada com vistas a manter os equipamentos fornecidos em perfeitas condi¢cdes de uso, sem qualquer
onus ou custo adicional para o Contratante.

5.5. A garantia abrange a realizacdo da manutengéo corretiva dos bens pelo proprio Contratado, ou, se for o caso, por meio de
assisténcia técnica autorizada, de acordo com as normas técnicas especificas.

5.6. Entende-se por manutencéo corretiva aquela destinada a corrigir os defeitos apresentados pelos bens, compreendendo a
substituicdo de pecas, a realizacdo de ajustes, reparos e corre¢des necessarias.

5.7. 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 pecgas
utilizadas na fabricagéo do equipamento.

5.8. Uma vez notificado, o Contratado realizard a reparagdo ou substituicdo dos bens que apresentarem vicio ou defeito no
prazo de até 30 dias Uteis, contados a partir da data de retirada do equipamento das dependéncias da Administracéo pelo
Contratado ou pela assisténcia técnica autorizada.

5.9. 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.

5.10. Na hipotese do subitem acima, o Contratado devera disponibilizar equipamento equivalente, de especificagédo igual ou
superior ao anteriormente fornecido, para utilizagdo em carater provisoério pelo Contratante, de modo a garantir a continuidade
dos trabalhos administrativos durante a execucéo dos reparos.

5.11. Decorrido o prazo para reparos e substituicdes sem o atendimento da solicitagdo do Contratante ou a apresentagao de
justificativas pelo Contratado, fica o Contratante autorizado a contratar empresa diversa para executar os 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.

5.12. O custo referente ao transporte dos equipamentos cobertos pela garantia sera de responsabilidade do Contratado.

5.13. A garantia legal ou contratual do objeto tem prazo de vigéncia préprio e desvinculado daquele fixado no contrato,
permitindo eventual aplicacdo de penalidades em caso de descumprimento de alguma de suas condi¢des, mesmo depois de
expirada a vigéncia contratual.

5.14. garante o produto contra defeitos de material e mdo-de-obra ao primeiro COMPRADOR, durante o prazo de garantia, de
acordo com os termos e condi¢des dispostas para este quesito nesta Proposta Comercial.

5.15. O prazo de validade desta garantia passa a vigorar a partir do momento da formaliza¢do da entrega técnica (instalacdo) ou
em 30 (trinta) dias apds a coleta ou entrega dos Bens aqui citados para a COMPRADORA, de acordo com o disposto nas
Condigoes Comerciais.
5.16. A garantia ndo cobre a reparacdo de defeitos, danos ou avarias de qualquer natureza quando originados de:

a) Utilizacdo inadequada do produto;

b) Quedas, batidas, exposi¢des a ambientes hostis e for¢ca maior;

¢) Suprimento ou utilizagdo inadequada de energia elétrica;

d) Armazenagem inadequada.
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5.17. A garantia sera considerada extinta, caso ocorra qualquer um dos seguintes eventos:

a) Inobservancia das normas de instalacdo, de uso, de manutencdo e de seguranca contidas nos manuais que
acompanham o produto;

b) Introducao de alteracdes do produto ou uso de acessoérios impréprios;
c) Instalacdo ou Assisténcia técnica prestada por pessoas ndo autorizadas pela BAUMER S.A;
d) Falta de pagamento, total ou parcial devido pela aquisi¢do do produto.
DOS DEVERES DA COMPRADORA
5.14. Sdo deveres da COMPRADORA:
I — Pagar a parcela em seu exato vencimento;
IT — Preparar o local de instalagdo que ira receber o equipamento conforme orientagdes da vendedora.
DOS DEVERES DA VENDEDORA
5.15. S&o deveres da VENDEDORA:

5.16. Entregar o exato bem descrito nesta Proposta para a COMPRADORA no prazo e condi¢es comerciais convencionados
entre as partes.

GARANTIA DA CONTRATAGAO

5.17. Sera exigida a garantia da contratacdo de que tratam os arts. 96 e seguintes da Lei n°® 14.133, de 2021, no percentual e
condigbes descritas nas clausulas do contrato.

5.18. Em caso opgédo pelo seguro-garantia, a parte adjudicataria devera apresenta-la, no maximo, até a data de assinatura do
contrato.

5.19. A garantia, nas modalidades caucéo e fianga bancaria, devera ser prestada em até 10 dias Uteis apds a assinatura do
contrato.

5.20.0 contrato oferece maior detalhamento das regras que serdo aplicadas em relagédo a garantia da contratagdo.

6. Modelo de gestao do contrato

6.1. O contrato deverd ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as clausulas avengadas e as normas da Lei n° 14.133,
de 2021, e cada parte respondera pelas consequéncias de sua inexecucdo total ou parcial.

6.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisacdo ou suspensdo do contrato, o cronograma de execugdo serd prorrogado
automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples apostila.

6.3. As comunicagoes 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.

6.4. O 6rgdo ou entidade podera convocar representante da empresa para adocao de providéncias que devam ser cumpridas de
imediato.

6.5. Apb6s a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o 6rgdo ou entidade podera convocar o representante da empresa
contratada para reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizagdo, que contera informacdes acerca das obrigacoes
contratuais, dos mecanismos de fiscalizagdo, das estratégias para execucdo do objeto, do plano complementar de execugao da
contratada, quando houver, do método de afericdo dos resultados e das sangdes aplicaveis, dentre outros

Fiscalizacao
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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).

Fiscalizacao Técnica

6.7. O fiscal técnico do contrato acompanhard a execugdo do contrato, para que sejam cumpridas todas as condicdes 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 anotard no histérico de gerenciamento do contrato todas as ocorréncias relacionadas a
execucdo do contrato, com a descri¢do do que for necessario para a regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados. (
Lei n° 14.133, de 2021, art. 117, §1°, e Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, II);

6.7.2. Identificada qualquer inexatiddo ou irregularidade, o fiscal técnico do contrato emitira notificacdes para a correcdo
da execucdo do contrato, determinando prazo para a correcao. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 22, I1I);

6.7.3. O fiscal técnico do contrato informara ao gestor do contato, em tempo habil, a situacdo que demandar decisdo ou
adocdo de medidas que ultrapassem sua competéncia, para que adote as medidas necessérias 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 execugdo 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 hébil, o término do contrato sob sua
responsabilidade, com vistas a renovagdo tempestiva ou a prorrogacao contratual (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 22, VII

).

Fiscalizacdao Administrativa

6.8. O fiscal administrativo do contrato verificara a manutencéo das condigdes de habilitacdo da contratada, acompanhara o
empenho, o pagamento, as garantias, as glosas e a formalizacdo de apostilamento e termos aditivos, solicitando quaisquer
documentos comprobatoérios pertinentes, caso necessario (Art. 23, I e II, do Decreto n° 11.246, de 2022).

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

6.9. Além do disposto acima, a fiscalizacdo contratual obedecera as seguintes rotinas:
6.9.1.0bservar as normas de instalagdo, de uso, de manutencdo e de seguranca contidas nos manuais que acompanham o produto;

6.9.2. Verificar se houve alteragdes do produto ou uso de acessérios impréprios; 6.9.3
Acompanhar se a Instalagdo ou Assisténcia técnica prestada por pessoas autorizadas pela BAUMER S.A. 6.9.4.Acompanhar os
relatérios emitidos pelo Técnico que realiza as manutengdes preventivas;

Gestor do Contrato

6.10. O gestor do contrato coordenaré a atualizacdo do processo de acompanhamento e fiscaliza¢do do contrato contendo todos
os registros formais da execucdo no histérico de gerenciamento do contrato, a exemplo da ordem de servico, do registro de
ocorréncias, das alteragdes e das prorrogagdes contratuais, elaborando relatério com vistas a verificagdo da necessidade de
adequac0es do contrato para fins de atendimento da finalidade da administracdo. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, IV).

6.11. O gestor do contrato acompanhara os registros realizados pelos fiscais do contrato, de todas as ocorréncias relacionadas a
execucdo 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, II).

6.12. O gestor do contrato acompanhara a manutengao das condic¢des 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 relatério
de riscos eventuais. (Decreto n° 11.246, de 2022, art. 21, III).

6.13. O gestor do contrato emitird documento comprobatério da avaliagdo realizada pelos fiscais técnico, administrativo e setorial
quanto ao cumprimento de obriga¢des assumidas pelo contratado, com mencdo ao seu desempenho na execugdo contratual,
baseado nos indicadores objetivamente definidos e aferidos, e a eventuais penalidades aplicadas, devendo constar do cadastro de
atesto de cumprimento de obrigagdes. (Decreto n® 11.246, de 2022, art. 21, VIII).
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6.14. O gestor do contrato tomara providéncias para a formalizacdo de processo administrativo de responsabilizac¢do 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).

6.15. O gestor do contrato devera elaborar relatério final com informag6es sobre a consecucdo dos objetivos que tenham
justificado a contratacdo e eventuais condutas a serem adotadas para o aprimoramento das atividades da Administragdo. (Decreto
n° 11.246, de 2022, art. 21, VI).

