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1. DESCRIGAO DO OBJETO

1.1. Constitui objeto deste Termo de Referéncia a Contratagao de Servicos de Locagao de
um tubo e gerador de raio-x fixo para o equipamento I6tus modelo HF630M, para o Hospital
AntoOnio Bezerra de Faria, de acordo com as especificagdes, quantidades estimadas e condi¢Ges
constantes neste documento.

Lote 001 5

. ~ VALOR VALOR TOTAL =

ITEM | cODIGO DESCRIGAO DO OBJETO UNIDADE | QTD | |\ oo MENSAL AL ;
LOCACAO DE TUBO E GERADOR DE \S:D:

RAIO-X FIXO PARA EQUIPAMENTO o

01 NA~ |lotus, MmoDELO  HFe3om,| YNP 1 o
CONFORME TERMO DE E

REFERENCIA. §

Q

S

(]

2. ESPECIFICACAO/DETALHAMENTO DO OBJETO j
2.1. A proposta refere-se a locagdo de 1 (um) tubo e 1 (um) gerador para equipamento de =
Raio-X fixo marca Lotus, modelo HF630M; g
2.2. Para elaboracdo da proposta, deve seguir as especificagdes MINIMAS gerais descritas no O
Anexo |; g
2.3. Fica expressamente estabelecido que os valores propostos deverdo incluir todos os Y
custos diretos e indiretos para o fornecimento, de acordo com as condi¢Ges previstas nas 3
especificagdes e nas normas indicadas neste termo de referéncia, constituindo assim sua Unica g
remuneracao pelo servigo de aquisicdo contratados; 8
2.4, No valor total estimado para essa contratacdo estdo incluidas todas as espécies de 9
tributos, custos diretos e indiretos, encargos sociais, seguros, fretes, material, mdo-de-obra, e L“
quaisquer despesas inerentes a execugdo deste objeto; ©
2.5. A Contratada deverd fornecer coberturas de todas as manutengdes corretivas que se E
fizerem necessarias, como calibragdes e ensaio de segurancga elétrica, quando couber e, o
preventivas, com certificacdo e identificacdo no equipamento; §

2.6. O equipamento devera vir acompanhado dos manuais operacionais;

2.7. A empresa vencedora devera garantir a instalagdo dos equipamentos e treinamento das
equipes para utilizacao do Gerador e Tubo do Raio-X Fixo;

2.8. Na ocasido de parada do equipamento, inviabilizando seu uso, a CONTRATADA tem o
prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas corridas para substituicdo do equipamento por
outro de caracteristicas semelhantes, e que atenda as especialidades da unidade hospitalar.

3. JUSTIFICATIVAS

3.1.  FUNDAMENTAGAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO

3.1.1. Considerando a atual situacdo do hospital, em que o equipamento de Raio-X fixo
encontra-se operando com um tubo locado correspondente a apenas 40% do previsto no
Contrato n2 39/2023, além da utilizacdo de um gerador emprestado por meio de parceria com
a empresa fornecedora, como medida para garantir a continuidade dos servicos essenciais;
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3.1.2. Conforme consta na Ordem de Servico anexada (peca #2), o equipamento sofreu danos
e foi encaminhado a fabrica, onde se encontra em andlise técnica para identificacdao das causas

do defeito;
3.1.3. Considerando a Lein?214.133, de 12 de abril de 2021 (Nova Lei de Licitaces e Contratos
Administrativos), especialmente o disposto em seu artigo 74, inserido na Secdo Il — Da

Inexigibilidade de Licita¢do, que trata da instru¢do dos procedimentos de contratacdo direta,
observa-se a seguinte previsao:

3.1.3.1. Art. 74. E inexigivel a licitacdo quando
invidvel a competicdo, em especial nos casos de:
3.1.3.1.1. I - aquisicio de materiais, de

equipamentos ou de géneros ou contratacdo de
servicos que sé possam ser fornecidos por produtor,
empresa ou representante comercial exclusivos;

3.1.4. Considerando a relevancia estratégica do equipamento de Raio-X fixo para um hospital
de portas abertas, cuja especialidade é o atendimento de urgéncia e emergéncia em trauma,
cirurgia ortopédica e cirurgia geral de média complexidade;

3.1.5. Ressalta-se que a locacdo parcial do tubo (40%) foi viabilizada por um periodo limitado
de trés meses, sendo, portanto, imprescindivel a formalizacdo de um processo inexigibilidade
para locacdo completa e, paralelamente, o inicio da tramitacdo para aquisicdo definitiva de um
novo equipamento, assegurando a continuidade do fluxo de atendimento;

