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TERMO DE REFERENCIA
PROCESSO N¢ 523/2026

LOCAGAO DE SISTEMA DE ADMINISTRAGAO E MONITORAMENTO DE OXIDO NITRICO

1. DEFINICAO DO OBJETO

Contratagdo de pessoa juridica especializada na prestagdo de servigo continuado, em lote Unico, de locagdo
de sistema de administracdo e monitoramento de Oxido Nitrico inalatério, destinado ao atendimento de
pacientes neonatais e pediatricos internados na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTI Neonatal) da
Fundagdo Hospital Centenario, incluindo fornecimento continuo de Oxido Nitrico medicinal, cilindros em
comodato, instalagdo, calibragdo, manutengdo preventiva e corretiva, assisténcia técnica especializada,
treinamento operacional e fornecimento de todos os acessérios necessarios ao pleno funcionamento da
solugdo.

1.1 Descricdo do objeto:
A solugdo devera contemplar, obrigatoriamente, os seguintes itens integrados:

ltem 01 — Locacgdo de 02 (dois) sistemas completos para administracdo e monitoramento continuo de Oxido
Nitrico inalatério, destinado ao atendimento de pacientes neonatais e pediatricos.

O sistema devera ser fornecido completo, contemplando, no minimo, os seguintes equipamentos,
componentes e acessorios:

« Monitor eletronico para operacdo e monitoramento da terapia com Oxido Nitrico inalatério;

o Sistema de analise e monitoramento continuo das concentragdes de Oxido Nitrico (NO) e Didxido de
Nitrogénio (NO,);

o Regulador de pressdo compativel com os cilindros de Oxido Nitrico medicinal;

e Fluxdmetros e dispositivos de controle de fluxos necessarios a administragdo segura do gas;

e Sensores para monitoramento e funcionamento do sistema;

e Circuitos respiratérios, quando aplicaveis, compativeis com a solugdo ofertada;

e Conexdes, adaptadores e demais dispositivos de interligagdo necessarios a instalagdo e operagdo;

e Carro de transporte ou suporte apropriado para acomodag¢do e movimentagdo segura do equipamento e
dos cilindros;

o Cilindros de Oxido Nitrico medicinal fornecidos em regime de comodato, em quantidade suficiente para
garantir a continuidade do atendimento;

e (Cabos, interfaces de comunicacdo e demais dispositivos necessarios ao funcionamento e integragdo do
sistema, quando aplicaveis;

Todos o0s acessérios, consumiveis e demais componentes indispensaveis a instalagdo, operacdo,
monitoramento, seguranca e pleno funcionamento da solugdo durante toda a vigéncia contratual.

A solugdo contratada devera contemplar, no minimo, os seguintes servigos:
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e Instalacdo, configuracdo e colocagdo em operagdo de todo o sistema nas dependéncias da Fundagdo
Hospital Centenario;

e Calibragdo inicial e recalibragdes periddicas dos equipamentos, conforme recomendacbes do fabricante e
normas técnicas aplicaveis;

e Execucdo de manutengdo preventiva programada, visando garantir a seguranga, confiabilidade e
desempenho do sistema;

e Execucdo de manutengdo corretiva ilimitada, sempre que necessério, incluindo diagnodstico, reparos e
restabelecimento pleno das condigbes de funcionamento dos equipamentos;

e Fornecimento e substituicdo de pecas, componentes, acessorios e demais materiais necessarios a
manutencdo, sem onus adicional para a contratante;

e Prestacdo de assisténcia técnica especializada durante toda a vigéncia contratual, por profissionais
qualificados e capacitados pelo fabricante ou por empresa autorizada;

e Disponibilizagdo de suporte técnico 24 (vinte e quatro) horas por dia, 7 (sete) dias por semana, para
atendimento de ocorréncias que possam comprometer a continuidade da assisténcia aos pacientes;

e Realizagdo de treinamento operacional inicial e, quando necessario, treinamentos de reciclagem
destinados aos profissionais indicados pela Fundagdo Hospital Centendrio, sem custos adicionais;

e Disponibilizagdo imediata de equipamento substituto de caracteristicas técnicas equivalentes ou
superiores, devidamente instalado e em condi¢des de uso, sempre que a manuten¢do corretiva
impossibilitar a utilizacdo do equipamento e comprometer a continuidade da assisténcia aos pacientes.

Item 02 — Fornecimento de Oxido Nitrico Medicinal:

Fornecimento continuo, sob demanda, de Oxido Nitrico Medicinal gasoso, n3o liquefeito, acondicionado em
cilindros apropriados para uso hospitalar, destinado a administracdo por via inalatéria em pacientes
neonatais e pediatricos, incluindo o fornecimento dos cilindros em regime de comodato, transporte,
substituicdo, reposicdo, rastreabilidade e demais procedimentos necessérios para garantir o abastecimento
ininterrupto e seguro durante toda a vigéncia contratual.

Quantidade estimada de até 204m? ano.

Caracteristicas técnicas minimas do Oxido Nitrico Medicinal:
e Numero CAS: 10102-43-9;

e Estado fisico: gasoso;

e Mistura balanceada em nitrogénio (N3);

e Grau de pureza e especificagGes fisico-quimicas em conformidade com a Farmacopeia Brasileira ou outra
norma sanitaria oficialmente reconhecida e vigente;

e Fornecimento acondicionado em cilindros apropriados para gases medicinais, devidamente identificados,
rotulados e em perfeitas condigdes de uso;

e Rastreabilidade dos lotes, contemplando identificacdo, controle de qualidade, prazo de validade e demais
informacdes exigidas pela legislagdo sanitaria;
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e Atendimento integral as normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), as Boas Praticas de
Fabricagdo (BPF), quando aplicéveis, e as demais normas técnicas e sanitdrias vigentes para produgéo,
armazenamento, transporte e fornecimento de gases medicinais.

1.2 Justificativa para Estimativa de Quantidades:

O quantitativo previsto possui carater estimativo e foi definido com base no histérico de consumo da
instituicdo, na possibilidade de utilizagdo simultdnea de dois equipamentos, na ampliagdo da demanda
assistencial e na necessidade de garantir a continuidade e a seguranca da terapia prestada aos pacientes da
Unidade de Terapia Intensiva Neonatal.

2. FUNDAMENTAGAO

A presente contratagdo é necessdria para assegurar a continuidade da assisténcia especializada prestada aos
pacientes neonatais e pediatricos internados na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTI Neonatal) da
Fundagdo Hospital Centendrio, especialmente aqueles acometidos por insuficiéncia respiratoria grave,
hipertensdo pulmonar persistente do recém-nascido (HPPN), sindrome do desconforto respiratério agudo
(SDRA) e outras condi¢es clinicas que indiquem o uso de terapia com Oxido Nitrico inalatério.

0 Oxido Nitrico medicinal constitui um recurso terapéutico essencial e de alta complexidade, amplamente
empregado em unidades de terapia intensiva neonatal e pediatrica, sendo indispensavel para o tratamento
da hipertensdo pulmonar, promovendo a redugdo da resisténcia vascular pulmonar, a melhora da
oxigenagdo e o suporte a estabilizagdo clinica de pacientes em estado critico.

A interrupgdo do fornecimento do sistema de administragdo e monitoramento de Oxido Nitrico inalatério,
bem como do respectivo gas medicinal, podera ocasionar grave comprometimento da assisténcia prestada,
colocando em risco a continuidade do tratamento, a seguranga dos pacientes, o agravamento do quadro
clinico e, em casos extremos, a prépria vida dos usudrios atendidos pela institui¢do.

Atualmente, a Fundagdo Hospital Centendario mantém contrato emergencial para o fornecimento do sistema
de administragdo e monitoramento de Oxido Nitrico medicinal, com vigéncia prevista até o inicio do més de
novembro de 2026. Dessa forma, torna-se necessaria a realizagdo de contratagdo definitiva e continuada,
devidamente planejada e em conformidade com a legislagdo vigente, a fim de assegurar a continuidade da
assisténcia prestada e evitar a descontinuidade do servigo.

Além disso, a Fundagdo Hospital Centenario dispde, atualmente, de apenas 01 (um) equipamento para
administracdo e monitoramento de Oxido Nitrico inalatdrio, condicdo que se mostra insuficiente para
atender, com seguranca e continuidade, a demanda assistencial da Unidade de Terapia Intensiva Neonatal.
Essa limitagdo decorre, principalmente:

. do aumento da demanda por atendimentos neonatais;

e da necessidade de redundancia operacional para garantir a continuidade da assisténcia;

e da crescente complexidade dos casos clinicos atendidos;

e da possibilidade de utilizagdo simultanea da terapia em mais de um paciente;

e daocorréncia de gestagBes gemelares, que podem demandar atendimento concomitante; e

e da necessidade de disponibilizacdo de equipamento reserva durante eventuais falhas operacionais ou
periodos de manutencdo corretiva.
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Diante desse cenario, a presente contratagdo prevé a disponibilizacdo de 02 (dois) sistemas completos de
administracdo e monitoramento de Oxido Nitrico medicinal, de forma a possibilitar a utilizacdo simultanea
da terapia em pacientes distintos, quando houver indicagdo clinica, assegurando a continuidade da
assisténcia sem interrupgbes decorrentes da indisponibilidade de equipamentos. A contratagdo também visa
ampliar a seguranca operacional, mitigar os riscos assistenciais relacionados a eventual interrupg¢do da
terapia e garantir a disponibilidade de equipamento reserva (backup) para utilizagdo em situacles de falha
operacional ou durante a realizagdo de manuteng&es preventivas e corretivas.

3. DESCRICAO DA SOLUGAO

A solugdo proposta consiste na contratagdo de empresa especializada para disponibilizagdo de solugdo
integrada destinada a administracio e ao monitoramento de Oxido Nitrico inalatério para pacientes
neonatais e pediatricos da Unidade de Terapia Intensiva Neonatal da Fundagdo Hospital Centenario,
compreendendo a locagdo do sistema de administragdo e monitoramento, o fornecimento continuo de
Oxido Nitrico medicinal, a disponibilizacio de cilindros em regime de comodato, a instalacdo, a configuracao,
a calibragdo, a manutencdo preventiva e corretiva, a assisténcia técnica especializada, o treinamento dos
profissionais e o fornecimento de todos os equipamentos, acessorios, componentes e insumos necessarios
ao pleno funcionamento da solugdo durante toda a vigéncia contratual.