6.16. O gestor do contrato devera enviar a documentagdo pertinente ao setor de contratos para a formalizacdo dos procedimentos
de liquidagdo e pagamento, no valor dimensionado pela fiscalizagdo e gestdo nos termos do contrato.

7. Critérios de medicao e pagamento
Recebimento

7.1. Os bens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumdria, 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
verificagdo de sua conformidade com as especificagdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

7.2. Os bens poderado ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em desacordo com as
especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no prazo de 30 (trinta) dias, a contar
da notificacdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades.

7.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 120 dias, a contar do recebimento da nota fiscal ou instrumento de cobranca
equivalente pela Administragdo, apds a verificagdo da qualidade e quantidade do material e consequente aceitacdo mediante
termo detalhado.

7.4. 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.

7.5. 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 emissdo de Nota Fiscal no que pertine a parcela
incontroversa da execucéo do objeto, para efeito de liquidacdo e pagamento.

7.6. O prazo para a solucdo, 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, ndo sera
computado para os fins do recebimento definitivo.

7.7. O recebimento provisdrio ou definitivo ndo excluird a responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca do servico nem a
responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucdo do contrato.

Liquidacao

7.8. Recebida a Nota Fiscal ou documento de cobranga equivalente, correra o prazo de dez dias tteis para fins de liquidacdo, na
forma desta secdo, prorrogaveis por igual periodo, nos termos do art. 7°, §2° da Instrucdo Normativa SEGES/ME n° 77/2022.

7.9. O prazo de que trata o item anterior serd reduzido a metade, mantendo-se a possibilidade de prorrogacdo, no caso de
contratacdes decorrentes de despesas cujos valores ndo ultrapassem o limite de que trata o inciso II do art. 75 da Lei n® 14.133, de
2021.

7.10. Para fins de liquidagdo, o setor competente devera verificar se a nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente
apresentado expressa 0s elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

7.10.1. o prazo de validade;

7.10.2. a data da emissdo;

7.10.3. os dados do contrato e do 6rgdo contratante;
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7.10.4. o periodo respectivo de execucdo do contrato;
7.10.5. o valor a pagar; e
7.10.6. eventual destaque do valor de retengdes tributarias cabiveis.

7.11. Havendo erro na apresentagdo da nota fiscal ou instrumento de cobranga equivalente, ou circunstancia que impega a
liquidagdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras, reiniciando-se o prazo ap6s
a comprovagdo da regularizacdo da situacdo, sem 6nus ao contratante;

7.12. A nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente deverd ser obrigatoriamente acompanhado da comprovacdo 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¢édo mencionada no art. 68 da Lei n° 14.133, de 2021.

7.13. A Administragdo devera realizar consulta ao SICAF para:
a) verificar a manutencao das condic¢des de habilitacdo exigidas no edital;

b) identificar possivel razdo que impeca a participacdo em licitacdo, no ambito do 6rgao ou entidade, que implique proibicédo
de contratar com o Poder Ptblico, bem como ocorréncias impeditivas indiretas (INSTRUQAO NORMATIVA N° 3,
DE 26 DE ABRIL DE 2018).

7.14. Constatando-se, junto ao SICAF, a situacdo de irregularidade do contratado, serd providenciada sua notificagdo, por escrito,
para que, no prazo de 5 (cinco) dias uteis, regularize sua situacdo ou, no mesmo prazo, apresente sua defesa. O prazo podera ser
prorrogado uma vez, por igual periodo, a critério do contratante.

7.15. Ndo 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 que sejam acionados os meios pertinentes e necessarios para garantir o recebimento de seus
créditos.

7.16. 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.

7.17. Havendo a efetiva execucdo do objeto, os pagamentos serdo realizados normalmente, até que se decida pela rescisao do
contrato, caso o contratado ndo regularize sua situacdo junto ao SICAF.

Prazo de pagamento

7.18. O pagamento serd efetuado no prazo de até 30 (trinta) dias tteis contados da finalizagdo da liquidagdo da despesa, conforme
secao anterior, nos termos da Instru¢cdo Normativa SEGES/ME n° 77, de 2022.

7.19. 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 realizacdo, mediante aplicacdo do indice IPCA de corregdo monetdria.

Forma de pagamento

7.20. O pagamento sera realizado por meio de ordem bancaria, para crédito em banco, agéncia e conta corrente indicados pelo
contratado.

7.21. Seréa considerada data do pagamento o dia em que constar como emitida a ordem bancéria para pagamento.
7.22. Quando do pagamento, serd efetuada a retencdo tributaria prevista na legislacéo aplicavel.

7.23. Independentemente do percentual de tributo inserido na planilha, quando houver, serdo retidos na fonte, quando da
realizacdo do pagamento, os percentuais estabelecidos na legislagdo vigente.

7.24. O contratado regularmente optante pelo Simples Nacional, nos termos da Lei Complementar n° 123, de 2006, ndo sofrera a
retencdo tributdria quanto aos impostos e contribui¢des abrangidos por aquele regime. No entanto, o pagamento ficara
condicionado a apresentacdo de comprovacdo, por meio de documento oficial, de que faz jus ao tratamento tributario favorecido
previsto na referida Lei Complementar.

Cessao de crédito
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7.25. E admitida a cessdo fiduciaria de direitos crediticios com instituicdo financeira, nos termos e de acordo com os
procedimentos previstos na Instru¢do Normativa SEGES/ME n° 53, de 8 de Julho de 2020, conforme as regras deste presente
topico.

7.26. A eficacia da cessdo de crédito, de qualquer natureza, em relagdo a Administragdo, esta condicionada a celebracédo de termo
aditivo ao contrato administrativo.

7.27. Sem prejuizo do regular atendimento da obrigagdo contratual de cumprimento de todas as condigdes de habilitacdo por

parte do contratado (cedente), a celebracdo do aditamento de cessdo 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, nos termos do Parecer JL-01, de 18 de
maio de 2020.

7.28. O crédito a ser pago a cessiondria é exatamente aquele que seria destinado a cedente (contratado) pela execucdo do objeto
contratual, restando absolutamente inc6lumes todas as defesas e exce¢des ao pagamento e todas as demais clausulas exorbitantes
ao direito comum aplicdveis no regime juridico de direito publico incidente sobre os contratos administrativos, incluindo a
possibilidade de pagamento em conta vinculada ou de pagamento pela efetiva comprovagdo do fato gerador, quando for o caso, e
o desconto de multas, glosas e prejuizos causados & Administracdo. (INSTRUGAO NORMATIVA N° 53, DE 8 DE JULHO DE
2020 e Anexos)

7.29. A cessdo de crédito ndo afetara a execucdo do objeto contratado, que continuara sob a integral responsabilidade do
contratado.

8. Critérios de selecao do fornecedor
Forma de selecdo e critério de julgamento da proposta

8.1. O fornecedor sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de inexigibilidade de licitacdo, com fundamento na
hipotese do art. 74, inc. I, da Lei n°® 14.133/2021.

Forma de fornecimento

8.2. O fornecimento do objeto sera integral.

Exigéncias de habilitacao

8.3. Para fins de habilitagdo, devera o licitante comprovar os seguintes requisitos:
Habilitagao juridica

8.4. Empresario individual: inscricdo no Registro Ptblico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva
sede;

8.5. Os documentos apresentados deverdo estar acompanhados de todas as altera¢des ou da consolidagdo respectiva.
Habilitagao fiscal, social e trabalhista
8.6. Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;

8.7. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certiddo expedida conjuntamente pela
Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os
créditos tributdrios 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.
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8.8. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo (FGTS);

8.9. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a apresentacdo de certidao negativa
ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidacdo das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-
Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943;

8.10. Prova de inscri¢do no cadastro de contribuintes, relativo ao domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de
atividade e compativel com o objeto contratual;

8.11. Prova de regularidade com a Fazenda do domicilio ou sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata
ou concorre;

8.12. Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos, 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.

Qualificacdo Econémico-Financeira

8.13. 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 participagdo na licitacao (art. 5°, inciso II, alinea “c”, da Instrucdo Normativa Seges/ME n° 116,
de 2021), ou de sociedade simples;

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

8.15. Balanco patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e demais demonstracdes contébeis dos 2 (dois) tltimos
exercicios sociais, comprovando;

8.16. indices de Liquidez Geral (LG), Liquidez Corrente (LC), e Solvéncia Geral (SG) superiores a 1 (um);

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

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

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

Qualificacdo Técnica
8.20. EXIGENCIAS DO OBJETO PARA FINS DE COTA(;AO:

8.20.1. A garantia legal ou contratual do objeto tem prazo de vigéncia proprio e desvinculado daquele fixado no contrato,
permitindo eventual aplicagdo de penalidades em caso de descumprimento de alguma de suas condigdes, mesmo depois de
expirada a vigéncia.

8.20.2. Para fins da comprovacgéo de que trata este subitem, os atestados deverdo dizer respeito a contratos executados
com as seguintes caracteristicas minimas:

® Manual do equipamento em portugués.
® Certificado ANVISA e de acordo com a norma nr13.
® Instalagdo e treinamento.

