FUNDACAO HOSPITAL CENTENARIO

SAO LEOPOLDO — RS — BRASIL

TERMO DE REFERENCIA 19
PROCESSO ADMINISTRATIVO

1. DO OBJETO: Este Termo de Referéncia tem por objeto o Registro de Pregos para eventual
compra de equipamentos para UTI NEONATALI no Hospital Centenario conforme
especificagdes e demais condi¢cdes estabelecidas neste instrumento.

2. DESCRIGAO DO OBJETO: O presente Termo de Referéncia tem por objeto o registro de
precos para eventual compra de Equipamentos para uso na instalacdo de uti neo natal tipo |
Fundagao Hospital Centenario, cuja quantidade foi estimada para reposicdo das mesmas nos
equipamentos.

3. DA JUSTIFICATIVA:

A Unidade de Terapia Intensiva Neonatal atende recém-nascidos prematuros e/ou com
intercorréncias clinicas que demandam monitoramento continuo, suporte respiratério e
acompanhamento rigoroso do crescimento e desenvolvimento.

1. Justificativa para aquisicao dos CPAP de bolhas

O CPAP de bolhas é equipamento essencial para o suporte ventilatorio ndo invasivo em
neonatos com desconforto respiratorio, sindrome do desconforto respiratério, apneia da
prematuridade e outras condi¢des clinicas que exigem manuteng¢do da presséo positiva
continua nas vias aéreas.

Sua utilizago:

Reduz a necessidade de intubacéo orotraqueal;
Diminui complicacdes associadas a ventilagdo mecanica invasiva;
Contribui para menor tempo de internacgao;
¢ Aumenta a seguranga e qualidade da assisténcia neonatal.
A aquisi¢ao de 03 unidades visa:

e Garantir disponibilidade simultanea para multiplos pacientes;

e Manter equipamento reserva para contingéncias e manutengao corretiva;

e Assegurar continuidade assistencial ininterrupta.
A insuficiéncia ou indisponibilidade desses equipamentos pode comprometer a assisténcia,
elevar riscos clinicos e impactar negativamente os desfechos neonatais.

Justificativa para aquisi¢cao dos estadiometros neonatal
O estadidémetro neonatal é instrumento indispensavel para afericao precisa do comprimento dos
recém-nascidos, sendo fundamental para:
e Avaliagdo do crescimento intra e extrauterino;
e Calculo de indices antropométricos;
¢ Monitoramento da evolugao clinica;
o Registro adequado em prontuario;
e Atendimento as exigéncias de protocolos assistenciais.
A aquisicéo de 03 unidades permitira:
¢ Disponibilidade adequada para uso simultdneo na unidade;
o Substituicdo de equipamentos desgastados ou obsoletos (quando aplicavel);
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o Maior precisao nas avaliagbes clinicas;
o Padronizagdo das medicoes.
A mensuragao inadequada pode comprometer avaliagdes nutricionais, terapéuticas e
diagnésticas.
Interesse Publico e Fundamentagao
A aquisicao dos referidos equipamentos é medida necessaria para garantir:
e Continuidade do servigo publico de saude;
Seguranga do paciente;
Eficiéncia na prestacado do atendimento;
Atendimento as boas praticas assistenciais em neonatologia;
Cumprimento dos principios da eficiéncia, economicidade e supremacia do interesse
publico.
Dessa forma, a compra mostra-se plenamente justificada sob os aspectos técnico, assistencial
e administrativo.

4. DO LOCAL DA ENTREGA: Os Materiais deverao ser entregues na Fundagao Hospital
Centenario, situada na Av. Theodomiro Porto da Fonseca, 799 — Bairro Centro, CEP 93010-010
- Sa0 Leopoldo/RS.- Setor de eng. clinica

5. FORMA, NORMAS E ESPECIFICAGOES DE ENTREGA: as entregas deverdo ocorrer de
segunda a sexta-feira das 08:00 as 17:00 em conformidade com a solicitagdo do empenho.
ENTREGA UNICA.

6. PRAZO DE ENTREGA: ap¢s solicitagdo formal da Fundacao Hospital Centenario. Apés o
recebimento do empenho a empresa tem o prazo de 20 dias uteis para entrega dos itens
solicitados.

7. DA DESCRICAO E ESTIMATIVAS DE PRECOS: abaixo segue lista de materiais com
descricao e precos estimados. Os pregos estimados se basearam na média das cotagcdes em
anexo.

Ite [cod [Descri¢|und |Quan [Quan |Or¢ 1 Or¢ 2 Or¢c 3 Orc¢ 4 |Preco Total Max
m |mv ao t. t. médio
Mini  [Max
1| 27704 |cpap de|UND| 1 6 |35.900,00]39.600,00 | 38.860,00 38.120,00 228.720,00
bolhas
uti

neonat
al

2 |27430 |Estadio |[UND| 1 5 399,00 | 399,99 | 418,00 |310,63| 381,91 1.909,53
metro
neonat
al

8. ESPECIFICAGOES TECNICAS, QUANTIDADES E REQUISITOS PARA O
FORNECIMENTO:

Item 1: CPAP Bolhas
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1. Finalidade

Equipamento hospitalar destinado a assisténcia ventilatéria ndo invasiva
neonatal, por meio de sistema CPAP nasal de bolhas, capaz de fornecer
pressao positiva continua nas vias aéreas mediante mistura controlada de
oxigénio e ar comprimido medicinal aquecido e umidificado, indicado para
neonatos e lactentes até 10 kg.

Equipamento destinado a uso continuo em ambiente hospitalar.