3.1.6. Alocacdo do tubo e do gerador representa, neste momento, a alternativa mais célere e
eficaz em conformidade com os requisitos legais para manter o servico de diagndstico por
imagem em funcionamento;

3.1.7. Considerando que se trata da locacdo de componentes especificos para um
equipamento ja instalado e incorporado ao patriménio hospitalar, é tecnicamente
indispensavel que os itens contratados sejam compativeis com o modelo existente (Lotus
HF630M), de modo a preservar a rastreabilidade, a integridade técnica e o desempenho do
equipamento, além de evitar a descaracterizacdo do produto de saude. Essa exigéncia inviabiliza
a competicdo entre fornecedores, o que justifica a contratacdo por inexigibilidade, conforme
previsto no art. 74 da Lei n? 14.133/2021;

3.1.8. Considerando que a contratacao deve ser feita pela modalidade de inexigibilidade,
conforme justificativa no Anexo Il;

3.1.9. Diante do exposto, evidencia-se a urgéncia e a necessidade da locagdo do tubo e do
gerador do equipamento de Raio-X fixo, considerando que a indisponibilidade desses
componentes compromete diretamente a qualidade da assisténcia prestada, com potencial
impacto negativo sobre a salde dos pacientes.
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3.2. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO

3.2.1. O quantitativo solicitado um tubo e um gerador para o equipamento de Raio-X fixo
justifica-se pela necessidade de restabelecer a plena capacidade de operacdo do setor de
diagndstico por imagem, garantindo o atendimento integral a demanda atual do hospital. A
medida visa assegurar a continuidade dos servicos assistenciais, evitando a interrupcao de
exames essenciais e eventuais prejuizos a assisténcia prestada aos pacientes.
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3.3. DO SISTEMA DE REGISTRO DE PRECOS — SRP (Ata de Registro de Pregos — ARP)
( ) APLICA

(X ) NAO SE APLICA

3.3.1. O objeto a ser contratado serd por meio do Sistema de Registro de Precos — SRP.

4. DA CLASSIFICAGAO DO OBJETO
4.1. O objeto a ser contratado atende a condicdo de servico comum.
(X)SIM ( )NAO

5. LOCAL DA EXECUGAO DOS SERVICOS
5.1. Os servicos serdo executados nas dependéncias da Unidade Administrativa/Hospitalar
conforme a seguir:

LOTE 001

MUNICIPIO LOCAL ENDERECO
Vila Velha Hospital Antonio Bezerra Rua Liberalino Lima, S/N, Olaria, Vila Velha

de Faria - HABF — ES. CEP: 29100-535
5.2. DO PRAZO DE VIGENCIA
5.3. O prazo de vigéncia da contratacdo é de 12 (doze) meses contados da assinatura do
contrato.
6. DO PRAZO PARA INiCIO DA EXECUCAO

6.1. A CONTRATADA devera iniciar a execug¢do dos servigos até 3 (trés) dias corridos apds o
inicio da vigéncia do contratual.

7. DA VISITA TECNICA
( )APLICA
(X ) NAO SE APLICA

8. PAGAMENTO

8.1. A CONTRATANTE pagara a CONTRATADA pelo servico efetivamente prestado no més de
referéncia, apdés a apresentacdo da Nota Fiscal correspondente, devidamente aceita pela
CONTRATANTE, vedada a antecipacgao;

A CONTRATADA deverd apresentar a nota fiscal a CONTRATANTE até o 252 (vigésimo quinto) dia
do més vigente da prestagdo do servigo, devidamente aceita pela CONTRATANTE;

9.1.2. A Nota Fiscal devera ser emitida no CNPJ da Fundacao iNOVA Capixaba somente quando
a prestacdo do servico for realizada na sede (matriz). Caso contrério, a Nota Fiscal devera ser
emitida no CNPJ da unidade hospitalar (filial);

9.2. O pagamento far-se-a por meio de transferéncia bancaria e sera realizado até o ultimo
dia do més subsequente a apresentac¢ado da Nota Fiscal;

9.2.1. Os pagamentos serdo sempre realizados por meio de transferéncia bancaria, devendo a
CONTRATADA informar o domicilio bancario na Nota Fiscal;
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9.3. Os pagamentos ficam condicionados ainda a apresentagdo das certidGes de
regularidade fiscal e trabalhista, junto com as Notas Fiscais;
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9.4. Se houver alguma incorre¢do na Nota Fiscal, esta sera devolvida a CONTRATADA para
correcao, ficando estabelecido que o prazo para pagamento serd contado a partir da data de
apresentacdo da nova Nota Fiscal, sem qualquer O6nus ou correcdo a ser paga pela
CONTRATANTE;