Dessa forma, a contratagdo mostra-se imprescindivel para assegurar a continuidade, a eficiéncia, a
disponibilidade e a seguranca da assisténcia prestada aos pacientes, garantindo o adequado funcionamento
da terapia com Oxido Nitrico inalatério e a continuidade dos servicos assistenciais, em conformidade com os
principios da continuidade do servigo publico, da eficiéncia e do interesse pulblico previstos na Lei n2
14.133/2021.

4. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO
4.1 Local de entrega, instalagdo e execugdo dos servigos:

lA entrega, instalagdo, configuragdo, calibragdo, testes operacionais e demais servigos objeto da contratagdo
deverdo ser realizados nas dependéncias da Fundagdo Hospital Centenario, localizada na Avenida
Theodomiro Porto da Fonseca, n2 799, Centro, CEP 93010-010, Sdo Leopoldo/RS, nos locais indicados pela
fiscalizagdo do contrato, em especial na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTI Neonatal) e/ou no Setor
de Manutencéo Clinica, conforme necessidade da Fundagdo Hospital Centenario.

A entrega dos equipamentos bem como a instalagdo, realizagdo de testes operacionais e demais servicos
correlatos, deverdo ser previamente agendados com o fiscal do contrato e executados, preferencialmente,
de segunda a sexta-feira, das 8h as 17h.

Todos os servicos deverdo ser realizados por profissionais qualificados, em conformidade com as
especificagdes do fabricante, as normas técnicas aplicaveis, a legislagdo sanitdria vigente e as condigcGes
estabelecidas neste Termo de Referéncia.

A CONTRATADA devera observar integralmente os protocolos internos de acesso as areas assistenciais da
Fundagdo Hospital Centenério.‘

4.2 Prazo de instalagdo e inicio da execugdo:

A CONTRATADA deverd realizar a entrega, instalagdo, configuragdo, testes operacionais, calibracdo e
disponibilizagdo da solugdo em pleno funcionamento no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contados da
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emissdo da Ordem de Servigo, prorrogavel uma Unica vez por igual periodo mediante justificativa aceita pela
fiscalizagdo do contrato.

A instalagdo devera compreender, no minimo:
e montagem completa do sistema de administragdo e monitoramento de Oxido Nitrico;
o disponibilizagdo dos cilindros de Oxido Nitrico medicinal em regime de comodato;

e instalagdo de todos os equipamentos, acessorios, sensores, conexdes e demais componentes necessarios
ao funcionamento da solugéo;

e realizagdo dos testes operacionais e funcionais;
e calibragdo inicial dos equipamentos;

e entrega técnica da solugdo, com apresentagdo das orientagdes iniciais necessarias a sua correta utilizagdo
e disponibilizagdo dos equipamentos em perfeitas condi¢cdes de funcionamento;

e entrega técnica da solugdo em perfeitas condi¢Ges de funcionamento.
4.3 Fornecimento continuo do Oxido Nftrico medicinal

0 fornecimento do Oxido Nitrico medicinal deverd ocorrer de forma continua, programada e ininterrupta,
durante toda a vigéncia contratual, conforme a demanda assistencial da Unidade de Terapia Intensiva
Neonatal da Fundagdo Hospital Centendrio, competindo exclusivamente a CONTRATADA garantir a
disponibilidade do gas medicinal e a reposicdo tempestiva dos cilindros, de modo a ndo ocasionar
descontinuidade da terapia.

A CONTRATADA deverd manter, em regime de comodato, quantitativo suficiente de cilindros de reserva para
assegurar a continuidade do tratamento, inclusive nas hipdteses de aumento da demanda assistencial,
manutengdo preventiva ou corretiva, substituicdo de cilindros, falhas operacionais ou quaisquer outras
situacdes que possam comprometer o fornecimento do Oxido Nitrico medicinal.

A CONTRATADA sera responsavel pelo monitoramento dos estoques minimos necessarios para evitar
desabastecimento, independentemente de solicitagdo da Administragdo.

4.4 Atendimento da assisténcia técnica e contingéncia

A CONTRATADA devera disponibilizar suporte técnico remoto durante 24 (vinte e quatro) horas por dia, 7
(sete) dias por semana, durante toda a vigéncia contratual, inclusive aos sabados, domingos e feriados.

Em caso de falha, indisponibilidade ou mau funcionamento do sistema, a CONTRATADA deverd iniciar o
atendimento técnico remoto imediatamente apds a abertura do chamado pela CONTRATANTE, com objetivo
de realizar diagndstico inicial, orientar a equipe responsavel e, quando possivel, solucionar a ocorréncia
remotamente.

Quando constatada a necessidade de intervengdo presencial, a CONTRATADA devera disponibilizar
profissional técnico qualificado para atendimento no prazo maximo de 72 (setenta e duas) horas corridas,
contadas a partir do registro do chamado, incluindo sabados, domingos e feriados.

O atendimento presencial devera compreender, quando aplicdvel, a avaliagdo técnica do equipamento,
identificagdo da causa da falha, realizagdo dos procedimentos necessarios para restabelecimento do
funcionamento e defini¢cdo da necessidade de substituicdo do equipamento.

Ndo sendo possivel restabelecer o pleno funcionamento do equipamento apds a avaliagdo técnica
presencial, a CONTRATADA devera providenciar a disponibilizagdo de equipamento equivalente ou superior,
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devidamente instalado, calibrado e em perfeitas condi¢cBes de funcionamento, no prazo maximo de 72
(setenta e duas) horas corridas apds a constatacdo da necessidade de substituicdo pelo técnico responsavel,
sem qualquer 6nus adicional para a CONTRATANTE.

Os prazos estabelecidos neste item serdo contados de forma corrida, inclusive aos sabados, domingos e
feriados, e deverdo ser registrados no sistema, protocolo ou meio formal de abertura do chamado.

A CONTRATADA devera manter canal de comunicagdo para abertura e acompanhamento dos chamados
técnicos durante 24 (vinte e quatro) horas por dia, 7 (sete) dias por semana.

Em situagbes de indisponibilidade simultanea dos dois sistemas contratados, ou quando a ocorréncia
comprometer a continuidade da terapia com Oxido Nitrico aos pacientes, a CONTRATADA deverd adotar
medidas de contingéncia em carater prioritario, independentemente dos prazos ordinarios estabelecidos
neste item, mediante acionamento imediato do suporte técnico e da fiscalizagdo do contrato, visando
restabelecer a disponibilidade da solugdo no menor prazo possivel.

4.5 Do Recebimento:

Os servicos prestados serdo recebidos provisoriamente pelo responsavel pelo acompanhamento e
fiscalizagdo do contrato, mediante termo detalhado, quando verificado o cumprimento das exigéncias de
cardter técnico e administrativo.

Salvo disposi¢do em contrario no contrato, em ato normativo ou neste Termo de Referéncia, os ensaios, os
testes e as demais provas para aferi¢do da boa execugdo do objeto do contrato exigidos por normas técnicas
oficiais correrdo por conta da CONTRATADA.

Para efeito de recebimento provisério, ao final de cada periodo de faturamento, o responsavel pelo
acompanhamento e fiscalizagdo do contrato ird apurar o resultado das avaliagBes da execucdo do objeto e,
se for o caso, analisar a disponibilidade da solugdo contratada, a continuidade do fornecimento de Oxido
Nitrico medicinal, o desempenho e a qualidade dos servicos prestados, bem como o cumprimento dos
prazos de atendimento técnico e das demais condi¢cBes estabelecidas neste Termo de Referéncia,
registrando em relatério a ser encaminhado ao gestor do contrato, podendo resultar no redimensionamento
dos valores a serem pagos ao CONTRATADO, observados os critérios de medicdo previstos.

A CONTRATADA fica obrigado a reparar, corrigir, remover, substituir ou restabelecer o pleno funcionamento
da solugdo contratada, as suas expensas, no todo ou em parte, o objeto em que se verificarem vicios,
defeitos ou incorregbes resultantes da execugdo ou materiais empregados, cabendo a fiscalizagdo ndo
atestar a Ultima e/ou Unica medigdo de servicos até que sejam sanadas todas as eventuais pendéncias que
possam vir a ser apontadas no Recebimento Provisorio.

Os servigos prestados serdo recebidos definitivamente, por servidor ou comissdo designada pela autoridade
competente, mediante termo detalhado que comprove o atendimento das exigéncias contratuais, no prazo
de até 15 (quinze) dias corridos, contados a partir do recebimento provisorio.

O prazo para recebimento definitivo podera ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por
igual periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a aferigdo do atendimento das exigéncias
contratuais.

Os servigos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as especificagdes
constantes no Termo de Referéncia e na proposta, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

No caso de controvérsia sobre a execugdo do objeto, quanto a dimensédo, qualidade e quantidade, devera ser
observado o teor do art. 143 da Lei Federal n? 14.133, de 2021, notificando o Contratado para emissdo de
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nota fiscal no que diz respeito a parcela incontroversa da execugdo do objeto, para efeito de liquidagdo e
pagamento.

O prazo para a solugdo, pela CONTRATADA, de inconsisténcias na execugdo do objeto ou de saneamento da
nota fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administragdo durante a anélise
prévia a liquidacdo de despesa, ndo serd computado para os fins do recebimento definitivo.

O recebimento provisério ou definitivo ndo exclui a responsabilidade civil da CONTRATADA pela solidez e
pela segurancga do servico nem a responsabilidade ético-profissional pela perfeita execugdo do contrato.
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7. VALOR ESTIMADO

0 valor annual estimado para a presente contrataco ¢ de RS 156.225,24 (cento e cinquenta e seis
mil, duzentos e vinte e cinco reais e vinte e quatro centavos), apurado com base na pesquisa de precos
realizada pela Administracdo, em conformidade com o art. 23 da Lei n? 14.133/2021, conforme planilha
orgamentdria anexa.

8. ADEQUAGCAO ORCAMENTARIA

9. MODALIDADE E REGIME DE EXECUGAO

Sugere-se que a licitagdo seja realizada na Modalidade Preg&o Eletronico.

A contratagdo sera executada sob o regime de empreitada por preco unitdrio, em lote Unico, com
pagamento mensal pela locagdo do sistema de administragio e monitoramento de Oxido Nitrico e
pagamento do Oxido Nitrico medicinal conforme o quantitativo efetivamente utilizado, de acordo com os
pregos unitarios contratados.