8.20.3. Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou da filial do fornecedor.
8.20.4 . O fornecedor disponibilizara todas as informagdes necessarias a comprovacao da legitimidade dos atestados,

apresentando, quando solicitado pela Administracdo, cépia do contrato que deu suporte a contratacdo, enderego atual da
contratante e local em que foi executado o objeto contratado, dentre outros documentos.

9. Estimativas do Valor da Contratacao
Valor (R$): 544.750,51
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9.1. O custo estimado total da contratacdo é de R$ 544.750,51 (quinhentos e quarenta e quatro mil, setecentos e cinquenta reais
e cinquenta e um centavos)), conforme custos unitarios apostos na tabela abaixo, pedido do interessado, conforme critérios

definidos para a contratacéo.

Seq Descrigao.

Quantidade

Valor Unitéario

(RS

Valor Total(R$).

10 |[370B-T01 Marca/Fabricante: Baumer S.A. /
Procedéncia Nacional

Esterilizador por vapor, NB3 N° DO SGA 6207 B0118-

R$ 460.589,35

R$ 460.589,35

20

Brasil Registro ANVISA/MS: 10345500099

RACK ALTO PARA CARGA EM ESTERILIZADOR
A VAPOR COMPATIVEL COM HI VAC II DE 370
LITROS COMPATIVEL COM HI VAC MX II DE 370
LITROS Cédigo: D0400-370 | Referéncia: Ndo se
Aplica Marca/Fabricante: Baumer S.A. / Procedéncia:

R$ 11.076,45

R$ 11.076,45

VAC II DE 263 ou 370 ou 542 LITROS

se Aplica Marca/Fabricante: Baumer S.A. /
Procedéncia: Brasil Registro ANVISA/MS:
10345500099

CARRO PARA TRANSPORTE E TRANSFERENCIA
DO RACK DE CARGA COMPATIVEL COM HI

COMPATIVEL COM HI VAC MX II DE 263 ou 370
30 [lou 542 LITROS COMPATIVEL COM HI SPEED II
DE 500 LITROS Cédigo: D0500-002 | Referéncia: Nao

R$ 8.724,52

R$ 17.449,04

Procedéncia Nacional

Gerador Elétrico de Vapor - V0100-044-200-BR
40 |[V0100-044-200-BR Marca/Fabricante: Baumer S.A. /

R$ 40.576,84

R$ 40.576,84

>0 Baumer S.A. / Procedéncia Nacional

Prateleira para Rack D0200-263 Marca/Fabricante:

R$ 5.010,53

R$ 5.010,53

60 HO0100-020 Marca/Fabricante: Baumer S.A. /

APLICA

SISTEMA PARA TRATAMENTO DE AGUA POR
OSMOSE REVERSA PRODUCAO DE 20 LT/H e
RESERVATORIO (FIXAGAO EM PAREDE) Cédigo:

Procedéncia: Nacional Registro ANVISA/MS: NAO SE

R$ 10.048,30

R$ 10.048,30

TOTAL FINAL DESTA PROPOSTA

544.750,51

10. Adequacdo orcamentaria

10.1. As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos consignados no Orcamento Geral

da Unido.

10.1.1 A referida aquisicdo esta prevista no plano anual de contratacdo, PAC de 2023, no sistema de planejamento e

gerenciamento das contratagoes - PGC.
10.2. A contratacao serd atendida pela seguinte dotagdo:

- Fonte de Recursos: 015100000

- Recurso do Tesouro Elemento de Despesa: 339030

- Grupo de Servigo: 6207

- Servigo Laboratorial de Referéncia para Controle de Doengas

Rio de Janeiro, 06 de Dezembro de 2023
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11. Responsaveis

Todas as assinaturas eletrénicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

Despacho: Despacho: Rio, 23/08/2023 declaro viavel esta contratacdo de Prestagdo de servigos, com base neste Estudo Técnico
Preliminar. Declaro viavel e aprovo este Estudo Técnico Preliminar.

FATIMA CRISTINA ONOFRE FANDINHO MONTES

Autoridade competente

1Y
t“? Assinou eletronicamente em 05/12/2023 as 21:58:15.

Despacho: Despacho: Ao SECOM e VDDIG, Rio 20/08/2023; De acordo com os dados apurados, E viavel a futura aquisicio
dos insumos aqui descritos, e este TR esta aprovado.

REGINALDA FERREIRA DE MELO MEDEIROS

Membro da comissdo de contratagdo

1Y
tf Assinou eletronicamente em 05/12/2023 as 22:00:19.
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Estudo Teécnico Preliminar 45/2023

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 25380.002921/2023-13

2. Descricao da necessidade

Contratagdo de empresa especializada para aquisi¢cdo de autoclave de barreira para ser instalada no NB3 do
laboratdrio de tuberculose do CRPHF.

Aquisigdo do equipamento visando a renovagdo progressiva do parque tecnolégico dos Laboratérios de Referéncia cuja
importancia de fortalecer a vigilancia em satide para a realizagdo de a¢Ges oportunas de satide publica, tem como foco primario a
prevencao. A Fiocruz por meio de diversos Laboratérios de Referéncia, designados pela SVS/MS, oferta uma ampla gama de
atividades que englobam diagnéstico, definicdo e padronizacdo de metodologias, validacdo diagnéstica, desenvolvimento
tecnolégico (producéo de novos kits diagnésticos), formagao de recursos humanos, previsdo de cendrios e apoio a formulacdo de
politicas com importante capacidade de respostas as demandas oriundas do sistema, e suporte aos Lacens. O referido
equipamento atenderd a area do laboratério de nivel de Biosseguranca 3, ou de contengdo, que destina-se ao trabalho com agentes
de risco bioldgico da classe 3, ou seja, com microrganismos que acarretam elevado risco individual e baixo risco para a
comunidade. E aplicavel para laboratérios clinicos, de diagnéstico, ensino e pesquisa ou de producéo onde o trabalho com
agentes ex6ticos possa causar doengas sérias ou potencialmente fatais como resultado de exposi¢do por inalagdo. A equipe
profissional deve possuir treinamento especifico no manejo de agentes patogénicos, potencialmente letais, devendo ser
supervisionados por profissional altamente capacitado e que possua vasta experiéncia com estes agentes. Esse nivel de contencédo
exige a intensificacdo dos programas de boas préticas laboratoriais e de seguranca, além da existéncia obrigatéria de dispositivos
de seguranca e do uso, igualmente obrigatério, de cabine de seguranga biolégica, sendo este um esterilizador para laboratérios
NB3 concebido para esterilizar utensilios e liquidos.

O laboratério possui um Unico o equipamento de autoclavagem (autoclave de barreira) de uso constante nas
esterilizacbes de materiais e rejeitos contaminados produzidos pelo laboratério de biosseguranga NB3 e garante um
pronto atendimento aos trabalhos de rotina e nas pesquisas realizadas por este CRPHF. A autoclave de barreira é
um equipamento chave para o laboratorio de tuberculose do Centro de Referéncia Professor Hélio Fraga -
laboratério NB3. O conceito de contengao significa que todo material saia do laboratério descontaminado, por isso
nao € possivel retirar do NB3; logo esta autoclave ndo tem substituto em caso de mau funcionamento.

O mau funcionamento ou parada da autoclave implica na suspenséo das atividades do laborat6rio NB3. Com o
passar dos anos o equipamento foi ficando obsoleto, exigindo manuten¢des com periodos mais curtos e uma
frequéncia maior na troca de pecas, atrapalhando o trabalho de rotina executado pelos servidores do laboratério e
impactando nos indicadores mensais. A aquisicdo de um novo equipamento servira para recompor um perfeito
funcionamento da autoclave para ser utilizada na rotina de descontaminagdo e para garantir um pronto atendimento
nas pesquisas realizadas por este CRPHF, dos materiais residuais dos testes de diagndstico, sem paradas no meio
do ciclo de descontaminagéo, garantindo a biosseguranca dos operadores.

A substituicdo do equipamento que hoje é utilizado no laboratério de NB3 do laboratério de tuberculose do CRPHF,
com varias paradas durante os ciclos de descontaminagéo bem como demandas de troca de pecas, € essencial
para garantir o nivel de biosseguranca adequado, manter os mais altos padrdes de exceléncia e proteger os
trabalhadores em um ambiente de laboratério de biosseguranca nivel 3.