9.5. Nos termos do Decreto Estadual n? 5.460-R/2023 e da Instru¢do Normativa RFB n2
1.234/2012 ou a que vier a substitui-la, a CONTRATANTE devera proceder a retenc¢do do Imposto
de Renda (IR) na Fonte ao efetuar qualquer pagamento a pessoa juridica pelo fornecimento de
bens ou prestacao de servigos;

9.5.1. A CONTRATADA devera emitir a(s) nota(s) fiscal(is), fatura(s) ou qualquer(quaisquer)
outro(s) documento(s) de cobranca com o destaque do IR na Fonte;

9.5.2. Excetuam-se se dessa obrigacdo as hipdteses elencadas no art. 42 da IN RFB n?
1.234/2012, devendo a CONTRATADA apresentar, em conjunto com os demais documentos de
cobranca, declaracdo do respectivo enquadramento, na forma dos anexos da referida Instrucdo
Normativa.

10. PREVISAO ORCAMENTARIA
10.1. As despesas decorrentes deste objeto correrdo a conta do orcamento da Fundacdo
iNOVA Capixaba e suas Filiais e serdo especificadas no tempo da contratacao.

11. RESPONSABILIDADES DAS PARTES

11.1. RESPONSABILIDADE DA CONTRATADA

11.1.1. A CONTRATADA deve cumprir todas as obrigacdes, assumindo os riscos e as despesas
decorrentes da boa e perfeita execuc¢do do objeto;

11.1.2. Executar os servicos conforme especificacbes deste Termo de Referéncia e de sua
proposta, com a alocacdo dos empregados necessarios ao perfeito cumprimento das clausulas
contratuais;

11.1.3. A CONTRATADA deverda manter devidamente limpos os locais onde se realizarem os
Servigos;

11.1.4. Responder por perdas e danos que venham a sofrer a CONTRATANTE e/ou terceiros, em
razdo de acdo e ou omissdo dolosa ou culposa de seus empregados, quando nas suas
dependéncias ou nas da unidade hospitalar, reparando ou indenizando os prejuizos,
independentemente de outras cominagdes legais a que estiver sujeita;

11.1.5. Manter seus empregados e/ou prestadores de servicos com uniformes/vestimentas
limpas, em bom estado de conservagao, fornecendo a eles cracha de identificagdo — de uso
obrigatério - conforme padrao pré-estabelecido pela Fundagdao iNOVA Capixaba e, prové-los
com os equipamentos de protec¢do individual — EPI'S, arcando com as despesas advindas destas
exigéncias, em conformidade com a Norma Regulamentadora Numero 6, do Ministério do
Trabalho, de acordo com o exigido para cada categoria;

11.1.6. Sujeitar-se a mais ampla e irrestrita fiscalizagdo por parte da CONTRATANTE, prestando
todas as informacgdes solicitadas, com referéncia a execuc¢ado dos servigos;

11.1.7. Cumprir a legislagao trabalhista, previdencidria e social dos profissionais alocados,
inclusive no que refere-se a jornada de trabalho e ao pagamento de salario no prazo legal e,
ainda, caso seja contratacdo com dedicagdo exclusiva de mao de obra, devera ainda apresentar
a comprovac¢ao mensal em conjunto com a apresentac¢ao da Nota Fiscal;
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11.1.8. ACONTRATADA obedecera as normas e os procedimentos internos atinentes as rotinas
diarias dos locais onde os servicos serdo prestados, quando prestados nas dependéncias da
CONTRATANTE;

11.1.9. Nao transferir a outrem, no todo ou em parte, o objeto da presente contratagao;
11.1.10. Manter, durante toda a execu¢do do contrato, em compatibilidade com as
obrigacbes assumidas, todas as condi¢bes de habilitacdo e qualificacdo exigidas;

11.1.11. Notificar a CONTRATANTE, formalmente, caso haja alteracdo da razdo social
para aditamento no instrumento contratual;

11.1.12. Utilizar, para a realizacdo dos servicos, profissionais devidamente habilitados,
reservando-se a CONTRATANTE o direito de exigir a substituicdo daqueles que
comprovadamente ndo estejam cumprindo as exigéncias constantes do Termo de Referéncia;
11.1.13. Observar diretrizes organizacionais e dispositivos legais, bem como preencher
corretamente os documentos referentes ao atendimento, quando for o caso, apresentando-os
de forma legivel e completa;

11.1.14. Responsabilizar-se integralmente pelos profissionais, primando pela qualidade,
desempenho, eficiéncia e produtividade, visando a execucdo dos trabalhos durante toda a
vigéncia do contrato, dentro dos prazos e condicdes estipulados;