Av. Theodomiro Porto da Fonseca, 799 — Bairro Fido - Sdo Leopoldo — RS - CEP 93020-080
Fone: (51) 3591-1400 - CNPJ 92.931.245/0001-50 —E-mail: administragcao@hospitalcentenario.rs.gov.br


about:blank

e FUNDAGCAO HOSPITAL CENTENARIO
L ,C‘ENTENARIO SAO LEOPOLDO/RS - BRASIL

10. FORMA DE JULGAMENTO DA LICITACAO

A adogdo do julgamento pelo menor prego global do lote decorre da necessidade de integragdo entre os
equipamentos, o fornecimento continuo do Oxido Nitrico medicinal, a manutencéo preventiva e corretiva, a
assisténcia técnica e a reposicdo dos cilindros, cuja execugdo por fornecedores distintos poderia
comprometer a continuidade da terapia, dificultar a definicdo de responsabilidades e aumentar os riscos
assistenciais.

11. DAS PROPOSTAS

A proposta devera conter a identificagdo do licitante, a descricdo do objeto, o valor unitdrio mensal
referente a locagdo do sistema, o valor unitario do Oxido Nitrico medicinal por m? (metro cubico) e o valor
total da proposta, considerando os quantitativos estimados no Termo de Referéncia, bem como deverdo
contemplar todos os custos diretos e indiretos necessarios a execugdo integral do objeto, incluindo tributos,
encargos trabalhistas e previdenciarios, transporte, instalagdo, calibragdo, manutengdo preventiva e
corretiva, assisténcia técnica, treinamento, fornecimento de cilindros em comodato, acessorios e demais
despesas necessarias a prestagdo dos servigos.

A proposta terd validade minima de 60 (sessenta) dias, contados da data de sua apresentagdo, salvo prazo
superior previsto no edital. Sera considerada vencedora a proposta que atender integralmente as exigéncias
do edital e deste Termo de Referéncia e apresentar o menor preco global, observados os requisitos de
habilitagdo.

Serd exigida dos licitantes, no momento da apresentagdo da proposta, a comprovagdo do recolhimento de
garantia de proposta, como requisito de pré-habilitagdo, correspondente a 1% (um por cento) do valor
estimado da contratagdo, nos termos do art. 58 da Lei Federal n® 14.133/2021.

A exigéncia justifica-se em razdo da natureza essencial, continua e ininterrupta do objeto, destinado ao
atendimento de pacientes neonatais e pediatricos internados na Unidade de Terapia Intensiva Neonatal (UTI
Neonatal) da Fundagdo Hospital Centenario. A contratagdo envolve a disponibilidade permanente de sistema
de administragdo e monitoramento de Oxido Nitrico inalatério, bem como o fornecimento continuo do
medicamento e a prestagdo de servicos de manutengdo e assisténcia técnica, sendo indispensavel assegurar
a confiabilidade e 0 comprometimento dos licitantes com as propostas apresentadas.

A garantia de proposta poderd ser prestada nas modalidades previstas no §192 do art. 96 da Lei Federal n2
14.133/2021, observadas as condicdes estabelecidas no edital.

A garantia sera devolvida aos licitantes no prazo de até 10 (dez) dias Uteis, contado da assinatura do contrato
ou da data em que for declarada fracassada a licitagdo, conforme disposto no §22 do art. 58 da Lei Federal
n® 14.133/2021.

A recusa injustificada do licitante vencedor em assinar o contrato ou a ndo apresentagdo dos documentos
necessarios a contratagdo implicard a execugdo integral da garantia de proposta, na forma do §32 do art. 58
da Lei Federal n2 14.133/2021.

12. QUALIFICAGAO
12.1 Habilitagdo Juridica:
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Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se tratando de
sociedades comerciais; no caso de sociedades por a¢8es, acompanhado de documentos de elei¢do de seus
administradores; registro comercial, no caso de empresa individual.

12.2 Regularidade Fiscal:
12.2.1 Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ).

12.2.2 Certificado de Regularidade do Fundo de Garantia por Tempo de Servigo - FGTS, demonstrando
situagdo regular no cumprimento dos encargos sociais instituidos por lei.

12.2.3 Certiddo negativa correcional — Entes Privados (CEIS).

12.2.4 Prova de Inscricdo no Cadastro de Contribuintes, estadual ou municipal, se houver, relativo ao
domicilio ou sede do Licitante, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual.
Sendo inscricdo estadual, o documento no Estado do Rio Grande do Sul, é o DI/RE - Documento de
Identificagdo da Receita Estadual, se for Municipal deve ser comprovado com qualquer documento oficial do
municipio que demonstre o numero de inscrigdo.

12.2.5 Prova de Regularidade para com a Fazenda Federal (Certiddo Quanto a Divida Ativa da Unido e
Certiddo de Quitagdo de Tributos e Contribuigdes Federais e relativo a Seguridade Social — INSS), Estadual e
Municipal do domicilio ou sede do Licitante, ou outra equivalente, na forma da Lei.

As certidGes negativas de débito emitidas pelas Fazendas Estadual e Municipal deverdo abranger todos os
tributos administrados por essas fazendas

12.3 Regularidade Trabalhista:

Apresentar  prova de  Regularidade  Trabalhista  fornecida pela Justica do  Trabalho
(http://www.tst.jus.br/certidao).

12.4 Habilitagdo econémica financeira:
12.4.1 Certiddo negativa de faléncia e concordata.

12.4.2 As empresas deverdo apresentar balango patrimonial e demonstragdes contabeis dos 02 (dois)
ultimos exercicios sociais, ja exigiveis e apresentados na forma da Lei.14.133/2021 que comprovem a boa
situacdo financeira da empresa, vedada a sua substituicdo por balancetes ou balangos provisérios, podendo
ser atualizado por indices oficiais quando encerrados a mais de trés meses da data da apresentagdo das
propostas, tais documentos terdo que obedecer aos requisitos formais de elaboragdo estabelecidos em lei e
os indicados pela ciéncia contabil e estarem devidamente registrados e autenticados pela Junta Comercial
(conforme prevé a IN n2 65 de 31/07/97 do DNRC), ou publicados em jornal de grande circulacdo/Diério
Oficial;

12.4.2.1 Para comprovar a boa situagdo financeira, as Licitantes terdo que apresentar em conjunto
com o balanco, a andlise, devidamente assinada pelo contabilista responsavel, dos seguintes
indices:

Liquidez Corrente - LC:

Ativo Circulante = 1,0 ou maior

Passivo Circulante

Liquidez Geral - LG:
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Ativo Circulante + Realizével a Longo Prazo = 1 (um) ou maior;

Passivo Circulante + Exigivel a Longo Prazo
Solvéncia Geral - SG:

Ativo Total =1 (um) ou maior;

Passivo Circulante + Exigivel a Longo Prazo
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acompanhada de documento que comprove o vinculo comercial ou a autorizagdo para fornecimento do
produto.

13. CONTRATO

13.1 O prazo de vigéncia do contrato serd de 12 (doze) meses, contados a partir da data de sua assinatura,
podendo ser prorrogado conforme preconiza a Lei de Licitagdo n? 14.133/2021.

13.2 A execugdo dos servigos terd inicio apds a emissdo da Ordem de Servigo, observado o prazo maximo de
até 15 (quinze) dias Uteis para entrega, instalagdo, configuracdo, testes operacionais, calibragdo e
disponibilizagdo da solugdo em plenas condi¢Bes de funcionamento, permanecendo durante toda a vigéncia
do contrato.

13.3 O contrato poderd ser prorrogado, desde que comprovada a vantajosidade para a Administracdo,
mantidas as condi¢es que justificaram a contratagdo e observadas as disposi¢cdes do art. 107 da Lei n?
14.133/2021 e os limites legais aplicaveis.

13.4 O adjudicatario serd convocado para assinatura do contrato no prazo maximo de 05 (cinco) dias Uteis,
contados do recebimento da convocagdo formal, podendo este prazo ser prorrogado uma Unica vez, por
igual periodo, desde que devidamente justificado e aceito pela Fundagdo Hospital Centenario.

13.5 O ndo atendimento injustificado a convocagdo dentro do prazo estabelecido podera ensejar a aplicagdo
das sangdes previstas na legislagdo vigente e a convocagdo do proximo classificado.

13.6 A contratagdo deverd observar exclusivamente os requisitos necessdrios e indispensdveis ao
atendimento da necessidade publica, conforme descrito neste Termo de Referéncia, incluindo:

13.6.1 Execucdo integral dos servigos presentes no objeto deste termo de referéncia.

13.6.2 Fornecimento por demanda, de acordo com as necessidades da Administragdo ao longo da
vigéncia contratual;

13.6.3 Garantia da qualidade servigos prestados;
13.6.4 Cumprimento dos prazos estabelecidos para entrega e execugdo;
13.6.5 Manutencdo das condigGes de habilitacdo durante toda a execugdo contratual;

13.6.6 Observancia das normas de seguranga, sigilo e protecdo de dados, especialmente quanto as
informagdes.

13.7 Como condi¢do para a assinatura do contrato, a licitante vencedora devera apresentar a identificagcdo
do responsavel técnico e da equipe técnica que atuardo na execucdo dos servicos, acompanhada da
documentagdo comprobatdria da habilitagdo profissional e dos respectivos registros nos conselhos
profissionais competentes, quando exigidos pela legislagdo aplicavel. Devera, ainda, apresentar o Plano de
Manutengdo Preventiva e Corretiva (documento técnico que define como a manutencgdo sera executada) da
solugdo ofertada, elaborado em conformidade com as condi¢des, periodicidades, prazos e demais requisitos
estabelecidos neste Termo de Referéncia.

14. OBRIGAGOES DA LICITANTE VENCEDORA E HABILITADA

14.1 Condigdes Gerais de fornecimento:

12de31

Av. Theodomiro Porto da Fonseca, 799 — Bairro Fido - Sdo Leopoldo — RS - CEP 93020-080
Fone: (51) 3591-1400 - CNPJ 92.931.245/0001-50 —E-mail: administracao@hospitalcentenario.rs.gov.br


about:blank

e FUNDAGCAO HOSPITAL CENTENARIO
L ,C‘ENTENARIO SAO LEOPOLDO/RS - BRASIL

14.1.1 A CONTRATADA, quando das entregas de seus produtos, devera dispor de mdo de obra prdpria para
as operagdes de carga, descarga, transporte e disponibilizagdo dos cilindros no local indicado pela
CONTRATANTE.

14.1.2 A CONTRATADA deverd assegurar a manutengdo preventiva de todo o sistema de administragdo e
monitoramento de Oxido Nitrico, com a substituigdo sistematica de pecas, dos elementos de filtragem, etc.
(Sem 6nus para a CONTRATANTE).