Por ser um equipamento obsoleto, ndo apresenta as conformidades com as regulamenta¢8es de um laboratério de
biosseguranca nivel 3 (NB3), gerando ndo conformidade;

® Manutencao preventiva limitada, devido a idade do equipamento, muitas pecas de reposicao sao de dificil
substituicdo (ndo sédo encontradas no mercado ou ndo sao facilmente encontradas);
Risco de acidente de trabalho, devido a manutengéo preventiva limitada;
Esterilizag&o ndo adequada,
Elevada frequéncia de manutencdes corretivas (pecas obsoletas com vida util reduzida);
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Desta forma, a substituicdo do equipamento é essencial para garantir o nivel de biosseguranga adequado, manter os
mais altos padrdes de exceléncia e proteger os trabalhadores em um ambiente de laboratério de biosseguranca
nivel 3.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Laboratorio de Referéncia Nacional de Tuberculose e

. . . Fatima Cristina Onofre Fandinho Montes
Micobacterioses Angela Maria Werneck

4. Descricdo dos Requisitos da Contratacao

A autoclave de barreira € um equipamento chave para o laboratério de tuberculose do Centro de Referéncia Professor Hélio
Fraga - laboratério NB3. O conceito de contengéo significa que todo material saia do Laboratério descontaminado. Por isso ndo
é possivel retirar do NB3; logo esta autoclave ndo tem substituto em caso de mau funcionamento. O mau funcionamento ou
parada da autoclave implica na suspenséo das atividades do laboratério NB3.

Constitui objeto do presente instrumento a compra e instalagdo do equipamento autoclave barreira Marca Baumer, conforme
PROPOSTA COMERCIAL, com todas as especificacdes e garantia nela descritas. A validade da proposta é & partir de 60
(sessenta) dias Corridos. Contados da data de emissao deste documento. Os Valores e Condigdes Comerciais mencionados
nesta Proposta Comercial sdo validos Unica e exclusivamente para 0 COMPRADOR aqui mencionado, ndo podendo ser
exigidos ou estendidos a qualquer outra parte sem a formal anuéncia e concordancia da Baumer S.A.

DESCRIGCAO DA Autoclave de Barreira B0115-370P MarcalFabricante: Baumer S.A.

1.3 Esterilizador para laboratérios NB3 concebido para esterilizar utensilios e liquidos. Esterilizador de construgdo monobloco,
com duas portas com movimentag&o automatica. Esterilizador completamente vedado, sem fluxo de ar pelo equipamento. O
esterilizador deve conter 0s seguintes componentes ou ter processos similares que garantam a mesma operacao ou operacao
similar: 1. Camara de esterilizagdo com portas para carga e descarga por onde o material a ser processado pode ser carregado
e retirado; 2. Filtro hidréfobo, filtro esterilizavel; 3. Transdutores de presséo; 4. Sensores de temperatura, para controle e
verificagdo da temperatura durante os ciclos; 5. Valvulas de seguranga normalizadas e calibradas;

6. Sistema de esterilizagdo de condensados para descontaminacéo dos efluentes do ciclo; 7. Bomba de vacuo de anel liquido;
8. Um CLP industrial instalado para controlar as fun¢des do processo de esterilizagdo para os ciclos automaticos e manuais;

9. IHM com tela Touch Screen no painel frontal; 10. Uma IHM basica no painel do lado de descarga para permitir ao operador
monitorar as fung¢Bes do Esterilizador; 12. Impressora no painel frontal do lado de carga, fara registro dos ciclos de forma
continua;13. Manovacudémetros com certificados de calibragdo para monitoramento das pressoes; 14. Hermeticidade biolégica;
CONJUNTO DA CAMARA: Camara construida conforme a norma vigente. A camara de esterilizacdo devera ser em aco
inoxidavel 316L, com todos os cantos arredondados para facilitar a limpeza e permitir a drenagem. ESTRUTURA:

Estrutura de suporte da camara construida em ago inoxidavel e pés regulaveis que permitam o nivelamento do sistema.
GABINETE: Dimensdes aproximadas: LARGURA 450 mm; ALTURA 650 mm; PROFUNDIDADE 1240 mm; CAPACIDADE
VOLUMETRICA 350L a 370L; TRAVAMENTO E DESTRAVAMENTO DA PORTA: O travamento e destravamento das portas
deve ter em sua ldgica de abertura e fechamento com o objetivo de evitar a contaminacéo e deve conter alarmes de
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sinalizacao. Porta Lado de Carga— A porta de carga so € liberada para descarregamento quando o processo de esterilizagdo
estiver concluido, desta forma evita-se contaminag&o. Porta Lado de Descarga - A porta de descarga sera liberada para
abertura se o ciclo for finalizado com sucesso. GERADOR DE VAPOR: Os geradores de vapor de ago inoxidavel. CICLOS:
Ciclos de esterilizagdo de 134 °C e 121 °C e ciclo Bowie Dick. ALARMES: Para o correto funcionamento do equipamento, as
variaveis importantes do processo devem ser monitoradas constantemente e em caso de falha, a interface de visualizagao
devera informar quais alarmes estao ativos. Alguns alarmes sugeridos: - Falta de Ar Comprimido; - Falta de Agua; - Falta de
Vapor;- Sobre Pressédo na Camara Interna;- Sobre Pressdo na Camara Externa;

- Sub Pressao na Camara Interna;- Sobre Temperatura na Camara Interna;- Sub Temperatura na Camara Interna;- Falha dos
Sensores de Temperatura;- Falha do Sensor de Pressdo da Camara;- Falha do Sensor de Pressdo da Camara Externa;- Falha
no Alcance de Vacuo (pulsos de vacuo);- Falha no Alcance de Pressao (pulsos de vacuo);- Falha no Alcance de Temperatura
(esterilizagdo);- Falha no Alcance de Vacuo (secagem);- Falha na Trava da Porta;- Falha no Fechamento da Porta;- Ciclo
Cancelado. SEGURANCA: A autoclave deve conter dispositivos de seguranga, como por exemplo botdo de emergéncia,
sistema antiesmagamento na porta, Painel elétrico do equipamento com protecéo por disjuntores. RESUMO: Material: Ago
inoxidavel 316L; Modelo: A vapor (esterilizador por vapor); Volume Camara: Cerca De 350 L a 380L;Caracteristica Adicional:
Sistemas De Secagem e Seguranga; Outros Componentes: Com Impressora, Botdo Emergéncia; Tipo*: Horizontal
Operagao: Automatica, Digital; Composicdo: Sensores Temperatura E Pressdo, Alarmes; Ciclos de esterilizagdo de 134 °C e
121 °C; Portas: 2; Vedagao: totalmente vedado. Incluindo: RACK ALTO PARA CARGA; CARRO PARA TRANSPORTE E
TRANSFERENCIA DO RACK DE CARGA; SISTEMA PARA TRATAMENTO DE AGUA POR OSMOSE

REVERSA PRODUGAO DE 20 LT/H e RESERVATORIO (FIXAGAO EM PAREDE); Gerador elétrico de vapor; Servigo de
Instalagéo; Servigo Teste e Aceitacéo do Equipamento; Servigo Qualificagdo de Performance; Servigo Qualificacdo Instalacéo;
Servigo Qualificagcdo Operacional; Treinamento; Frete e o Seguro de Transporte até o endereco de entrega dos itens; Os
Custos e Despesas referentes a instalagdo; Os Custos e Despesas referentes ao Treinamento Operacional e Técnico; Garantia
minima de 13 (treze) meses.

A empresa Baumer S.A deve dispor do manual de instrugédo do equipamento em portugués. O prazo de entrega do
equipamento é 120 (cento e vinte) dias do recebimento do empenho. - N° DO SGA 6207em remessa Unica e entregue.

A empresa devera fazer agendamento prévio com o Servico de Gestdo de Materiais da ENSP — SEGEM/ENSP através
do e-mail: almoxarifado@ensp.fiocruz.br no telefone (21) 2598-2534. O local de entrega: Centro de Referéncia
Professor Hélio Fraga

Laboratério de Tuberculose, no telefone (21) 2448-6887/6866 ou (21) 99710-9377

através dos e-mails: nascimento.oliveira@fiocruz.br e Cc: reginalda.medeiros@fiocruz.br,

no horario de 9:00 as 15:00 de segunda a sexta-feira.

Todos os Produtos descritos desta proposta tem cobertura pela Garantia Nacional Baumer. A Garantia inicia-se a partir da
emissdo da Nota Fiscal de venda e parte da premissa obrigatoria que o Comprador atendeu a todos requisitos de instalagao,
operacdo e manutencao citados nos Manuais de Instalacéo, Operacéo e Manutencao, estes recebidos com a entrega do
Produto. A Garantia cobre todos os produtos citados nos prazos de validade descritos a seguir:

Cobertura Prazo

Cobertura Prazo
DEFEITOS DE FABRICACAO 13 (TREZE)
Inclui as partes gerais, ndo indicadas nas Coberturas Especificas abaixo listadas MESES
VASOS DE PRESSAO 05 (CINCO)
Inclui Camaras Interna / Externa e a Caldeira do Gerador de Vapor. ANOS
MATERIAL ELETRICO e ELETRONICO 06 (SEIS)
Inclui Fiagéo, Telas LCD, Processadores, Pressostatos, Filtros, Alarmes, Campainhas, MESES
Valvulas, Comandos, Conexdes, Reparos e Transdutores
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COMPONENTES EXPOSTOS AO AQUECIMENTO 90 (NOVENTA)

Inclui Lampadas e demais componentes expostos ao calor, como Resisténcias, DIAS
Guarnigoes, Mangueiras, Borrachas e Plugs Plasticos.