11.1.15. Providenciar a correcao das deficiéncias apontadas pela CONTRATANTE quanto
a execucdo dos servicos de modo a evitar qualquer prejuizo a execuc¢do do objeto, sob pena de
aplicagdo das sangdes previstas neste instrumento;

11.1.16. Prestar os servicos com a qualidade assegurada, e nos parametros definidos
neste Termo de Referéncia;
11.1.17. Assumir total responsabilidade, inclusive por seus sécios e colaboradores, em

manter absoluto e irrestrito sigilo sobre o conteudo das informagdes que digam respeito a
CONTRATANTE, a que vier a ter conhecimento por forca da prestacdo dos servicos ora
contatados, vindo a responder, portanto, por todo e qualquer dano que o descumprimento da
obrigacdo aqui assumida venha a ocasionar a CONTRATANTE;

11.1.18. Todas as informacdes, resultados, relatdrios e quaisquer outros documentos
obtidos e/ou elaborados pela CONTRATADA na execucdo dos servicos a serem contratados,
serdo de exclusiva propriedade da CONTRATANTE, ndo podendo a CONTRATADA utiliza-los para
qualquer fim, ou divulga-los, reproduzi-los ou veicula-los, a ndo ser que prévia e expressamente
autorizada pela CONTRATANTE;

11.1.19. Zelar para que sejam cumpridas as normas internas da CONTRATANTE, assim
como pela prestagdo dos servigos relativos a segurancga e a prevengao de acidentes e outras
normas afetas diretamente a execuc¢do dos servicos, quando prestados nas dependéncias da
CONTRATANTE;

11.1.20. Designar preposto encarregado do relacionamento com a CONTRATANTE para
o gerenciamento do contrato;

11.1.21. Exibir, quando solicitado pela CONTRATANTE, a competente comprovagdo de
estarem sendo satisfeitos todos os encargos e obriga¢des trabalhistas, previdencidrios e fiscais,
como empregadora/CONTRATANTE;

11.1.22. Exigir que os profissionais alocados aos servicos executem unicamente as
tarefas compativeis com a categoria profissional a que pertencam;
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11.1.23. Assegurar capacitacdo dos profissionais encarregados de operar os
equipamentos necessarios a prestacao dos servicos;
11.1.24. Assegurar que o seu quadro de profissionais:

a) mantenha sigilo quanto as informagbes confidenciais de que tiver conhecimento no
desempenho das suas fungdes;

b) guarde absoluto respeito pela vida humana, atuando sempre em beneficio do paciente e
jamais utilizar seus conhecimentos para gerar sofrimento fisico ou moral, para o exterminio do
ser humano ou para permitir a acobertar tentativa contra sua dignidade e integridade;

11.1.25. Zelar pela guarda e conservac¢do dos bens moveis, utensilios e equipamentos,
de propriedade da CONTRATANTE ou de terceiros contratados, disponibilizados para a execucao
deste objeto;

11.1.26. Comunicar a CONTRATANTE qualquer ocorréncia como furto, roubo ou extravio
de materiais e equipamentos, de sua propriedade ou sob a sua responsabilidade,
imediatamente a constatacdo dos fatos;

11.1.27. Indenizar a CONTRATANTE no caso de avaria ou subtracdo de seus bens ou
valores, como por acesso indevido a informacdes sigilosas ou de uso restrito da CONTRATANTE,
na eventualidade de terem sido tais atos praticados por profissionais da CONTRATADA;
11.1.28. Arcar com o 6nus decorrente de eventual equivoco no dimensionamento dos
guantitativos de sua proposta, devendo complementd-los, caso o previsto inicialmente em sua
proposta ndo seja satisfatério para o atendimento ao objeto da licitacdo, exceto quando ocorrer
algum dos eventos arrolados conforme Lei 14.133/21;

11.1.29. Aresponsabilidade técnica e profissional pela prestacao dos servicos, bem como
civil, administrativa e criminal junto a terceiros e drgdos competentes, sera exclusiva da
CONTRATADA;

11.1.30. Executar os servicos em conformidade com o contrato resultante do Termo de
Referéncia, obedecendo rigorosamente o disposto no respectivo Termo e seus Anexos,
independentemente de transcricdo ou anexagao;

11.1.31. A empresa vencedora deverd garantir a instalacdo dos equipamentos e
treinamento das equipes para utilizacdo do raio-x fixo;
11.1.32. Realizar o treinamento das equipes na primeira semana apds o
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recebimento/instalacdo dos equipamentos, devendo contemplar os 04 plant&es de trabalho, ou
seja, diurno (par e impar), noturno (par e impar);