14.1.3 A CONTRATANTE se reserva do direito de solicitar, a qualquer tempo, amostra da qualidade do gas
medicinal utilizado do sistema, sendo de responsabilidade da empresa vencedora providenciar a realizagdo
da anélise por empresa devidamente credenciada para realizagdo deste servi¢co, devendo apresentar o
relatério da andlise ao hospital. Todo o custo para realizacdo da andlise da qualidade do Oxido Nitrico
Medicinal serd de responsabilidade exclusiva da CONTRATADA.

14.1.4 O recebimento dos cilindros de Oxido Nitrico medicinal e seu transporte interno nas dependéncias da
CONTRATANTE, desde o local de recebimento até o local destinado ao armazenamento ou utilizagdo, serdo
realizados pelo Setor de Manutengdo da Fundagdo Hospital Centendrio, observados os procedimentos
institucionais de seguranca e movimentagdo de gases medicinais. A CONTRATADA permanecera responsavel
pelo fornecimento, entrega externa, acondicionamento adequado, identificacdo, integridade,
rastreabilidade, qualidade e regularidade dos cilindros e do Oxido Nitrico medicinal fornecido, bem como
pela substituicdo e reposicdo dos cilindros conforme as condi¢Ges estabelecidas neste Termo de Referéncia.

14.1.5 A fiscalizagdo da CONTRATANTE podera rejeitar qualquer parte de instalagdo que ndo atenda ao
presente edital, seus anexos e a boa técnica.

14.1.6 A CONTRATADA assume a responsabilidade pela adequada, integral, continua e eficiente execugdo do
objeto contratado, bem como pelos danos causados diretamente a Administragdo ou a terceiros decorrentes
da execugdo contratual, nos termos do Art. 120 da Lei Federal n2 14.133/2021.

14.1.7 A CONTRATADA devera apresentar ART/TRT referente aos servigos efetivamente executados de
instalagdo e manutengdo, previamente ao inicio da execugdo, quando aplicavel.

14.1.8 A CONTRATADA devera ministrar treinamento para a equipe do Setor de Manuten¢do do Hospital
sobre o sistema instalado, devendo ser emitido lista de presenca contendo data, hora e assinatura das
pessoas treinadas, encaminhando a referida lista a chefia do Setor de Manutengdo da CONTRATANTE.

14.2 CondigGes gerais para a instalagdo dos equipamentos:

14.2.1 Os equipamentos e seus acessorios deverdo ser instalados no prazo de 15 (quinze) dias Uteis,
contados a partir da emissdo da ordem de inicio.

14.2.2 A CONTRATADA serd responsavel por todos os servigos de instalagdo dos equipamentos, com
anuéncia de profissional registrado no Conselho Regional de Engenharia e Agronomia - CREA ou no Conselho
Federal dos Técnicos Industriais - CFT, acompanhado da ART/CREA ou TRT/CFT referente aos respectivos
servigos executados.

14.2.3 Devera ser fornecido a CONTRATANTE o cronograma e as exigéncias técnicas necessdrias para a
instalagdo dos equipamentos;

14.2.4 As despesas decorrentes com a condugdo dos técnicos para a instalagdo dos equipamentos ocorrerdo
por conta da CONTRATADA;
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14.2.5 Deverdo ser utilizados pecas e materiais de primeira qualidade na instalagdo dos equipamentos; A
CONTRATANTE se reserva o direito de rejeitar toda e qualquer pega que denote uso. Apds a realizagdo dos
servicos a CONTRATADA deverd promover testes, objetivando verificar as condicdes de seguranca e
operacionalidade do Sistema, na presenca da equipe da CONTRATANTE;

14.2.6 Permitir fiscalizagdo por parte da CONTRATANTE, em qualquer fase dos servigos, a qual poderd,
inclusive, determinar corregdo ou rejeitar aqueles que estiverem em desacordo com o pedido ou boa
técnica;

14.2.7 Exigir dos seus empregados obediéncia as normas da CONTRATANTE, especialmente de seguranca e
prevencdo contra acidentes, fornecendo-lhes o necessario equipamento de protecdo individual, com o
vestuario adequado ao trabalho;

14.2.8 Ndo introduzir no local dos trabalhos, qualquer atividade estranha ao objeto da licitagdo; fornecer ao
Setor de Manutengdo da CONTRATANTE, previamente, a cada visita destinada a servigos de manutengdo dos
equipamentos, a identificagdo dos empregados que desenvolvem tais atividades;

14.2.9 Realizar testes apds a execucdo de cada servigo, na presenga dos responsaveis pela fiscalizagdo da
CONTRATANTE;

14.2.10 Emissdo de Anotagdo de Responsabilidade Técnica CREA ou Termo de Responsabilidade Técnica —
CFT, referente aos servicos de instalagdo;

14.2.11 Deverdo ser apresentados os laudos, certificados e testes de seguranca aplicaveis aos equipamentos
e cilindros utilizados no sistema de administragdo e monitoramento de Oxido Nitrico medicinal, conforme
normas técnicas e sanitarias vigentes.

14.3 Condigdes de recebimento de dxido nitrico:

14.3.1 O fornecimento e reposigdo de cilindros de Oxido Nitrico devera ocorrer de forma programada cuja
periodicidade sera determinada entre a Fundacgdo Hospital Centenario e a CONTRATADA, tomando-se como
base as caracteristicas de consumo da Unidade de Uti Neo. Caso ocorra alguma eventualidade que afete a
periodicidade da programagéo, o fornecimento e reposicdo de cilindros se dara, mediante comunicagdo ao
Hospital em até 24 horas.

14.3.2 A CONTRATADA deverd obedecer as normas de seguranca apropriadas para as operagdes com 0s
produtos cabendo @ CONTRATANTE a operagdo rotineira dos equipamentos e substituicdo operacional dos
cilindros.

14.3.3 Todas as entregas deverdo ser acompanhadas por um funciondrio do Setor de Manutengdo da
Fundagdo Hospital Centendrio. Devera exercer as atividades de controle e qualidade sobre as etapas de
recebimento e disponibilizagdo dos cilindros em comodato, com a finalidade de assegurar a qualidade dos
produtos em toda a cadeia de distribuigdo dos mesmos.

14.3.4 O Setor de Manutencdo da Fundagdo Hospital Centendrio serd responsavel pelo recebimento dos
cilindros, acompanhamento do fornecimento e reposicdo de cilindros e realizagdo da substituicdo
operacional dos cilindros nos equipamentos.

14.3.5 A instalagdo operacional dos cilindros nos equipamentos, bem como a substituicdo dos cilindros
vazios pelos cilindros cheios durante a rotina assistencial, sera realizada pela equipe de manutengdo da
Fundagdo Hospital Centenario.
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14.3.6 O funcionario da manutenc¢do do Hospital devera recolher o comprovante das quantidades fornecidas
de Oxido Nitrico. Essas informacSes deverdo ser encaminhadas para o fiscal de gases medicinais da
Fundagdo Hospital Centenario para conhecimento e controle.

14.3.7 O fornecimento e reposigcdo de cilindros da Fundagdo Hospital Centenario devera ocorrer sem
prejuizo do suprimento de gases medicinais, salvo em atendimentos emergenciais ou eventos de forga
maior, comprovados.

14.3.8 Os gases acondicionados em cilindros deverdo, quando solicitados, ser entregues obedecendo ao
hordrio de funcionamento administrativo da Unidade, de acordo com programacdo da unidade em comum
acordo com a CONTRATADA.

14.3.9 Nota Importante: A reposigdo desses cilindros sera de responsabilidade da CONTRATADA, sem 6nus
para a CONTRATANTE.

14.3.10 O quantitativo semanal serd definido de acordo com as necessidades da Fundagdo Hospital
Centendrio. O descarregamento do produto ficara a cargo do fornecedor, devendo ser providenciada a méo-
de-obra. O recebimento/aprovacdo dos produtos pela Comissdo de recebimento, ndo exclui a
responsabilidade civil do fornecedor por vicios de quantidade ou qualidade dos produtos ou disparidades
com as especificagBes estabelecidas, verificadas, posteriormente, garantindo-se a Administragdo as
faculdades previstas no art.18 da Lei n2 8.078/90.

14.3.11 Os produtos fornecidos pela CONTRATADA deverdo conter todos os dados técnicos, condigbes de
temperatura, densidade e pressdo, no ato do fornecimento;

14.3.12 A empresa CONTRATADA deverd atender as exigéncias do edital quanto aos produtos e servigos, nas
condi¢Bes, quantidades e prazos de entrega, ndo podendo alegar como justificativa para inadimpléncia
contratual, problemas relacionados a sua capacidade de producdo e distribuigdo.

14.3.13 O produto, mesmo entregue e aceito, fica sujeito a substituicdo, desde que comprovada a pré-
existéncia de ndo conformidades, ma fé do fornecedor ou condi¢des inadequadas de transporte, bem como
outras alteragdes que comprometam a estabilidade, qualidade, eficacia e a seguranga do produto.

14.4 Das manutengdes:

14.4.1 A CONTRATADA serd responsavel pela manutencdo integral dos sistemas de administracdo e
monitoramento de Oxido Nitrico, incluindo equipamentos, sensores, acessérios, reguladores, cilindros em
comodato e componentes fornecidos para operacionalizagdo da solugdo.

14.4.2 Os critérios de Manutengdes Preventivas descritos abaixo, referentes aos sistemas de monitoramento
de Oxido Nitrico, ndo substituem em qualquer nivel a responsabilidade da CONTRATADA em obedecer as
defini¢bes estabelecidas nas normas técnicas vigentes e as determinagdes estabelecidas pelo fabricante para
realizacdo das manutengGes dos equipamentos a serem instalados, nas dependéncias da CONTRATANTE.

14.4.3 Critérios basicos a serem observados para realizagdo dos servicos de manutencgdo:

14.4.3.1 A MANUTENCAO TECNICA PREVENTIVA contempla os servigos efetuados para manter os
equipamentos funcionando em condi¢des normais, tendo como objetivo diminuir as possibilidades de
paralisagBes, mantendo o bom estado de conservagdo dos equipamentos e substituicdo de
componentes que possam comprometer o bom funcionamento. realizagdo de atualizagBes técnicas
recomendadas pelo fabricante, quando necessdrias a seguranga e operacionalidade do sistema,
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limpeza, regulagem, inspecdo, calibragdio e testes, entre outras agles que garantam a
operacionalizagdo dos equipamentos.

14.4.3.2 Apds a conclusdo da instalagdo e antes da emissdo do Termo de Aceite Técnico, a
CONTRATADA deverd apresentar a Engenharia Clinica da Fundagdo Hospital Centendrio o cronograma
detalhado das manutengBes preventivas dos equipamentos instalados, elaborado em conformidade
com o Plano de Manutengdo Preventiva e Corretiva aprovado e com as recomendagdes do fabricante,
para analise e aprovagdo.