VEDACOES HIDRAULICAS 90 (NOVENTA)

DIAS
MEMBRANAS E ELEMENTOS FILTRANTES 90 (NOVENTA)
Valida unicamente se a analise da agua de alimentacédo do equipamento tenha sido DIAS
aprovada

pela Baumer S.A. previamente ao inicio de operacéo do equipamento.

A Baumer S.A. garante que seus Produtos sdo livres de defeitos nos materiais e na fabricacéo pelo periodo supramencionado,
o qual se inicia na data de emissao da Nota Fiscal. Caso um Produto, durante o periodo de garantia aplicavel, apresente
defeito coberto pela garantia e por fato comprovadamente imputavel a Baumer S.A. sera reparado a seu exclusivo critério,
respeitada a legislacéo vigente. A Baumer S.A. ndo garante que a operacdo de qualquer Produto seja ininterrupta ou livre de
erros. O local de instalagéo dos Produtos deve estar de acordo com os requisitos descritos no Manual de Instalagdo, recebido
pelo Comprador no ato da compra.

Para a validade da garantia o Comprador se obriga a:

- Instalar os pontos de energia elétrica, vapor, ar comprimido e agua, bem como manter o ambiente fisico de acordo com o que
consta dos Manuais de Instala¢é@o, Operagéo e Manutencéo do Fabricante.

- Comprovar as manutengdes preventivas indicadas no Manual de Manutencgdo por meio de registros acionados via nossa
Rede de Representantes Técnicos Autorizados.

- Sempre se utilizar pegas e/ou componentes originais desenvolvidos e fabricados para o Equipamento, ou seja, somente
aqueles fornecidos pela Baumer S.A. diretamente ou através de sua Rede Técnica Credenciada.

- Nao permitir que intervengfes para reparos, aplicagdes e instalagbes de componentes adicionais sejam realizadas por
Agentes Técnicos ndo autorizados pela Baumer S.A.

- Devolver formalmente ao departamento técnico da Baumer S.A. (fabrica Mogi Mirim), através de seu agente autorizado, no
prazo méaximo de 10 (dez) dias Uteis,0s componentes e/ou pegas substituidos em garantia.

Os itens abaixo listados, entre outros compativeis com o ora exposto, ndo estao cobertos pela garantia:
- Componentes externos ao Produto.

- Materiais de limpeza, conservacéo e desgaste normal pelo uso.

- Papéis e vidros.

- M&o de obra de manutencéo preventiva.

- Ensaios de qualificagdo e de validacéo de processos.

- Aferigéo e calibracéo periddicas dos instrumentos de medig&o e controle.

- Atualizagao de software do controlador (quando for o caso), exceto nos casos em que as falhas comprovadas do programa
prejudiqguem as condi¢Bes de operacdo e seguranca.

- Despesas de viagem e estadias do técnico, fretes, embalagens e seguro.

- Custos com terceirizagao de processos em fungdo de manutengdes corretivas e preventivas.
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- Danos causados por falhas nos suprimentos de agua, energia elétrica (interrup¢éo, sub ou sobre tenséo, transientes) ou de
deficiéncia no aterramento.

- Danos causados por mau uso, abuso, queda, negligéncia, imprudéncia ou impericia.
- Danos causados por armazenamento ou uso em condicdes fora das especificacdes contidas nos Manuais.

- Danos causados por equipamentos que produzam ou induzam interferéncias eletromagnéticas ou ainda por problemas de
instalacao elétrica em desacordo com os Manuais de Instalagdo, Operagao e Manutengéo.

- Danos causados por Acessorios e/ou Produtos de terceiros adicionados a um Produto Baumer S.A.

- Danos causados por violagdo do Produto em tentativa de reparo ou ajuste por Agentes Técnicos terceiros e ndo autorizados
pela Baumer S.A.

- Danos causados por agentes da natureza, como descargas elétricas (raios), inundacdes, incéndios, desabamentos,
terremotos, etc.

- Perdas e danos causados pelo Produto ou pelo seu Desempenho, inclusive, mas néo limitado a, lucros cessantes, perdas
financeiras e limitacdes de produtividade, resultantes dos atos relacionados a hip6teses de ndo cobertura desta garantia.

- Danos causados ao Produto instalado ap6s o vencimento dos prazos de garantia acima descritos.
- Danos causados ao Produto decorrentes do transporte.

Os Custos e Despesas referentes a instalagdo NAO ESTAO INCLUSAS nos valores aqui cotados. As tratativas para a
contratacdo e agendamento destes servi¢os serdo tema de negociagéo independente entre 0 COMPRADOR e o
REPRESENTANTE TECNICO (RT) homologado pela Baumer para a regido do Comprador ou por qualquer outro indicado
Unica e exclusivamente pela Baumer. Apos a instalagao este RT emitird o Relatério de Entrega Técnica (RET) que devera ser
assinado pelo representante do Comprador.

Atencao: A Instalagcao do(s) Equipamento(s) cotado(s) nesta proposta por agente técnico ndo credenciado pela Baumer anula
imediatamente a garantia e isenta o fabricante de qualquer responsabilidade pelo desempenho do(s) equipamento(s).

Com o objetivo de viabilizar uma instalacéo eficaz e assim permitir que a garantia dos produtos aqui ofertados possa ser
tecnicamente validada o COMPRADOR se compromete a:

- No local de instalagdo final dos produtos dispor do acesso a todos os insumos necessarios ao perfeito funcionamento destes,
tais com (e nao se limitando a) Pontos de Energia elétrica, Rede de gases medicinais, Rede de Dados, Vapor, Agua, etc. Estes

insumos sempre dentro das especifica¢des citadas nos Manuais Técnicos dos produtos;

- Manter o ambiente de instalagdo dos equipamentos arejado e adequado, de acordo com o que consta dos Manuais de
Instalagéo, Operagéo e Manutencéo do Fabricante;

- Manter registros que comprovem as Manuten¢des Preventivas indicadas no Manual de Manutencao;

- Sempre utilizar pegas e/ou componentes originais para o Equipamento, ou seja, somente aqueles fornecidos ou indicados
pela Baumer;

- Nunca permitir intervengdes por agentes técnicos ndo autorizados pela Baumer para qualquer tipo de servigo, reparo,
aplicac@es e instalagcdes de componentes adicionais aos produtos.

5. Levantamento de Mercado

Contratagéo de empresa especializada para aquisi¢do de autoclave de barreira

Foi realizada pesquisa de mercado, porém os pregos dos equipamentos, com a qualidade da autoclave Baumer, se mostraram
com valor acima do apresentado pelo equipamento em questao.

" " || || "Valor Unitario "Valor Total "
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ITEM

Descrigcao do Servigo

Unidade

Quantidade

Estimado

Estudo Técnico Preliminar 45/2023

Estimado

Esterilizador por vapor NB3
B0115-370P Marca/Fabricante:
Baumer S.A. / Procedéncia
Nacional

R$ 460.589,35

R$ 460.589,35

RACK ALTO PARA CARGA
PARA ESTERILIZADORAS
BAUMER HI VAC Il ou HI VAC
MX Il COMPATIVEL COM
CAMARA DE 370 LITROS
Cédigo: D0400-370 | Referéncia:
Nao se Aplica

Marca/Fabricante: Baumer S.A. /
Procedéncia: Brasil

Registro ANVISA/MS:
10345500099

R$ 15.782,50

R$ 15.782,50

CARRO PARA TRANSPORTE
E TRANSFERENCIA DO RACK
DE CARGA PARA
ESTERILIZADORAS BAUMER
HI SPEED II, HI VAC Il ou HI
VAC MX Il COMPATIVEL COM
RACKS PARA CAMARAS DE
263, 370, 500 ou 542 LITROS
Cadigo: D0500-002 | Referéncia:
Nao se Aplica

Marca/Fabricante: Baumer S.A. /
Procedéncia: Brasil

Registro ANVISA/MS:
10345500099

R$ $8.724,52

R$ 17.449,04

Gerador elétrico de vapor V0100-
44-200 Marca/Fabricante:
Baumer S.A. /

Procedéncia Nacional

R$ 40.576,84

R$ 40.576,84

Prateleira para Rack D0200-263
Marca/Fabricante: Baumer S.A. /
Procedéncia Nacional

R$ 5.010,53

R$ 5.010,53

SISTEMA PARA TRATAMENTO
DE AGUA POR OSMOSE
REVERSA PRODUCAO DE 20
LT/H e RESERVATORIO
(FIXACAO EM PAREDE)
Cadigo: H0100-020 Marca
/Fabricante: Baumer S.A. /
Procedéncia: Nacional Registro
ANVISA/MS: NAO SE APLICA

R$ 10.048,30

R$ 10.048,30

TOTAL
ESTIMADO
DESTA
PROPOSTA.