11.1.33. A empresa vencedora devera garantir o atendimento de manutengdo corretiva,
em caso nao funcionamento do equipamento ou funcionamento irregular, exceto danos
causados por mau uso, durante o periodo de vigéncia do contrato;

11.1.34. O atendimento para reparar ou corrigir, as suas expensas, o objeto com avarias
ou defeitos que ndo causem a paralisagcdo do equipamento, em prazo maximo de 48h (quarenta
e oito) horas corridas;

11.1.35. Indicar preposto para representa-la durante a execugdo do contrato, quando for
0 €aso;

11.1.36. Em caso de paralisagdo do equipamento, a CONTRATADA devera realizar a
reposicao do equipamento imediatamente;

11.1.37. Quando houver a necessidade de repor o equipamento, o mesmo devera ser da

mesma especificacdo do equipamento ja locado;
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11.1.38. Realizar a manutengdo preventiva, incluindo, quando aplicavel, a calibracao e os
testes de seguranca elétrica, conforme as recomenda¢des do manual técnico do equipamento;
11.1.39. Os certificados devem atender a norma ABNT NBR ISO/IEC 17025:2017 e suas
atualiza¢Oes e demais normativas pertinentes;

11.1.40. Identificar o equipamento com placas de patrimonio e/ou TAG da empresa
contratada;

11.1.41. A empresa deve presta atendimento de assisténcia técnica na Grande Vitéria.

12. RESPONSABILIDADE DA CONTRATANTE

12.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigacGes assumidas pela CONTRATADA, de acordo
com as clausulas contratuais e exigéncias informadas neste Termo de Referéncia;

12.2. Efetuar o pagamento a CONTRATADA no valor correspondente aos servigcos prestados,
no prazo e forma estabelecidos neste Termo de Referéncia e seus anexos;

12.3. Exercer o acompanhamento e a fiscalizacdo dos servicos, por empregado especialmente
designado, anotando em registro proprio as falhas detectadas, indicando dia, més e ano, bem
como o nome dos empregados eventualmente envolvidos, e encaminhando os apontamentos a
autoridade competente para as providéncias cabiveis;

12.4. AFundacdo ndo respondera por quaisquer compromissos assumidos pela CONTRATADA
com terceiros, ainda que vinculados a esta contratacdo, bem como por qualquer dano causado
a terceiros em decorréncia de ato da CONTRATADA, de seus empregados, prepostos ou
subordinados.

13. CONDICOES DA HABILITAGCAO

a) Os documentos necessarios a habilitacdo deverdo estar com prazo vigente, a excecdo
daqueles que, por sua natureza, ndo contenham validade, ndo sendo aceitos “protocolos de
entrega” ou “solicitacdo de documento” em substituicdo aos documentos exigidos.

b) Como condigdo prévia ao exame da documentacdo de habilitagdo, sera verificado o eventual
descumprimento das condi¢Ges de participacdo, especialmente quanto a existéncia de sancdo
gue impeca a participacdo, mediante a consulta aos seguintes cadastros:

(i) Consulta Consolidada Tribunal de Contas da Unido — TCU: CNEP - Cadastro Nacional de
Empresas Punidas e CEIS - Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas
(https://certidoes-apf.apps.tcu.gov.br/)

13.1. REGULARIDADE FISCAL, TRABALHISTA, ECONOMICO-FINANCEIRA E JURIDICA

13.1.1. Prova de inscrigdo no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica — CNPJ;

13.1.2. Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante certiddo conjunta
expedida pela RFB/PGFN, referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da
Unido, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social;

13.1.3. Prova de regularidade com a Fazenda Estadual (onde for sediada a empresa e a do
Estado do Espirito Santo, quando a sede ndo for deste Estado);

13.1.4. Prova de regularidade com a Fazenda Publica Municipal da sede da empresa;

13.1.5. Prova de regularidade com o Fundo de Garantia por Tempo de Servigo — FGTS;

13.1.6. Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justi¢ca do Trabalho, mediante
a apresentagdo de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa;
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13.1.7. Certiddo Negativa de Faléncia, Recuperacdo Judicial e Extrajudicial expedida pelo
distribuidor da sede da pessoa juridica, observada a data de validade definida no instrumento;
13.1.7.1. No caso de omissdo da data de validade desta certidao, sera considerado o prazo
de 90 (noventa) dias, contados da sua emissao;

13.1.8. Ato constitutivo, estatuto, contrato em vigor ou outro documento cabivel, devidamente
registrado, que demonstre a capacidade da empresa exercer direitos e assumir obrigacdes;
13.1.9. Os documentos acima poderdo ser dispensados, total ou parcialmente, nos casos
previstos no art. 70, inc. Il da Lei n2 14.133/21.