14.4.3.3 Emissdo de Anotagdo de Responsabilidade Técnica CREA ou Termo de Responsabilidade
Técnica — CFT, referente aos servigos de manutengao.

14.4.3.4 As manutengGes técnicas preventivas deverdo ser efetuadas em data e horario previamente
estabelecidos, de comum acordo entre as partes, de modo que ndo interfiram nas atividades de
funcionamento do Estabelecimento Assistencial de Saude.

14.4.3.5 Em caso de falha, indisponibilidade ou mau funcionamento do sistema de administragdo de
Oxido Nitrico, a CONTRATADA devera iniciar o atendimento técnico remoto imediatamente apds a
abertura do chamado pela CONTRATANTE, disponibilizando suporte técnico 24 (vinte e quatro) horas
por dia, 7 (sete) dias por semana, inclusive aos sabados, domingos e feriados.

* Quando constatada a necessidade de intervengdo presencial, a CONTRATADA deverd disponibilizar
profissional técnico qualificado para atendimento no prazo maximo de 72 (setenta e duas) horas
corridas, contadas a partir do registro do chamado, incluindo sabados, domingos e feriados.

* O atendimento presencial devera compreender, quando aplicavel, a avaliagdo técnica do
equipamento, identificagdo da causa da falha e realizagdo dos procedimentos necessarios para
restabelecimento do funcionamento. Ndo sendo possivel restabelecer o pleno funcionamento do
equipamento apds a avaliagdo técnica presencial, a CONTRATADA deverd providenciar a
disponibilizagdo de equipamento equivalente ou superior, devidamente instalado, calibrado e em
perfeitas condi¢des de funcionamento, no prazo maximo de 72 (setenta e duas) horas corridas apos a
constatagdo da necessidade de substituicdo pelo técnico responsavel, sem qualquer énus adicional
para a CONTRATANTE.

* Em situagdes de indisponibilidade simultanea dos dois sistemas contratados, ou quando a ocorréncia
comprometer a continuidade da terapia com Oxido Nitrico aos pacientes, a CONTRATADA devera
adotar medidas de contingéncia em carater prioritario, independentemente dos prazos ordinarios
estabelecidos neste item, mediante acionamento imediato do suporte técnico e da fiscalizagdo do
contrato, visando restabelecer a disponibilidade da solugdo no menor prazo possivel.

14.4.3.6 A CONTRATADA devera disponibilizar os telefones de contato do Suporte técnico para
atendimento ao Setor de Uti Neo da Fundagdo Hospital Centenario.

14.4.3.7 Durante as manutengdes os técnicos da CONTRATADA deverdo utilizar dispositivos que
garantam a seguranca total dos procedimentos e dos profissionais envolvidos, sendo de
responsabilidade da CONTRATADA providenciar tais dispositivos.

14.4.3.8 Qualquer procedimento de manutencdo preventiva dos Sistemas de Monitoramento de
Oxido Nitrico e seus componentes ndo podera interromper os procedimentos clinicos da Unidade de
Uti Neo da Fundagdo Hospital Centenario, cabendo a CONTRATADA certificar-se das medidas
necessarias para evitar interrupcdes.
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14.4.3.9 A manutencdo preventiva, definida anteriormente deverd consistir, além das preconizagdes
do fabricante, das seguintes atividades:

14.4.3.10 Verificagdo do estado dos seguintes componentes:
SISTEMA DE MONITORAMENTO DE OXIDO NITRICO PERIODICIDADE

« Verificacdo geral do sistema, incluindo instrumentacgdo, visando prevenir eventuais falhas conforme
protocolo e recomendagdes do fabricante;

* Limpeza
* Calibragdo/aferi¢do da instrumentagdo

¢ Condi¢des do Monitor, conexdes, telas, imagem, teclas de comando, célula(sensor) de analise de
gases, etc.

CILINDROS E DEMAIS DISPOSITIVOS PERIODICIDADE

* Verificagdo geral do sistema, incluindo instrumentagdo, visando prevenir eventuais falhas. Protocolo
do fabricante

e Limpeza
* Calibragdo/aferi¢do da instrumentacdo, testes de seguranca.

14.4.3.11 Os profissionais envolvidos na manutengdo deverdo ser devidamente qualificados,
subordinados a um Responsavel Técnico da CONTRATADA, com registro atualizado no Conselho
Regional de Engenharia e Agronomia CREA ou Conselho Federal dos Técnicos Industriais - CFT.

14.4.3.12 A cada visita, tanto para manutengdo preventiva como corretiva os técnicos deverdo se
reportar a CONTRATANTE, e deverdo emitir relatérios minuciosos dos servigos realizados, contendo os
nomes e assinaturas dos técnicos da CONTRATADA que executaram os trabalhos, bem como os
responsaveis da CONTRATANTE que acompanharam tais servigos.

14.4.3.13 A CONTRATADA deverd emitir Anotagdo de Responsabilidade Técnica referentes aos
servigos de Manutengdo Preventiva e Corretiva dos Sistemas de Administragdo e Monitoramento de
Oxido Nitrico.

14.4.3.14 Todas as atividades de manutengdo e conservagdo dos sistemas serdo de responsabilidade
da CONTRATADA.

14.4.3.15 A CONTRATANTE se reserva do direito de solicitar a CONTRATADA, a qualquer tempo
durante a vigéncia do contrato, a analise da qualidade do Oxido Nitrico, sem &nus para a
CONTRATANTE;

14.4.3.16 Todos os custos de manutencdo (corretiva e preventiva) e instalagdo dos sistemas e das
andlises da qualidade do Oxido Nitrico medicinal serdo de responsabilidade exclusiva da
CONTRATADA.

14.5 Treinamento e capacitagdo operacional
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14.5.1 Apds a emissdo do Termo de Aceite Técnico e o inicio da operagdo da solucdo, a CONTRATADA devera
realizar, sem 0Onus adicional, treinamento operacional completo destinado aos usudrios assistenciais e a
equipe técnica da CONTRATANTE.

14.5.2 O treinamento dos usudrios assistenciais devera contemplar, no minimo:

e operacgdo segura do equipamento;

. configuragdo e utilizagdo dos recursos clinicos;

. montagem, conexdes e acessorios;

. limpeza, conservagdo e boas praticas de uso;

. alarmes, falhas operacionais e procedimentos basicos de contingéncia;
. orientagBes de seguranca elétrica e biossegurancga aplicaveis.

14.5.3 Com a finalidade de contemplar integralmente as equipes assistenciais do servigo hospitalar, os
treinamentos deverdo ocorrer obrigatoriamente nos quatro turnos de trabalho da instituicdo,
compreendendo:

e 01 (um) treinamento no turno da manhg;
e 01 (um) treinamento no turno da tarde;
e 02 (dois) treinamentos em turnos noturnos distintos.

14.5.4 Cada treinamento assistencial devera possuir duragdo minima de 02 (duas) horas por turno, com
conteudo equivalente entre os turnos, podendo ser exigida lista de presenca, registro fotografico e/ou
certificado de realizagdo.

14.5.5 Adicionalmente, a CONTRATADA deverd fornecer treinamento técnico-operacional especifico a
Fundacdo Hospital Centenario CONTRATANTE, abrangendo, no minimo:

o configuragdo técnica do equipamento;
o calibracdo/verificacBes operacionais permitidas ao usuério técnico;

e parametrizagao;
e interpretagdo basica de falhas, alarmes e diagnésticos;

e procedimentos de manutengdo preventiva de primeiro nivel, quando expressamente permitidos pelo
fabricante e pela regulamentacgdo aplicavel, sem transferéncia a CONTRATANTE das responsabilidades de
manutengdo técnica atribuidas a CONTRATADA.

e cuidados técnicos, limitacBes operacionais e recomendagdes do fabricante.

14.5.6 O treinamento destinado a Fundagdo Hospital Centenario devera possuir duragdo minima de 01
(uma) hora, podendo ser realizado em sessdo exclusiva.

14.5.7 Ao término das atividades, a CONTRATADA devera emitir declaracdo/certificado de treinamento
realizado, contendo, no minimo, data, carga horaria, identificagdo do equipamento, nome do instrutor,
participantes e assinatura do responsével técnico ou representante da empresa.

14.6 Gerais:
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14.6.1 Manter, durante toda a execu¢do do contrato, em compatibilidade com as obriga¢des assumidas,
todas as condigBes de habilitagdo e qualificagdo exigidas no procedimento licitatério.

14.6.2 Responsabilizar-se pelos danos diretos ou indiretos causados a CONTRATANTE ou a terceiros em
decorréncia da execugdo contratual, desde que comprovada a culpa ou dolo de seus prepostos, empregados
ou demais colaboradores. Nesses casos, devera reparar integralmente os danos causados ou substituir os
bens danificados por outros de mesma marca, caracteristicas e qualidade equivalente. A CONTRATANTE
podera reter valores eventualmente devidos para fins de ressarcimento, observados o contraditério e a
ampla defesa.

14.6.3 Refazer, as suas expensas, 0s servicos executados em desacordo com as especificagBes deste Termo
de Referéncia ou considerados inadequados pela fiscalizagdo da CONTRATANTE, sem prejuizo dos prazos
contratuais estabelecidos.

14.6.4 Responder pelos atos e omissdes de seus prepostos, empregados e demais pessoas que utilizarem na
execugdo do contrato.

14.6.5 Comprovar, sempre que solicitado pela fiscalizagdo da CONTRATANTE, o cumprimento das obrigagcdes
contratuais, bem como das exigéncias legais relativas aos encargos sociais, trabalhistas, previdenciarios,
tributarios, fiscais e comerciais, conforme aplicavel.

14.6.6 Ndo promover qualquer alteragdo na forma de execugdo do objeto, nos equipamentos, materiais ou
procedimentos previstos neste Termo de Referéncia, sem prévia e expressa autorizagdo da CONTRATANTE.

14.6.7 Assumir integral responsabilidade por todos os compromissos e obrigagdes decorrentes da execugdo
contratual, ndo cabendo a CONTRATANTE qualquer responsabilidade, presente ou futura, por
inadimplemento da CONTRATADA perante terceiros.

14.6.8 Disponibilizar todos os equipamentos, veiculos, ferramentas, materiais, insumos, acessérios, mdo de
obra e demais recursos necessarios a perfeita execugdo do objeto, em quantidade suficiente para atender
aos prazos e as especificacbes estabelecidas neste Termo de Referéncia.