R$ R$
544.750,51

Outas Unidades da FIOCRUZ também fazem uso do sistema Baumer de autoclavagem - autoclave de barreira - para

contengdo bacterioldgica de varios niveis, incluido os de nivel 3, bem como na contengéo de virus. Portanto, é o equipamento
mais indicado para a esterilizagao dos rejeitos gerados pelas técnicas de diagndstico e pesquisas, nas diversas Unidades da

Fundagéo proporcionando a biosseguranga dos técnicos que manipulam esses rejeitos.
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6. Descricao da solucdao como um todo

Este ETP refere-se a contratagdo de empresa especializada para aquisi¢cdo de autoclave de barreira da Marca Baumer, para
ser instalada no NB3 do laboratério de tuberculose do CRPHF da Escola Nacional de Saude Publica Sérgio Arouca - ENSP
/Laboratério de Referéncia Nacional em Tuberculose e outras Micobacterioses Angela Werneck.

O Laboratorio de Referéncia Nacional em Tuberculose do Centro de Referéncia Prof. Hélio Fraga é unidade laboratorial de
exceléncia técnica altamente especializada, com competéncia para assessorar o gestor nacional no acompanhamento,
normalizacdo, padronizacdo de técnicas e avaliagédo das atividades laboratoriais, realizar procedimentos laboratoriais de alta
complexidade, para complementagéo diagndstica e controle de qualidade analitica de toda a rede, desenvolver estudos,
diagnosticos e pesquisas, de forma articulada com as sociedades técnico-cientificas sem fins lucrativos e com centros de
pesquisa e desenvolvimento, que reinam competéncias e capacita¢des técnicas em areas criticas de interesse.

O Centro de Referéncia Professor Hélio Fraga (CRPHF) é a instituigdo nacional de referéncia do SUS para tuberculose e
outras micobacterioses, destacando-se como érgdo de apoio as agdes nacionais em saude publica. As tecnologias aplicadas
pelo Centro envolvem estreita cooperagdo com as Secretarias Estaduais e Municipais de Salde, universidades e outras
instituicbes de pesquisa e ensino, bem como parcerias, intercambios e interagdes com organismos internacionais, como a
Organizagdo Pan-Americana de Salde, a Organiza¢do Mundial de Salde e a Unido Internacional Contra a Tuberculose. Sua
missdo é atuar na area de pneumologia sanitaria, em especial no controle da tuberculose e outras micobacterioses, para
desenvolver, monitorar e avaliar agdes, politicas, normas e estratégias, apoiando estados e municipios. Além disso,
desenvolver, avaliar e disseminar conhecimentos por meio da formacgéo, atualizagdo e treinamento de profissionais para o
Sistema Unico de Saude.

Sendo o Unico equipamento de autoclavagem de uso constante na esterilizagdo de materiais e rejeitos contaminados no
laboratério de biossegurangca NB3, e para garantir um pronto atendimento nas pesquisas realizadas por este CRPHF, a
aquisicdo de uma nova autoclave servird para recompor um perfeito funcionamento de contengdo bacteriolégica exigida para
um laboratério desse porte. Vale ressaltar que o equipamento atual ndo atende as necessidades de um laboratério de nivel de
Biosseguranca 3. Novas técnicas de diagnéstico foram implantadas no laboratério do CRPHF, aumentando o quantitativo de materiais
contaminados, necessitando de até duas ou mais rodadas de ciclos de esterilizagdo. Com a demanda do aumento da esterilizagdo dos rejeitos
gerados no NB3, a autoclave de barreira que ja estd em uso ha pelo menos 23 anos, nos tltimos cinco anos, passou a apresentar problemas
frequentes, principalmente na troca de pegas. Mesmo com servico de contrato de manutengdo preventiva e corretiva, a troca de pegas,
demanda gastos, e interfere na realizacdo dos testes de rotina, ocasionando atraso na liberagdo dos resultados dos testes de sensibilidade dos
laboratérios da rede e do ambulatério de pesquisa.

Diante do exposto, a justificativa para a viabilizagdo da pretensa aquisigdo do novo equipamento, se faz imprescindivel, pois as
trocas de pecas vém se tornando rotina, fazendo com que o laboratério faga varias paradas por més inviabilizando o
andamento da descontaminacdo dos expurgos, indo contra o que preconiza as normas de biosseguran¢a. Diante das
justificativas em questédo ratificamos que a nao aquisicdo de um novo equipamento - autoclave de barreira - acarretara na
impossibilidade da realizacdo das atividades laboratoriais.

Ratificamos que a aquisicdo de um novo equipamento autoclave de barreira da marca Baumer, servira para recompor um
perfeito funcionamento da autoclave para ser utilizada na rotina de descontaminac&o e para garantir um pronto atendimento
nas pesquisas realizadas por este CRPHF, dos materiais residuais dos testes de diagnostico, e sem paradas no meio do ciclo
de descontaminacgédo, garantindo a biosseguranca dos operadores e de todo o laboratério.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

item Descricao do Servigo Unidade Quantidade
1 Esterilizador por vapor NB3 B0115-370P Marca/Fabricante: 1 1
Baumer S.A. / Procedéncia Nacional
RACK ALTO PARA CARGA, PARA ESTERILIZADORAS
BAUMER HI VAC Il ou HI VAC MX Il COMPATIVEL COM
5 CAMARA DE 370 LITROS Cédigo: D0400-370 | Referéncia: 1 1
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N&o se Aplica Marca/Fabricante: Baumer S.A. / Procedéncia:
Brasil Registro ANVISA/MS: 10345500099

Estudo Técnico Preliminar 45/2023

CARRO PARA TRANSPORTE E TRANSFERENCIA DO
RACK DE CARGA PARA ESTERILIZADORAS BAUMER HI
SPEED II, HI VAC Il ou HI VAC MX || COMPATIVEL COM
3 [|[RACKS PARA CAMARAS DE 263, 370, 500 ou 542
LITROS Cadigo: D0500-002 | Referéncia: Nao se

Aplica Marca/Fabricante: Baumer S.A. / Procedéncia: Brasil
Registro ANVISA/MS: 10345500099

Gerador elétrico de vapor V0100-44-200 Marca/Fabricante:

4
Baumer S.A. / Procedéncia Nacional

5 Prateleira para Rack D0200-263 Marca/Fabricante: Baumer
S.A. / Procedéncia Nacional

6 Pasta de Documentagdo HservDoc Marca/Fabricante:

Baumer S.A. / Procedéncia Nacional

8. Estimativa do Valor da Contratacao

Valor (R$): 544.750,51

Estimativa de preco fornecida pela empresa BAUMER S.A.: Valor de R$ 544.750,51(QUINHENTOS E QUARENTA E QUATRO

MIL, SETECENTOS E CINQUENTA REAIS ECINQUENTA CENTAVOS).

O prego para a aquisi¢do desse equipamento foi baseado na proposta da empresa Baumer S.A, pois sé essa empresa fabrica

0 equipamento de dupla porta - autoclave de barreira, no mercado.

COD ~
ITEM SIG ESPECIFICACAO UNIDADE

QUANTIDADE

Autoclave de Barreira B0115-370P Marca
IFabricante: Baumer S.A. Esterilizador
para laboratérios NB3 concebido para
esterilizar utensilios e liquidos.
Esterilizador de constru¢gdo monobloco,
com duas portas com movimentag¢&o
automatica. Esterilizador completamente
vedado, sem fluxo de ar pelo
equipamento. O esterilizador deve conter
0s seguintes componentes ou ter
processos similares que garantam a
mesma operagao ou operagao similar:
Céamara de esterilizagdo com portas para
carga e descarga por onde o material a ser
processado pode ser carregado e

retirado; Filtro hidréfobo, filtro esterilizavel,
Transdutores de presséo; Sensores de
temperatura, para controle e verificagéo da
temperatura durante os ciclos; Valvulas de
seguranca normalizadas e

calibradas; Sistema de esterilizagéo de
condensados para descontaminagéo dos
efluentes do ciclo; Bomba de vacuo de
anel liquido; Um CLP industrial instalado
para controlar as fungdes do processo de
esterilizagdo para os ciclos automaticos e
manuais; IHM com tela Touch Screen no
painel frontal; Uma IHM bésica no painel
do lado de descarga para permitir ao
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1 6207

operador monitorar as fungées

do Esterilizador; Impressora no painel
frontal do lado de carga, fara registro dos
ciclos de forma

continua; Manovacuémetros com
certificados de calibragédo para
monitoramento das

pressfes Hermeticidade bioldgica.
CONJUNTO DA CAMARA: Camara
construida conforme a norma vigente. A
camara de esterilizacéo devera ser em aco
inoxidavel 316L, com todos os cantos
arredondados para facilitar a limpeza e
permitir a drenagem. ESTRUTURA:
Estrutura de suporte da camara construida
em aco inoxidavel e pés regulaveis que
permitam o nivelamento do sistema.
GABINETE: Dimensfes

aproximadas: LARGURA 450 mm,
ALTURA 650 mm, PROFUNDIDADE 1240
mm, CAPACIDADE VOLUMETRICA 350L
a 370L. TRAVAMENTO E
DESTRAVAMENTO DA PORTA: O
travamento e destravamento das portas
deve ter em sua légica de abertura e
fechamento com o objetivo de evitar a
contaminagé&o e deve conter alarmes de
sinalizacdo. Porta Lado de Carga— A porta
de carga s0 é liberada para
descarregamento quando o processo de
esterilizagao estiver concluido, desta forma
evita-se contaminacgdo. Porta Lado de
Descarga - A porta de descarga sera
liberada para abertura se o ciclo for
finalizado com sucesso. GERADOR DE
VAPOR: Os geradores de vapor de ago
inoxidavel