14. QUALIFICAGCAO TECNICA

( )APLICA

() NAO SE APLICA

14.1. Atestados(s) de Capacidade Técnica emitido(s) por pessoas juridicas de direito publico
ou privado, atestando que a empresa presta ou jd prestou servicos de caracteristicas
semelhantes objeto deste termo, em especificacbes e que ndo possui nada que desabone a sua
capacidade de prestacdo dos servicos;

14.1.1. O Atestado acima devera ser apresentado em documento timbrado, contendo: nome
do CONTRATANTE e da CONTRATADA, data, local e informacdo sobre o bom desempenho do
objeto, assinatura do representante legal, CNPJ, telefone de contato, e-mail e endereco da
pessoa juridica publico ou privada responsavel pela sua emissdo, com respectiva data de
emissdo do documento;

14.1.2. Os atestados de capacidade técnica poderdo ser apresentados em nome da matriz ou
da filial da empresa;

14.1.3. Sera admitido, para fins de comprovacdo de quantitativo minimo, a apresentacdo e o
somatério de atestados de periodos diferentes e de forma concomitante, ndo havendo
obrigatoriedade de os anos serem ininterruptos;

14.1.4. Os atestados apresentados, poderdo ser diligenciados de acordo com a Lei n® 14.133/21
e demais alteracGes posteriores;

14.2. Certificado de registro do equipamento na ANVISA;

14.3. A proposta do licitante deve conter Marca e Modelo do equipamento, bem como o
catdlogo com as especificagbes técnicas do mesmo;

14.4. A empresa devera comprovar que possui assisténcia técnica autorizada no estado do
Espirito Santo, mediante apresentagao de declaragdo emitida pelo fabricante, ou documento
que comprove formalmente a habilitagdo da empresa para prestar servicos de manutencgao,
instalacdo e suporte técnico dos componentes ofertados (tubo e gerador), no territério
estadual;

14.4.1. A documentacdo devera conter razao social, CNPJ, endereco completo, telefone e e-
mail da assisténcia técnica autorizada, além da assinatura do responsavel técnico;

14.5. A empresa deverd apresentar declaragiao de exclusividade, emitida pelo fabricante,
atestando que é a Unica autorizada a fornecer ou locar o(s) equipamento(s) ou seus
componentes no territério nacional, conforme previsto no art. 74, inciso Il, da Lei n2
14.133/2021.

15. GARANTIA DO CONTRATO
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(X ) APLICA

() NAO SE APLICA

15.1. Sera exigida a garantia da contrata¢do no percentual de 5% (cinco por cento) no valor
total da contratacao;

15.2. Caberd a CONTRATADA optar por uma das seguintes modalidades de garantia, na forma
prevista no §19, do art. 96, da Lei n? 14.133/2021, s3o elas: 1) caugdo; Il) seguro-garantia; Il)
fianca bancaria e IV) titulo de capitalizacdo.

16.  GESTAO E FISCALIZAGAO DO CONTRATO

16.1. A Fundacdo/Unidade designarda formalmente, em instrumento préprio, o(s)
colaborador(es) responsdvel(is) pela gestdao e fiscalizacdo do servico a ser contratado para
acompanhamento do objeto deste Termo de Referéncia.

17. SANCOES ADMINISTRATIVAS

17.1. O ndo cumprimento total ou parcial das obrigacdes assumidas na forma e prazos
estabelecidos sujeitara a Contratada as penalidades constantes na legislacdo em vigor, sempre
assegurados os principios do contraditério e da ampla defesa.

18. CONDICOES GERAIS

18.1. Caso haja a descontinuidade da especialidade/servico contratado na unidade hospitalar,
a Fundacdo se reserva no direito de encerrar o contrato sem que incida qualquer tipo de
penalidade para esta, devendo seguir as regras instituidas em contrato.

19.  RESPONSAVEL PELO TERMO DE REFERENCIA
19.1. Este Termo de Referéncia foi elaborado por Renata Ribeiro Rego 0 Supervisora de
Engenharia Clinica — HABF.

20. DA DECLARACAO DE UTILIZACEO DA MINUTA PADRONIZADA

20.1 Declaro que, para a elaboracdo deste Termo de Referéncia, foi utilizada a minuta
padronizada do TR exclusivo para servico, extraida do site oficial da Fundacdo iNOVA Capixaba
em 02/06/2025.