14.6.9 Responder perante a CONTRATANTE pelos prejuizos decorrentes de atraso, falha, omissdo ou
execucdo inadequada dos servigos, bem como pelo descumprimento das obrigagdes assumidas, sem
prejuizo da aplicagdo das sangdes cabiveis.

14.6.10 Executar todos os servicos relacionados ao objeto contratual em estrita conformidade com as
especificagdes técnicas, condi¢des e demais requisitos estabelecidos neste Termo de Referéncia.

15. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

15.1 Realizar o pagamento a CONTRATADA, conforme os prazos e condigBes estabelecidos no Termo de
Referéncia, desde que tenham sido cumpridas todas as obrigacBes contratuais, com a efetiva
disponibilizagdo da solugdo contratada em pleno funcionamento, a prestagdo regular dos servigos, o
fornecimento continuo do Oxido Nitrico medicinal e a apresentacdo da documentag3o fiscal correta.

15.2 Evitar atrasos, pois podem acarretar encargos adicionais, como juros, ou até san¢Bes administrativas.
15.3 Disponibilizar as informagdes necessarias, como:
e Local e prazos para a entrega dos itens

e Procedimentos claros para inspegdo e aceitagdo técnica dos itens.
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15.4 Nomear formalmente fiscal e gestor, responsavel por:
e Acompanhar a execug¢do do contrato.
e Manter registros de entregas, problemas identificados e interagdes com a CONTRATADA.

e Garantir que a CONTRATADA cumpra suas obrigacBes, fornecendo garantia dos equipamentos e
assisténcia técnica.

15.5 Respeitar as condi¢Oes pactuadas, sem criar exigéncias ou obstdculos que ndo estejam previstas

inicialmente.

15.6 Prestar esclarecimentos ou orientagcGes a CONTRATADA sempre que necessario, para evitar dividas ou

falhas na execugdo.

15.7 Informar a CONTRATADA, de forma clara e tempestiva, sobre:

e AlteragGes no contrato, quando permitidas e necessarias.

e Problemas na execugdo que exijam ajustes ou negocia¢Bes (respeitando os limites legais para aditivos
contratuais).

15.8 Quando a CONTRATADA descumprir obrigagdes do contrato, a Administracdo Publica deve:

e Formalizar notificagGes de irregularidades.

e Aplicar sancdes previstas na Lei 14.133/2021 (adverténcia, impedimento de licitar, declaracdo de
inidoneidade), além de multa por atraso (podendo variar de 0,33% por dia sobre o valor do contrato,
limitado a 10%), observando o direito ao contraditdrio e a ampla defesa.

15.9 Garantir que o contrato permanega vigente de acordo com os prazos e termos pactuados, renovando
ou encerrando o vinculo dentro dos limites legais.

15.10 Prestar contas de forma regular e transparente para assegurar que as obrigagGes financeiras e
administrativas estdo sendo cumpridas.

16. SUBCONTRATAGAO

16.1 Fica vedada a subcontratacgdo, total ou parcial, das atividades técnicas e dos servigos que integram o
objeto contratado, especialmente os servicos de instalacdo, configuracdo, calibragdo, manutencdo
preventiva e corretiva, assisténcia técnica, suporte técnico, treinamento e demais servigos correlatos a
locagdo e operacido do sistema de administragdo e monitoramento de Oxido Nitrico medicinal.

16.2 A vedacio prevista no item 15.1 ndo impede que a CONTRATADA adquira ou obtenha o Oxido Nitrico
medicinal de fabricante, produtor ou envasador devidamente regularizado perante os 6rgdos competentes,
inclusive quando o produto fornecido a CONTRATANTE for produzido, envasado ou acondicionado por
empresa diversa da CONTRATADA.

16.3 Na hipdtese prevista no item 15.2, a relagdo comercial entre a CONTRATADA e o fabricante, produtor
ou envasador do Oxido Nitrico medicinal ndo caracterizara subcontratacdo dos servigos técnicos objeto
desta contratagdo, desde que a CONTRATADA permanega integralmente responsdvel perante a
CONTRATANTE pelo fornecimento do produto e pelo cumprimento de todas as obrigagdes contratuais.
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16.4 O fabricante, produtor ou envasador responsavel pela producdo ou envase do Oxido Nitrico medicinal
devera possuir todas as licengas, autorizagles, registros sanitarios e demais documentos exigidos pela
legislagdo vigente, compativeis com as atividades efetivamente exercidas.

16.5 A CONTRATADA devera assegurar a rastreabilidade do Oxido Nitrico medicinal fornecido, inclusive
quanto a identificagdo do fabricante ou envasador, lote, validade, concentragdo, composigdo, condi¢les de
acondicionamento e demais informagdes exigidas pela legislagdo sanitéria aplicavel.

16.6 A utilizagdo de fabricante, produtor ou envasador terceiro para producdo ou envase do Oxido Nitrico
medicinal ndo eximira, reduzird ou transferird a CONTRATADA qualquer responsabilidade perante a
CONTRATANTE, permanecendo a CONTRATADA integralmente responsavel pela qualidade, regularidade,
conformidade sanitéria, rastreabilidade, transporte, entrega, reposi¢do e continuidade do fornecimento do
gds medicinal durante toda a vigéncia contratual.

16.7 A CONTRATADA devera apresentar, quando solicitada pela fiscalizagdo ou nas hipdteses previstas neste
Termo de Referéncia, documentagdo que comprove a origem do Oxido Nitrico medicinal e o vinculo
comercial ou autorizagdo para fornecimento emitida pelo respectivo fabricante, produtor ou envasador.

16.8 A CONTRATADA ndo poderd transferir a terceiros a responsabilidade pela execugdo dos servigos
técnicos, pela assisténcia técnica, pela manutengdo dos equipamentos, pelo suporte operacional ou pelo
cumprimento das demais obrigagBes assumidas no contrato, ainda que utilize fabricante ou empresa
especializada para o fornecimento do Oxido Nitrico medicinal.

16.9 Para todos os efeitos contratuais, a CONTRATADA serd considerada a Unica responsavel perante a
Fundagdo Hospital Centendrio pela execugdo integral do objeto, inclusive quando o Oxido Nitrico medicinal
for produzido ou envasado por terceiro regularmente autorizado.

17. MODELO DE GESTAO

A FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO nomeia o servidor Sauro Ghidini, matricula n° 5558, para que na
fungdo de Gestor do Contrato acompanhe os tramites administrativos do presente termo de referéncia. O
Gestor de Contratos serd responsavel por gerenciar as relagdes firmadas com a CONTRATADA, analisando
dados, informacgGes e pareceres técnicos dos fiscais quanto a execu¢do do objeto, a avaliagdo da qualidade
dos resultados obtidos, bem como informagdes atualizadas que viabilizem a tomada de decisdo relacionada
a manutencdo, ou ndo, das condi¢Bes contratuais, zelando para que a execugdo ocorra de forma mais
econdmica e que atenda as necessidades de planejamento da CONTRATADA, e especialmente:

17.1  Analisar a documentagdo que antecede o pagamento;

17.2.  Analisar os pedidos de reequilibrio econémico-financeiro do contrato;
17.3.  Analisar eventuais alteragdes contratuais, apds ouvido o fiscal do contrato;
17.4  Analisar documentos referentes ao recebimento do objeto contratado;

17.5  Acompanhar o desenvolvimento da execugdo através de relatérios e demais documentos relativos
ao objeto contratado.

17.6  Decidir provisoriamente a suspensdo da entrega de bens ou a realizagdo de servigos;
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17.7  Outras atividades compativeis com a fungdo.

18. DA FISCALIZAGAO

A FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO nomeia o servidor Ricardo Dorneles de Carvalho, matricula, 5505
como fiscal do contrato, responsavel pela coordenagéo e fiscalizagdo do objeto do contrato a que se refere
este termo de referéncia.

18.1 O Fiscal do contrato acompanhara a execucdo fisica do contrato, sendo responsavel direto pelas
anotagBes das ocorréncias em registro proprio, verificando se a execu¢do do objeto do contrato ocorre
conforme a especificacdo predeterminada, e especialmente.

18.2  Esclarecer prontamente as duvidas administrativas e técnicas e divergéncias surgidas na execugdo
do objeto contratado.

18.3  Expedir, através de notificagdes e/ou relatdrio de vistoria, as ocorréncias e fazer as determinacdes e
comunicagdes necessarias a perfeita execugdo dos servigos.

18.4  Proceder as avaliagdes dos servigos executados pela CONTRATADA.

18.5  Propor a Autoridade Competente a abertura de procedimento administrativo para apuragdo de
responsabilidade.

18.6  As outras atividades compativeis com fungdo.

19. CRITERIOS DE MEDIGAO E PAGAMENTO

O pagamento do objeto ora contratado serd efetuado pela CONTRATANTE, mediante apresentagdo pela
CONTRATADA da respectiva Nota Fiscal, em 30 (trinta) dias, a partir da conferéncia e liquidacdo pelo
financeiro da Fundagdo Hospital Centendrio e mediante o “DE ACORDO” do Gestor, Fiscal e Ordenador de
despesa.

19.1 A data do pagamento pela CONTRATANTE ocorrerd no més subsequente a entrega da NF devidamente
conferida e validada pelo gestor e fiscal do contrato.

19.2 Para possibilitar o pagamento, cabera a CONTRATADA a emissdo de Nota Fiscal corretamente
preenchida (ver requisitos constantes no item 18.5), acompanhada de todos os documentos exigidos
conforme item 19.5.1 e 19.5.2 do presente Contrato. A FHC ndo efetuara o repasse dos valores devidos no
caso da falta de qualquer dos documentos expressamente exigidos para liberagdo do pagamento.

19.3 Somente o servico efetivamente prestado pela CONTRATADA que forem devidamente atestadas pelo
Gestor do Contrato e Fiscal do Contrato serdo efetivamente encaminhadas para pagamento.

19.4 Emitir a Nota Fiscal de prestagdo de servigos identificando o objeto contratual, o periodo da execugdo
do servigo ao qual a mesma se refere, o nimero do processo licitatorio, o nimero do empenho, se ha opgdo
pelo simples nacional, o anexo e o percentual de tributagdo.