CICLOS: Ciclos de esterilizacéo de 134 °C
e 121 °C e ciclo Bowie Dick. ALARMES:
Para o correto funcionamento do
equipamento, as variaveis importantes do
processo devem ser monitoradas
constantemente e em caso de falha, a
interface de visualizagdo devera informar
quais alarmes estdo ativos. Alguns alarmes
sugeridos: Falta de Ar Comprimido; Falta
de Agua; Falta de Vapor; Sobre Pressao
na Camara Interna; - Sobre Pressao na
Camara Externa; Sub Pressédo na Camara
Interna; Sobre Temperatura na Camara
Interna; Sub Temperatura na Camara
Interna; Falha dos Sensores de
Temperatura; Falha do Sensor de Pressao
da Camara; Falha do Sensor de Presséao
da Camara Externa; Falha no Alcance de
Vacuo (pulsos de vacuo); Falha no
Alcance de Pressao (pulsos de

vacuo); Falha no Alcance de Temperatura
(esterilizag&o); Falha no Alcance de
Vacuo (secagem); Falha na Trava da
Porta; - Falha no Fechamento da

Porta; Ciclo cancelado. SEGURANCA: A

Estudo Técnico Preliminar 45/2023
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autoclave deve conter dispositivos de
seguranga, como por exemplo botéo de
emergéncia, sistema anti-esmagamento na
porta, Painel elétrico do equipamento com
protecéo por disjuntores. RESUMO:
Material de Ago inoxidavel 316L. Modelo: A
vapor (esterilizador por vapor), Volume
Camara: Cerca De 350 L a 380L,
Caracteristica Adicional: Sistemas De
Secagem E Segurancga, Outros
Componentes: Com Impressora, Botao
Emergéncia, Tipo*: Horizontal, Operacao:
Automatica, Digital, Composic¢do: Sensores
Temperatura e Pressédo, Alarmes., Ciclos
de esterilizagdo de 134 °C e 121 °C,
Portas: 2, Vedacao: totalmente vedado,
Incluindo: RACK ALTO PARA

CARGA, CARRO PARA TRANSPORTE E
TRANSFERENCIA DO RACK DE CARGA,
SISTEMA PARA TRATAMENTO DE AGUA
POR. OSMOSE REVERSA PRODUCAO
DE 20 LT/H e RESERVATORIO (FIXACAO
EM PAREDE), Gerador elétrico de vapor,
Servico de Instalacdo, Servico Teste e
Aceitacdo do Equipamento, Servico
Qualificacdo de Performance, Servico
Qualificacéo Instalagéo, Servigo
Qualificacdo Operacional, Treinamento,
Frete e o0 Seguro de Transporte até o
endereco de entrega dos itens, Os Custos
e Despesas referentes a instalagdo, Os
Custos e Despesas referentes ao
Treinamento Operacional e Técnico,
Garantia minima de 13 (treze) meses.

Estudo Técnico Preliminar 45/2023

MEMORIA DE CACULO: Quantidade utilizada em 202

Item

Quantidade
Comprada em
2018

Descrigdo SIAD

Quantidade
comprada
em 2022

Unid

VI. Unit.

Orcamento de
2023

Quantidade
solicitada em
2023

VI.Tote

Autoclave de Barreira B0115-370P
MarcalFabricante: Baumer S.A

. Esterilizador para laboratérios NB3
concebido para esterilizar utensilios e
liquidos. Esterilizador de construgdo
monobloco, com duas portas com
movimentagdo automética. Esterilizador
completamente vedado, sem fluxo de ar
pelo equipamento. O esterilizador deve
conter os seguintes componentes ou ter
processos similares que garantam a
mesma operagao ou operagao similar:
Céamara de esterilizagdo com portas para
carga e descarga por onde o material a
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01

ser processado pode ser carregado e
retirado; Filtro hidréfobo, filtro
esterilizavel, Transdutores de

pressdo; Sensores de temperatura, para
controle e verificagcdo da temperatura
durante os ciclos; Vélvulas de seguranca
normalizadas e calibradas; Sistema de
esterilizacdo de condensados para
descontaminagao dos efluentes do ciclo;
Bomba de vacuo de anel liquido; Um
CLP industrial instalado para controlar as
funcdes do processo de esterilizagdo
para os ciclos automaticos e

manuais; IHM com tela Touch Screen no
painel frontal; Uma IHM basica no painel
do lado de descarga para permitir ao
operador monitorar as fungées

do Esterilizador; Impressora no painel
frontal do lado de carga, fara registro dos
ciclos de forma

continua; Manovacudémetros com
certificados de calibracao para
monitoramento das

pressdes Hermeticidade bioldgica.
CONJUNTO DA CAMARA: Camara
construida conforme a norma vigente. A
camara de esterilizagdo devera ser em
aco inoxidavel 316L, com todos os
cantos arredondados para facilitar a
limpeza e permitir a drenagem.
ESTRUTURA: Estrutura de suporte da
camara construida em aco inoxidavel e
pés regulaveis que permitam o
nivelamento do sistema. GABINETE:
Dimensdes aproximadas: LARGURA
450 mm, ALTURA 650 mm,
PROFUNDIDADE 1240 mm,
CAPACIDADE VOLUMETRICA 350L a
370L. TRAVAMENTO E
DESTRAVAMENTO DA PORTA : O
travamento e destravamento das portas
deve ter em sua légica de abertura e
fechamento com o objetivo de evitar a
contaminacéo e deve conter alarmes de
sinalizacdo. Porta Lado de Carga— A
porta de carga so € liberada para
descarregamento quando o processo de
esterilizac&o estiver concluido, desta
forma evita-se contaminagdo. Porta Lado
de Descarga - A porta de descarga sera
liberada para abertura se o ciclo for
finalizado com sucesso. GERADOR DE
VAPOR: Os geradores de vapor de ago
inoxidavel

CICLOS: Ciclos de esterilizacdo de 134 °
C e 121 °C e ciclo Bowie Dick. ALARMES
: Para o correto funcionamento do
equipamento, as variaveis importantes
do processo devem ser monitoradas
constantemente e em caso de falha, a
interface de visualizagédo devera informar
quais alarmes estéo ativos. Alguns

N&o foi
comprado

Unidade

Estudo Técnico Preliminar 45/2023

469.004,04

469.004,

11 de 15



UASG 254450 Estudo Técnico Preliminar 45/2023

alarmes sugeridos: Falta de Ar
Comprimido; Falta de Agua; Falta de
VVapor; Sobre Pressdo na Camara
Interna; - Sobre Presséo na Camara
Externa; Sub Pressdo na Camara
Interna; Sobre Temperatura na Camara
Interna; Sub Temperatura na Camara
Interna; Falha dos Sensores de
Temperatura; Falha do Sensor de
Pressédo da Camara; Falha do Sensor de
Presséo da Camara Externa; Falha no
Alcance de Véacuo (pulsos de

vacuo); Falha no Alcance de Pressé&o
(pulsos de vacuo); Falha no Alcance de
Temperatura (esteriliza¢édo); Falha no
Alcance de Vacuo (secagem); Falha na
Trava da Porta; - Falha no Fechamento
da Porta; Ciclo cancelado.
SEGURANCA: A autoclave deve conter
dispositivos de seguranga, como por
exemplo botdo de emergéncia, sistema
anti-esmagamento na porta, Painel
elétrico do equipamento com protecao
por disjuntores. RESUMO: Material de
Aco inoxidavel 316L. Modelo: A vapor
(esterilizador por vapor), Volume
Camara: Cerca De 350 L a 380L,
Caracteristica Adicional: Sistemas De
Secagem E Seguranga, Outros
Componentes: Com Impressora, Botdo
Emergéncia, Tipo*: Horizontal,
Operagao: Automatica, Digital,
Composicdo: Sensores Temperatura e
Presséo, Alarmes., Ciclos de
esterilizacéo de 134 °C e 121 °C, Portas:
2, Vedacdo: totalmente vedado,
Incluindo: RACK ALTO PARA

CARGA, CARRO PARA TRANSPORTE
E TRANSFERENCIA DO RACK DE
CARGA, SISTEMA PARA
TRATAMENTO DE AGUA

POR. OSMOSE REVERSA PRODUCAO
DE 20 LT/H e RESERVATORIO
(FIXACAO EM PAREDE), Gerador
elétrico de vapor, Servico de Instalagéo,
Servigo Teste e Aceitacédo do
Equipamento, Servi¢o Qualificagéo de
Performance, Servigo Qualificacdo
Instalagdo, Servigo Qualificagao
Operacional, Treinamento, Frete e o
Seguro de Transporte até o enderego de
entrega dos itens, Os Custos e
Despesas referentes a instalagdo, Os
Custos e Despesas referentes ao
Treinamento Operacional e Técnico,
Garantia minima de 13 (treze) meses.
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9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

A aquisicdo serd realizada por item.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

- Garantis de 13 meses , a contar da instalagdo do equipamento
- Contrato de manutengdo preventiva e corretiva, apds o término da garantia dada pela empresa Baumer S.A.