(assinado eletronicamente)
Renata Ribeiro Rego
Supervisora de Engenharia Clinica — CMNT
Hospital Antonio Bezerra de Faria — INOVA Capixaba

TERMO DE REFERENCIA APROVADO POR: Carla Lidiane da Luz — Gerente Administrativa do
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ANEXO | - ESPECIFICACOES DO TUBO E GERADOR DO RAIO-X FIXO

. Gerador Lotus HF500/630;

Tipo: microprocessado de alta frequéncia-multipulso;

Poténcia nominal de no minimo 60kW;

Alimentacdo trifasica 220 e 380 Vac 60Hz.

Permitir no minimo os ajustes de kV e mAs;

Ajustes de kV, de no minimo 40kV a 150kV com passos de 1 kV;

Ajustes de corrente minima de 20mA a 630ma (ou maior) o minimo com escalas 20, 50, 100,
200, 400, 500, 630 mA com sele¢do automatica de focos fino/grosso;

Tempo de exposicdo minimo: 0,001 a 5 segundos (ou maior);

Faixa de mAs de 0,1 a 630 mAs Ajuste de mAs na faixa de 0,2 mAs ou menor a 630 mAs ou
maior;

Faixa de Tempo de Exposicdo: 1ms a 5s, ajustavel (Conformidade com a RDC 611/2022).
Gerador deve ser certificado para emprego em sistemas Lotus HF500/630.

. Tubo de Raios-X com anodo giratdrio
Tubo de raio-X;

Foco fino de 0,6mm e foco grosso maior ou igual a 1,2mm com poténcia minima de 21 /53 kW,
ano do com no minimo 72mm de diametro e rotagdo minimo de 3.000 RPM, e capacidade de
armazenamento caldérica minima do anodo de 220 kHU e de troca de no minimo 400W;
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Deve permitir inserc¢ao de filtros adicionais de Cu ou Al, com invélucro saidas catodo e anodo
ortogonal a eixo maior, com comprimento de no maximo 490 mm e didametro maximo de 152
mm peso de no maximo 18kg.

Tubo de Raio-X deve ser certificado para emprego em sistemas Lotus HF500/630 e com curva e
registro compatibilizado em sistema.
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ANEXO Il — JUSTIFICATIVA DA INEXIBILIDADE

° Considerando consulta realizada na base de dados da ANVISA, conforme imagem abaixo, o
Equipamento é caracterizado com classificacdo de risco Ill — ALTO RISCO.