19.5 Fazer prova mensal:

19.5.1 Quanto ao Tomador: Fundagdo Hospital Centenario:

22de31

Av. Theodomiro Porto da Fonseca, 799 — Bairro Fido - Sdo Leopoldo — RS - CEP 93020-080
Fone: (51) 3591-1400 - CNPJ 92.931.245/0001-50 —E-mail: administracao@hospitalcentenario.rs.gov.br


about:blank

e FUNDAGCAO HOSPITAL CENTENARIO
L ,C‘ENTENARIO SAO LEOPOLDO/RS - BRASIL

a) Apresentar, até o dia 10 (dez) do més subsequente a prestagdo dos servigos, o relatério mensal contendo
a descri¢do detalhada dos servicos executados e o respectivo valor a ser faturado;

19.5.2 Quanto a regularidade da CONTRATADA:
o Certiddo Negativa de Débitos Relativos aos Tributos Federais e a Divida

Ativa da Unido;

. Certificado de Regularidade do FGTS (CRF);

. Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas;

. Certiddo Negativa quanto a Situagdo Fiscal Estadual;

. Certiddo Geral Negativa de Débitos de Tributos Municipais;

19.5.3 Os documentos deverdo ser apresentados junto a Nota Fiscal, para certificagdo do Gestor do
Contrato, sendo indispensaveis para a regular instrugdo do processo de pagamento. A eventual auséncia ou
irregularidade na documentagdo poderd ensejar a adogdo de medidas administrativas cabiveis, sem prejuizo
da andlise do pagamento proporcional aos servigos efetivamente prestados, devidamente atestados pela
fiscalizagdo, nos termos da legislagdo vigente.

19.6 Apresentar ao Gestor do Contrato, junto a Nota Fiscal, o Termo de Aceite Técnico Definitivo da
instalagdo, quando aplicavel, o ateste da fiscalizagdo do contrato, a comprovacgdo da execugdo regular dos
servigos, os relatérios mensais de manutencdo preventiva e corretiva, bem como o demonstrativo do
consumo mensal efetivamente realizado.

19.7 A CONTRATADA ndo fara jus a valor adicional em decorréncia de servigos que excedam o objeto
contratado.

20. REAJUSTE

Apds o periodo de 12 (doze) meses, os pregos poderdo ser reajustados, mediante solicitacdo da
CONTRATADA, utilizando-se a variagdo acumulada do indice Nacional de Precos ao Consumidor Amplo
(IPCA), apurado pelo Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), ou outro indice oficial que venha a
substitui-lo, observado o disposto na Lei n2 14.133/2021 e demais normas aplicéveis.

21. SANGOES ADMINISTRATIVAS

O licitante ou a contratada que descumprir as obrigagGes previstas neste Termo de Referéncia, no edital ou
no contrato ficard sujeito as sang¢des dos arts. 155 a 163 da Lei n? 14.133/2021 — adverténcia, multa,
impedimento de licitar e contratar e declaragdo de inidoneidade —, aplicdveis isolada ou cumulativamente
conforme a gravidade da infracdo, assegurados o contraditério e a ampla defesa.

Constituem hipdteses passiveis de san¢do, entre outras: a indisponibilidade injustificada do sistema de
administracdo e monitoramento de Oxido Nitrico; o atraso ou a interrupg3o injustificada no fornecimento do
Oxido Nitrico medicinal; a ndo realizacdo ou realizacio inadequada das manutencSes preventiva e corretiva,
calibragGes e assisténcia técnica; o fornecimento de equipamentos, cilindros, acessérios ou materiais em
desacordo com as especificagdes contratadas; a auséncia injustificada de suporte técnico ou atendimento
emergencial; a ndo realizagdo dos treinamentos previstos; a inexecugdo total ou parcial das obrigagdes
contratuais; a apresentacdo de documentacgdo falsa; e a prética de atos que comprometam a seguranca, a
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qualidade ou a continuidade da assisténcia aos pacientes.

Sdo Leopoldo, 03 de setembro de 2026.

Marcelo Schmitt Ricardo Dorneles de Carvalho
Gestor do Contrato Fiscal do Contrato
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ANEXO | — DESCRITIVO TECNICO

O presente Anexo | integra o Termo de Referéncia e estabelece exclusivamente as especificagbes,
caracteristicas, requisitos técnicos, funcionais, operacionais e de seguranga da solugdo objeto da
contratagado.

As disposi¢des deste Anexo deverdo ser interpretadas em conjunto com o Termo de Referéncia,
prevalecendo quanto aos aspectos estritamente técnicos e as especificagdes da solugdo, sem prejuizo das
disposi¢cdes administrativas, juridicas, contratuais e procedimentais estabelecidas no corpo principal do
Termo de Referéncia e nos demais documentos que integram o processo de contratagao.

Eventuais disposicBes deste Anexo que tratem de aspectos administrativos ou juridicos deverdo ser
interpretadas em conformidade com as disposi¢cdes correspondentes do Termo de Referéncia e dos
instrumentos da contratacgdo.

ITEM 01 — LOCAGAO DE SISTEMA DE ADMINISTRACAO E MONITORAMENTO DE OXIDO NITRICO INALATORIO

Locacdo de sistema completo para administragdo, controle e monitoramento continuo de Oxido Nitrico
inalatorio, destinado a utilizagdo em pacientes neonatais e pediatricos internados na Unidade de Terapia
Intensiva Neonatal da Fundagdo Hospital Centenario, incluindo fornecimento de todos os equipamentos,
acessorios, componentes, instalagdo, calibracdo, manutencdo preventiva e corretiva, assisténcia técnica
especializada, treinamento operacional e suporte técnico integral durante toda a vigéncia contratual.

O sistema de administracdo de Oxido Nitrico medicinal devera atender aos requisitos técnicos, clinicos,
operacionais e de seguranca descritos neste Termo de Referéncia.

Serdo aceitas tecnologias equivalentes ou superiores, desde que comprovadamente compativeis com os
requisitos clinicos, operacionais, funcionais, regulatdrios e de seguranga estabelecidos neste Termo de
Referéncia, cabendo a licitante demonstrar documentalmente a equivaléncia técnica da solu¢do ofertada.

O sistema devera ser composto minimamente por:

¢ monitor eletrénico microprocessado para administragdo e monitoramento continuo de Oxido Nitrico
(NO);

¢ sistema integrado de monitoramento simultdneo de NO e NO;

¢ regulador de pressdo de duplo estagio;

o fluxdmetros para alto e baixo fluxo;

e sensores de NO e NOy;

« cilindros para fornecimento de Oxido Nitrico medicinal;

e circuitos e conexdes compativeis com ventilagdo mecanica neonatal e pediatrica;
e carro de transporte hospitalar;

e cabos, mangueiras e interfaces;

e e todos os acessorios indispensaveis ao pleno funcionamento da solugdo.

O equipamento deverd possuir tecnologia apropriada para administracdo continua de Oxido Nitrico
inalatorio em pacientes submetidos a ventilagdo mecénica invasiva ou ndo invasiva, permitindo controle
preciso da concentragdo administrada e monitoramento continuo dos gases envolvidos no processo
terapéutico.
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O sistema deverd possuir display digital colorido de alta resolugdo, permitindo visualizagdo continua dos
pardmetros monitorados, alarmes operacionais, concentragdo administrada de NO, concentragdo de NO, e
demais pardmetros necessarios a operagdo segura do equipamento.

Os materiais utilizados no sistema de administragdo deverdo ser confeccionados em materiais ndo reativos
ao Oxido Nitrico, compativeis com utilizagdo hospitalar continua, incluindo conexdes, mangueiras, circuitos e
componentes metalicos.

O sistema devera possuir, minimamente, as seguintes caracteristicas técnicas:

Caracteristica Técnica Especificagdo Minima
Faixa de medigdo de NO 0a 100 ppm

Faixa de medigdo de NO, 0220 ppm
Resolugdo de leitura NO 0,1 ppm

Resolugdo de leitura NO; 0,1 ppm

Tempo de resposta maximo de até 45 segundos,

Tempo de resposta e .
P P conforme especificagdo técnica do fabricante

Precisdo Precisdo minima conforme normas técnicas aplicdveis ao equipamento.
Alimentagdo elétrica Bivolt automatico
Frequéncia 50/60 Hz

MONITORAGAO DOS GASES E INTERFACE OPERACIONAL

O equipamento deverd possuir sistema de monitorizagdo continua em tempo real dos parametros
relacionados a terapia com Oxido Nitrico inalatério, contemplando minimamente:

e concentracdo de Oxido Nitrico administrado (NO);
e concentragdo de Dioxido de Nitrogénio (NO3);

¢ FiO,, quando aplicdvel a tecnologia ofertada;

e pressdo do cilindro;

¢ fluxo administrado.

O sistema devera possuir display digital colorido em tecnologia LCD, TFT ou equivalente, permitindo
visualizagdo continua, simultdnea e clara dos parametros operacionais e clinicos necessarios a utilizacdo
segura do equipamento, incluindo minimamente:

e concentragdo de NO;

e concentragdo de NOy;

e pressdo do cilindro;

¢ fluxo administrado;

¢ alarmes ativos e condi¢cdes operacionais do sistema.

A interface operacional devera ser intuitiva, permitindo operagdo segura em ambiente hospitalar critico,
admitindo idioma portugués ou simbologia universal padronizada.

Desejavel: histérico de eventos, registros operacionais e/ou histérico de alarmes.

CILINDROS DE OXIDO NITRICO E ACESSORIOS

O fornecimento da solugdo devera contemplar obrigatoriamente:

« cilindro(s) de Oxido Nitrico medicinal compativel(is) com o sistema ofertado;
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¢ regulador(es) ou redutor(es) de pressdo apropriados;
¢ mangueiras, conexdes e interfaces especificas;
¢ dispositivos de fixacdo, seguranca e acessorios necessarios ao pleno funcionamento da solugédo.

Caracteristicas minimas:

e cilindro certificado conforme regulamentagdo técnica aplicavel;

e gds medicinal em conformidade com a legislagdo sanitéria vigente;

e sistema de identificagdo, rastreabilidade e controle do produto;

¢ plena compatibilidade entre cilindros, acessorios e equipamento ofertado.
ALIMENTAGAQ ELETRICA E AUTONOMIA OPERACIONAL

O equipamento devera possuir:

¢ alimentacdo elétrica 100-240V;
¢ frequéncia 50/60 Hz;

¢ bivolt automatico;

e bateria interna recarregdvel;

¢ indicador de carga da bateria.

Autonomia minima:
¢ 60 (sessenta) minutos de operagdo continua em bateria.
SEGURANGA, CONFORMIDADE E REQUISITOS REGULATORIOS

Todos os equipamentos, acessoérios, cilindros, componentes e gases medicinais ofertados deverdo atender
integralmente as normas da ANVISA, ABNT, IEC, RDCs aplicaveis e demais regulamentacles sanitdrias,
técnicas e metroldgicas vigentes pertinentes ao objeto.