- Aquisicdo de pecas originais, para conserto do equipamento.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

A referida aquisicdo estd prevista no plano anual de contratagdo, PAC de 2023 no sistema de planejamento e gerenciamento das
contratagoes - PGC

A contratagdo sera atendida pela seguinte dotagdo:

- Fonte de Recursos: 015100000

- Recurso do Tesouro Elemento de Despesa: 339030

- Grupo de Servico: 6207

- Servigo Laboratorial de Referéncia para Controle de Doengas

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

® Atendimento as necessidades do laboratério de nivel de Biosseguranca NB3 ou de contengdo, que destina-se ao trabalho
com agentes de risco biolégico da classe 3, ou seja, com microrganismos que acarretam elevado risco individual e baixo
risco para a comunidade.

® Atendimento aos mais rigidos requisitos na pesquisa e manutengao da qualidade garantindo integridade dos dados
cientificos produzidos.

® As condicdo de seguranca alcancadas por um conjunto de a¢des e configuracdo destinadas a prevenir, controlar, reduzir
ou eliminar riscos inerentes as atividades que possam comprometer a saide humana, animal, vegetal e o0 meio ambiente
conforme estabelece Conselho Nacional de Biosseguranca — CNBS, 6rgdo assessor superior do Presidente da Reptiblica
para a formulagdo e implementacdo da Politica Nacional de Biosseguranga para Classificagdo estipulada no certamente
como NB3, que incluem os agentes biol6gicos que possuem capacidade de transmissdo por via respiratoria e que causam
patologias humanas ou animais, potencialmente letais, para as quais existem usualmente medidas de tratamento e/ou de
prevencao.

® Paradas inusitadas, interferindo na producéo de indicadores, que sdo gerados pela realizacdo dos testes de diagnéstico
para tuberculose e micobacterioses.

13. Providencias a serem Adotadas

O local de instalagdo do equipamento j& estd adequado.
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14. Possiveis Impactos Ambientais

Entende-se que a aquisicao o equipamento é compativel para atender as metodologia praticada no Laboratério, portanto promove
a sustentabilidade visto que apresenta menor emissdo de vapores hidricos usados nas solu¢des do meios de cultura.

O Sistema Baumer de Autoclavagdo possui um tratamento de Residuos de Servicos de Satide, indtstrias, centro de pesquisas e
outras instituicdes que necessitem descartar materiais com contaminacdo biol6gica, através da agdo do vapor de dgua saturado em
altas pressoes. O sistema MWTS tem capacidade de producédo que varia de 500 a 20.000 litros e em ciclos curtos e alta
temperatura (tipicamente 15 minutos e 1500C), garantindo alta produgdo com total seguranca e desempenho. O sistema MWTS é
composto do equipamento de esterilizagdo, containers, para acomodacdo da carga e sistemas de elevacgdo e trituracdo de materiais
que entregam o residuo desinfectado e descaracterizado, tornando-o similar ao residuo doméstico.

15. Declaracao de Viabilidade
Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratagdo.
15.1. Justificativa da Viabilidade

Aquisicdo do equipamento visando a renovagdo progressiva do parque tecnoldgico dos Laboratérios de Referéncia cuja
importancia de fortalecer a vigilancia em satde para a realizacdo de a¢des oportunas de satide publica, tem como foco primario a
prevencdo. A Fiocruz por meio de diversos Laboratérios de Referéncia, designados pela SVS/MS, oferta uma ampla gama de
atividades que englobam diagnéstico, definicdo e padronizacdo de metodologias, validacdo diagnéstica, desenvolvimento
tecnolégico (producdo de novos kits diagnésticos), formagao de recursos humanos, previsdo de cendrios e apoio a formulacdo de
politicas com importante capacidade de respostas as demandas oriundas do sistema, e suporte aos Lacens. O referido
equipamento atenderd a area do laboratério de nivel de Biossegurancga 3, ou de contengdo, que destina-se ao trabalho com agentes
de risco biolégico da classe 3, ou seja, com microrganismos que acarretam elevado risco individual e baixo risco para a
comunidade. E aplicavel para laboratérios clinicos, de diagnéstico, ensino e pesquisa ou de producéo onde o trabalho com
agentes exdticos possa causar doencas sérias ou potencialmente fatais como resultado de exposicdo por inalacdo. A equipe
profissional deve possuir treinamento especifico no manejo de agentes patogénicos, potencialmente letais, devendo ser
supervisionados por profissional altamente capacitado e que possua vasta experiéncia com estes agentes. Esse nivel de contencéo
exige a intensificacdo dos programas de boas praticas laboratoriais e de seguranca, além da existéncia obrigatdria de dispositivos
de seguranca e do uso, igualmente obrigatério, de cabine de seguranca biolégica, sendo este um esterilizador para laboratérios
NB3 concebido para esterilizar utensilios e liquidos.

Buscando a solucao que melhor atende as necessidades do laboratério de nivel de Biosseguranca 3, ou de contengdo, que destina-
se ao trabalho com agentes de risco bioldgico da classe 3, ou seja, com microrganismos que acarretam elevado risco individual e
baixo risco para a comunidade. E aplicavel para laboratérios clinicos, de diagnéstico, ensino e pesquisa ou de producio onde o
trabalho com agentes exdticos possa causar doencas sérias ou potencialmente fatais como resultado de exposicdo por inalagdo. A
equipe profissional deve possuir treinamento especifico no manejo de agentes patogénicos, potencialmente letais, devendo ser
supervisionados por profissional altamente capacitado e que possua vasta experiéncia com estes agentes. Esse nivel de contencéo
exige a intensificacdo dos programas de boas praticas laboratoriais e de seguranca, além da existéncia obrigatéria de dispositivos
de seguranca e do uso, igualmente obrigatdrio, de cabine de seguranga biolégica, sendo este um esterilizador para laboratérios
NB3 concebido para esterilizar utensilios e liquidos.

Cabe informar se tratar de um equipamento com condi¢des unicas e de fornecimento exclusivo, para tanto segue abaixo as
condi¢oes de atendimento e anexo carta de exclusividade.

A Baumer oferece solu¢des que atendem os mais rigidos requisitos na pesquisa e manutencdo da qualidade garantindo
integridade dos dados cientificos produzidos, assim segue o escopo de fornecimento técnico e proposta.

A proposta ainda apresenta todas as condi¢do de seguranca alcangcada por um conjunto de ag¢ées e configuracdo destinadas a
prevenir, controlar, reduzir ou eliminar riscos inerentes as atividades que possam comprometer a satide humana, animal, vegetal e
o meio ambiente conforme estabelece Conselho Nacional de Biosseguranga — CNBS, drgdo assessor superior do Presidente da
Republica para a formulagdo e implementacgdo da Politica Nacional de Biosseguranca para Classificagdo estipulada no certamente
como NB3, que incluem os agentes biol6gicos que possuem capacidade de transmissdo por via respiratdria e que causam
patologias humanas ou animais, potencialmente letais, para as quais existem usualmente medidas de tratamento e/ou de
prevencao. Representam risco se disseminados na comunidade e nomeio ambiente, podendo se propagar de pessoa a pessoa por
ndo apresentarem as seguintes condi¢des técnicas, como;
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- Equipamento com contencdo de bioaerossol - bioselo no frontal de descarga, formando uma barreira com Hermeticidade
bioldgica entre dois ambientes garantida por uma soldagem de todo o frontal.

- Filtro hidrofébico de 0,22pm responsavel pela filtragem do ar que serd admitido na cdmara interna;

- Filtro biol6gico hidrofébico 0,22pum responsavel pela filtragem dos fluidos da cdmara interna;

- Sistema de esterilizacdo de condensado;

Essas condi¢des minimas sdo facilmente encontradas em; - Cadernos de Biosseguranca - Legislacdo (Aqui estdo reunidos todos

os textos legais referentes a Biosseguranga no Brasil: Leis e Decretos Federais, Resolu¢des Ministeriais, além das Instrugdes
Normativas da CTNBio).

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

Despacho: Ao SECOM e VDDIG, Rio 14/08/2023; De acordo com os dados apurados. E viavel a futura aquisicdo dos insumos
aqui descritos, e esta ETP estd aprovada

FATIMA CRISTINA ONOFRE FANDINHO MONTES
Chefe do Servico de Laboratorio do CRPHF

1Y
tf Assinou eletronicamente em 05/12/2023 as 21:55:39.

REGINALDA FERREIRA DE MELO MEDEIROS
Equipe de apoio
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