Consultas

AMVISA - AGEMCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA i"
-
—
—
Consultas / Produtos para Ssude |/ Produtos para Saode 2
Q
<
Detalnes do Produto o
Nome da Empresa Detentera da Notificacdo ou do Registro do otus industria & comercio fwda 8
Dispositive Medico o
—
CNPJ do Detentor da Notificacdo ou do Registra do Dispositive 02.799.8824/0001-22 Autorizagao de Funcionamento da 8.01.238-6 g
Meédico Empresa o
o
Nome do Dispositive Médico CONJUNTO RADIOLOGICO DE ALTA FREQUEMCIA 8
=
Nome Técnico do Dispositive Médico Sistema basico de radiclogia de disgnastico, fixo, digita 8
Numero da Notificagao ou do Registro do Dispositive Medico 80123860005 |
<
Situagdo da Notificacdo ou do Registro do Dispositive Médico Valido Z
Q
Processe da Motificacio ou do Registro do Dispositive Médico E
O
Fabricante Legal do Dispositive Médico @)
=
Z
L
=
Classificacdo de Risco do Dispositive Médico 1l - ALTQ RISCO 8
Data de Inicio da Vigéncia da Notificacdo ou do Registro do 1122017 8
Dispositive Médico .
[%)]
Data de Vencimento da Netificacao ou do Registro do Dispositive 1122027 (@]
Médico O
e
]
Tipo de Arguive Arguivos Expediente, data e hora de inclusde LI)
=
NSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO MANUAL USUARIO FAMILIA HF PARTE 2.PDF 0535032,25-1 - 22/04,2025 - 08:17 >
PRODUTO E
. [o}]
MSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO DO MAMUAL USUARIO FAMILIA HF PARTE 1.pdf 0535032/25-1 - 22/04/2025 - 08:17 ,_r')
PRODUTO N
RO o i
N
Meodelo Produte Médico
HFS00M
HFG30M
HFE00M
HFS00M DR Digita
HFE00OM DR Digita
HFG30M DR Digita
Exportar para Exce Exportar para PDF Voltar
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. - _\/i ‘ GOVERNO DO ESTADO
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° De acordo com a RDC 509, de 27 de maio de 2021, que dispde sobre o gerenciamento de
tecnologias em salde em estabelecimentos de saude, o hospital deve garantir a rastreabilidade,
qgualidade, eficacia, efetividade e seguranca e no que couber, desempenho, dos equipamentos médicos
desde a entrada no estabelecimento de saude até seu destino final, incluindo o planejamento dos
recursos fisicos, materiais e humanos, bem como, da capacitacdao dos profissionais envolvidos no
processo destes.
. O Art. 42 da RDC 509/2021 enfatiza a responsabilidade dos estabelecimentos de saide em
realizar o gerenciamento de suas tecnologias, conforme trecho abaixo:
“Art. 49 - O estabelecimento de saude deve definir e
padronizar  critérios para cada etapa do
gerenciamento de tecnologias em saude abrangidas
por esta Resolugdo utilizadas na prestagdo de servigos
de saude. ”
° Considerando os trechos mencionados da RDC 509/2021, é possivel assumir que é de
responsabilidade dos estabelecimentos de sadde garantir que a assisténcia técnica dos produtos para
saude, sob sua guarda, seja realizada por empresa e/ou profissionais devidamente habilitada e
capacitada para tal fim, de forma a assegurar que os mesmos retornem as suas especificacées iniciais
seguindo os procedimentos previstos pelo detentor da regularizagdo/fabricante em seu Registro Mestre
do Produto (RMP).
° Os estabelecimentos de saude, devem possuir os registros referentes a assisténcia técnica,
conforme apresentado no trecho abaixo, da Resolu¢do da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n2 63 de
25 de novembro de 2011, que dispde sobre os Requisitos de Boas Praticas de Funcionamento para os
Servigos de Saude:
“Art. 23 O servico de saude deve manter disponivel,
segundo o seu tipo de atividade, documenta¢do e
registro referente a: [...] IX - Manutengéo corretiva e
preventiva dos equipamentos e instrumentos.”
° Ademais, conforme RDC n2 16, de 28 de mar¢o de 2013, cabe ao fabricante estabelecer e manter
procedimentos para assegurar que os produtos acabados submetidos a assisténcia técnica pelo
fabricante ou seu representante, satisfagam as especificagdes originais do produto. Dessa forma,
servicos terceiros ou profissionais ndo homologados pelo fabricante ou detentor do registro do produto
ndao podem comprovar que possuem os protocolos que possam garantir a especificagdo original do
produto.
. Além do aspecto da qualidade, a utilizagdo de m&o de obra n3o habilitada e capacitada e/ou
aplicacdo de pecas ndo originais nos equipamentos, pode descaracteriza-los, configurando sua
adulteragcdo. A Adulteracdo de produto para saude configura crime, de acordo com cédigo penal
brasileiro.
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“LEI N° 9.677, DE 2 DE JULHO DE 1998. Altera
dispositivos do Capitulo Ill do Titulo Vill do Cddigo
Penal, incluindo na classificagdo dos delitos
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considerados hediondos crimes contra a saude
publica, e dd outras providéncias.

"Art. 273. Falsificar, corromper, adulterar ou alterar
produto destinado a fins terapéuticos ou medicinais:"
"Pena - reclusdo, de 10 (dez) a 15 (quinze) anos, e
multa." "§ 1o Nas mesmas penas incorre quem
importa, vende, expde a venda, tem em depdsito para
vender ou, de qualquer forma, distribui ou entrega a
consumo o produto falsificado, corrompido,
adulterado ou alterado."

. O cddigo de defesa do consumidor reforca que sdo direitos bdsicos do consumidor:

“Art. 62 Sdo direitos bdsicos do consumidor: | - a
protecdo da vida, saude e seqgurang¢a contra os riscos
provocados por prdticas no fornecimento de produtos
e servigos considerados perigosos ou nocivos;”

“Art. 18 - § 6° Sdo imprdprios ao uso e consumo: Il - os
produtos deteriorados, alterados, adulterados,
avariados, falsificados, corrompidos, fraudados,
nocivos a vida ou a saude, perigosos ou, ainda, aqueles
em desacordo com as normas regulamentares de
fabricagdo, distribuicdo ou apresentacdo”;

“Art. 75. Quem, de qualquer forma, concorrer para os
crimes referidos neste codigo, incide as penas a esses
cominadas na medida de sua culpabilidade, bem como
o diretor, administrador ou gerente da pessoa juridica
que promover, permitir ou por qualquer modo aprovar
o fornecimento, oferta, exposicdo a venda ou
manutengdo em depdsito de produtos ou a oferta e
prestacdo de servigos nas condicées por ele proibidas.”

. Considerando todos os fatos, a contratacdo deve ser realizada por inexigibilidade para que o
Hospital Anténio Bezerra de Faria ndo infrinja nenhuma das legislagdes e normativas citadas acima, além
de garantia a manutencdo do bem publico de forma adequada, sem depreda-lo.
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