Os produtos sujeitos a vigilancia sanitdria deverdo possuir registro ativo junto a ANVISA, quando aplicdvel,
admitindo-se, para gases medicinais, comprovacdo de enquadramento em eventual periodo de transi¢do
regulatdria previsto em norma sanitaria vigente aplicavel ao produto ofertado.

Quando aplicavel a tecnologia ofertada, devera ser apresentada comprovagdo de conformidade com normas
técnicas pertinentes, incluindo ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2 e demais normas correlatas
aplicaveis.

O sistema devera possuir, minimamente:

e protecdo contra administragdo excessiva de NO/NO,;

e compensagdo automatica de fluxo, quando aplicdvel a tecnologia ofertada;
¢ autoteste ao ligar/inicializagdo segura do sistema;

e protecdo contra vazamentos e falhas operacionais.

ACESSORIOS OBRIGATORIOS
O sistema devera acompanhar, sem 6nus adicional:

e unidade principal de administragdo;
e monitor integrado ou acoplado;

« cilindro(s) inicial(is) de Oxido Nitrico medicinal;
¢ regulador/redutor de pressdo;
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* mangueiras e conexdes completas;

® sensores necessarios a operagao;

¢ kit de instalagdo compativel com ventilagdo mecanica neonatal/pediatrica;
¢ suporte movel com rodizios e sistema de freios;

e cabos de alimentagdo;

¢ manual do usuario em portugués;

¢ manual técnico em portugués.

Desejavel:

e sistema de backup de gés;

e impressdo e/ou exportacdo de dados;

e comunicacdo serial, USB ou equivalente.

O equipamento devera possuir sistema de alarmes audiovisuais para:
e concentragdo minima e maxima de NO;

e concentragdo elevada de NO3;

¢ falha de alimentacdo elétrica;

e falha de fluxo;

e obstrugdo de linha;

¢ baixa pressdo;

¢ desconexdo;

* falha de sensor;

¢ e falhas operacionais do sistema.

Deverdo ser fornecidos, sem 6nus adicional para a CONTRATANTE:

e carro de transporte hospitalar com rodizios e sistema de trava;

¢ reguladores de pressdo compativeis;

e rotametros para alto e baixo fluxo;

e sensores de NO;

e sensores de NO;

e circuitos completos para uso neonatal;

e demais acessorios necessarios ao pleno funcionamento da solugdo.

A CONTRATADA devera disponibilizar conjunto adicional de acessoérios e circuitos compativeis para cada
equipamento instalado, visando garantir continuidade assistencial durante processos de higienizagdo,
manutencdo preventiva ou substituicdo de componentes.

A solugdo deverd ser compativel com utilizagdo continua em ambiente hospitalar critico, incluindo
integracdo operacional com ventiladores pulmonares neonatais e pedidtricos utilizados pela Fundagdo
Hospital Centendrio.

A locagdo deverd contemplar obrigatoriamente manutengdo preventiva e corretiva integral, incluindo
substituicdo de pegas, sensores, acessorios e suporte técnico especializado.

A CONTRATADA deverd disponibilizar suporte técnico remoto durante 24 (vinte e quatro) horas por dia, 7
(sete) dias por semana, durante toda a vigéncia contratual, inclusive aos sdbados, domingos e feriados.

Em caso de falha, indisponibilidade ou mau funcionamento do sistema, a CONTRATADA devera iniciar o
atendimento técnico remoto imediatamente apds a abertura do chamado pela CONTRATANTE, com objetivo
de realizar diagndstico inicial, orientar a equipe responsével e, quando possivel, solucionar a ocorréncia

28de31

Av. Theodomiro Porto da Fonseca, 799 — Bairro Fido - Sdo Leopoldo — RS - CEP 93020-080
Fone: (51) 3591-1400 - CNPJ 92.931.245/0001-50 —E-mail: administracao@hospitalcentenario.rs.gov.br


about:blank

e FUNDAGCAO HOSPITAL CENTENARIO
L ,C‘ENTENARIO SAO LEOPOLDO/RS - BRASIL

remotamente.

Quando constatada a necessidade de intervencdo presencial, a CONTRATADA deverd disponibilizar
profissional técnico qualificado para atendimento no prazo maximo de 72 (setenta e duas) horas corridas,
contadas a partir do registro do chamado, incluindo sabados, domingos e feriados.

O atendimento presencial devera compreender, quando aplicdvel, a avaliagdo técnica do equipamento,
identificagdo da causa da falha, realizagdo dos procedimentos necessarios para restabelecimento do
funcionamento e definigdo da necessidade de substituicdo do equipamento.

Ndo sendo possivel restabelecer o pleno funcionamento do equipamento apds a avaliagdo técnica
presencial, a CONTRATADA devera providenciar a disponibilizagdo de equipamento equivalente ou superior,
devidamente instalado, calibrado e em perfeitas condi¢cdes de funcionamento, no prazo maximo de 72
(setenta e duas) horas corridas apds a constatagdo da necessidade de substituicdo pelo técnico responsavel,
sem qualquer dnus adicional para a CONTRATANTE.

A empresa deverd apresentar juntamente com a proposta documentagdo técnica comprobatéria da
conformidade regulatdria e normativa exigida neste Termo de Referéncia. A empresa devera apresentar
juntamente com a proposta:

e catalogo técnico dos equipamentos;
* manuais técnicos;

e registro ANVISA;

e documentagdo técnica compativel;

e e especificagbes completas da solugdo ofertada.

ITEM 02 - FORNECIMENTO DE OXIDO NITRICO MEDICINAL

Fornecimento continuo, sob demanda, de Oxido Nitrico Medicinal gasoso, ndo liquefeito, destinado a
utilizagdo hospitalar em pacientes neonatais e pediatricos submetidos a terapia com administragdo inalatéria
de Oxido Nitrico.

Quantidade estimada de até 204 m?* por ano, para fins de estimativa de consumo e dimensionamento da
contratagdo.

Como referéncia operacional para estimativa de consumo, a Fundagdo Hospital Centendrio utiliza
atualmente Oxido Nitrico Medicinal em concentracdo aproximada de 512 pumol/mol (ppm) de Oxido Nitrico
(NO), tendo o Nitrogénio (N2) como gas de balango. A concentragdo atualmente utilizada é apresentada
exclusivamente como referéncia do consumo e da solugdo atualmente empregada pela CONTRATANTE, ndo
constituindo exigéncia obrigatdria de concentragdo para a solugdo ofertada.

0 Oxido Nitrico Medicinal devera ser fornecido em concentracdo compativel com o sistema de
administragdo e monitoramento ofertado, devidamente registrada, identificada e regularizada perante os
6rgdos competentes, de modo a permitir que o equipamento realize a administragdo e o monitoramento da
concentracdo prescrita de Oxido Nitrico (NO) ao paciente, com seguranca e precisdo, conforme as
especificagdes e limites de operagdo definidos pelo fabricante do sistema ofertado.

A concentraggo do Oxido Nitrico Medicinal podera variar conforme a tecnologia e a configuragio da solugdo
ofertada, desde que seja compativel com o sistema de administragdo e monitoramento apresentado pela
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CONTRATADA e possibilite a adequada administracdo da concentragdo terapéutica prescrita, sem
comprometer a seguranga do paciente, a precisdo da terapia ou a continuidade assistencial.

Os cilindros utilizados para o fornecimento do Oxido Nitrico Medicinal deverdo possuir capacidade,
dimensdes, pressdo de enchimento e demais caracteristicas compativeis com a solu¢do ofertada, ficando a
definicdo da capacidade volumétrica e da configuragdo dos cilindros a cargo da CONTRATADA, desde que
sejam disponibilizados quantitativos suficientes para garantir a continuidade do fornecimento e a autonomia
operacional da Unidade de Terapia Intensiva Neonatal.

Os cilindros deverdo ser apropriados para gases medicinais, devidamente identificados, rastredveis e
compativeis com os sistemas de administragdo e monitoramento fornecidos pela CONTRATADA.
Caracteristicas minimas do gas medicinal:

o Oxido Nitrico Medicinal n3o liquefeito;

e CASn?10102-43-9;

e mistura gasosa composta por Oxido Nitrico (NO) diluido em Nitrogénio (N,);

e grau de pureza conforme especificagdes farmacéuticas e normas sanitdrias vigentes

e apresentagdo gasosa;

e produto incolor;

e rastreabilidade do lote;

¢ identificagdo conforme normas sanitarias vigentes;

e fornecimento em cilindros apropriados para uso hospitalar.

O fornecimento deverd ocorrer de forma continua, programada e ininterrupta, conforme demanda
assistencial da Unidade Neonatal, competindo exclusivamente a CONTRATADA garantir a continuidade do
fornecimento e reposicdo de cilindros durante toda a vigéncia contratual.

A CONTRATADA deverd disponibilizar quantitativo de cilindros em comodato suficiente para garantir a
continuidade terapéutica da Unidade Neonatal, considerando:

. utilizagdo simultanea dos equipamentos;

. reserva operacional;

. contingéncia assistencial;

. substituigdo de cilindros;

. atendimento emergencial; e

. manutengdo da autonomia operacional da Fundagdo Hospital Centenario.

Como referéncia operacional para o planejamento da contratagdo, a unidade utiliza atualmente quantitativo
estimado entre 04 (quatro) e 06 (seis) cilindros em sistema de rodizio e reserva técnica. Essa informacgdo
possui carater exclusivamente referencial, cabendo a CONTRATADA dimensionar a quantidade e a
capacidade dos cilindros necessérios a garantia da continuidade do fornecimento, considerando o consumo
estimado, a autonomia operacional, o tempo necessario para reposigdo e as condi¢des de contingéncia da
Unidade de Terapia Intensiva Neonatal.

O fornecimento e reposigdo de cilindros devera ocorrer mediante programacdo conjunta com a fiscalizagdo
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contratual da Fundagdo Hospital Centenario, podendo haver fornecimento emergencial sempre que
necessario a continuidade assistencial.

A reposicdo dos cilindros serd de responsabilidade exclusiva da CONTRATADA, incluindo transporte, carga,
descarga e entrega dos cilindros cheios ao local definido pela CONTRATANTE, bem como retirada dos
cilindros vazios.

Todos os custos relacionados ao fornecimento, transporte, disponibilizagdo dos cilindros em comodato e
garantia da continuidade operacional deverdo estar inclusos na proposta comercial da licitante.

O fornecimento deverd atender integralmente:

O fornecimento do Oxido Nitrico medicinal deverd atender integralmente as normas da ANVISA, RDCs
vigentes, ABNT NBR ISO 7396-1 (quando aplicédvel) e demais legislagdes sanitarias e técnicas pertinentes ao
fornecimento de gases medicinais
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