2. Indicagao de uso

Indicado para:

0 UTI Neonatal

00 Unidade de Cuidados Intermediarios Neonatal
[1 Salas de estabilizagdo neonatal

0 Recém-nascidos prematuros e a termo

Faixa de peso:

até 10 kg

3. Configuragdo minima do sistema
Sistema completo composto por:

0 Misturador de gases (Blender O,/ar)
[0 Umidificador aquecido servo-controlado microprocessado
[0 Camara de umidificagao

0 Circuito aquecido neonatal

[0 Sistema gerador de bolhas

[1 Interfaces nasais neonatais

[0 Sensores de temperatura

[0 Valvula de seguranca

[0 Carro movel hospitalar

0 Acessoérios completos

Sistema fornecido pronto para uso.

4. ESPECIFICAGOES TECNICAS MINIMAS
4.1 Misturador de gases (Blender)
[1 Ajuste de FiO;:

21% a 100%

[0 Preciséo:

+3%

[0 Pressao de entrada:

40 a 60 psi

0 Entradas independentes:

[0 Ar comprimido medicinal

[1 Oxigénio medicinal

4.2 Fluxo de operagao
Fluxo ajustavel:

0 a pelo menos 12 L/min
Fluxo operacional neonatal:
3 a 10 L/min

Estabilidade sem oscilagdes.

4.3 Pressao CPAP
Sistema gerado por coluna d&#39;agua.
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Faixa minima:
3a 10 cmH,0O
Ajuste por profundidade de imerséo.

Estabilidade:
+1 cmH,0

4.4 Valvula de seguranga
Valvula mecénica obrigatdria:
Valor tipico:

aproximadamente 17 cmH,O
Protecao contra sobrepresséao.

4.5 Umidificador aquecido servo-controlado
Controle:
Microprocessado
Faixa de temperatura:
30°Ca39°C
Preciséo:

+1°C

Alarmes minimos:

0 Alta temperatura

0 Baixa temperatura
0 Falha de sensor

0 Falta de agua

4.6 Camara de umidificagao
0 Capacidade minima:

250 mL

[0 Autoclavavel ou descartavel
[0 Conexao segura

4.7 Circuito aquecido neonatal

0 Tubo inspiratério aquecido
0 Tubo expiratério

0 Sensor de temperatura
Material:

Atoxico e livre de latex.

4.8 Sistema gerador de bolhas
[0 Frasco transparente graduado
[0 Escala visivel

[ Base estavel

Faixa minima:

3a 10 cmH,0O

4.9 Interface nasal

Deve acompanhar:

00 Minimo 3 tamanhos de canulas neonatais
0 Touca de fixagao

0 Conectores
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0 Tubulagdo

Material:

Silicone ou equivalente.
Livre de latex.

4.10 Carro mével hospitalar

0 Estrutura metalica

0 Rodizios com freio

[0 Suporte para sistema completo
Altura:

90 a 130 cm.

5. ALIMENTAGAO ELETRICA
Umidificador servo-controlado:
0 127/220 VAC

00 50/60 Hz

0 Bivolt automatico

0 Controles microprocessados

6. SEGURANCA

O sistema devera possuir:

O Protec&o contra superaquecimento
[0 Valvula de seguranga

[0 Materiais atoxicos

[0 Componentes livres de latex

7. DOCUMENTAGAO OBRIGATORIA
Deverado acompanhar o equipamento:
0 Manual de operagédo em portugués
[0 Manual técnico em portugués

[0 Manual de servigo obrigatério

[0 Diagramas elétricos

0 Lista de pecgas

8. LAUDOS TECNICOS OBRIGATORIOS
Deverao ser fornecidos:

8.1 Seguranca elétrica

Laudo de seguranga elétrica conforme:

1 1EC 60601-1

1 NBR IEC 60601-1

Emitido por laboratério acreditado ou técnico qualificado.

8.2 Calibragao

Certificados rastreaveis RBC/Inmetro para:
0 FiO, do blender

[1 Temperatura do umidificador

[0 Sensores de temperatura

9. TREINAMENTO OBRIGATORIO
Treinamento presencial obrigatorio.
Treinamento operacional
Devera ser realizado em:
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O Turno manha

O Turno tarde

O Turno noite 1

O Turno noite 2
Sem custo adicional.

Treinamento técnico

Para Engenharia Clinica:
Minimo:

3 horas

Conteudo minimo:

O Funcionamento técnico
[J Ajustes

[ Diagnéstico basico

0 Manutengao preventiva

10. ASSISTENCIA TECNICA
Devera possuir:
(] Assisténcia técnica autorizada no Brasil

0 Disponibilidade de pegas por no minimo 5 anos
0 Atendimento técnico com raio maximo de 100 km ou equivalente com
SLA formal

Item 2 DESCRITIVO TECNICO — REGUA ANTROPOMETRICA
1. Finalidade e Aplicacao
Equipamento destinado a mensuragao do comprimento corporal (estatura horizontal) de recém-
nascidos, lactentes e criangas, em ambiente hospitalar e ambulatorial.
Indicada para uso em:
Maternidades
Bercarios
UTI Neonatal e Pediatrica
Ambulatérios pediatricos
Programas de acompanhamento do crescimento e desenvolvimento
Utilizada em avaliagdes antropométricas, monitoramento nutricional e registros clinicos.
2. Caracteristicas Gerais

¢ Régua especifica para medigdo de comprimento em posigao horizontal (decubito dorsal).
Estrutura leve, resistente e de facil higienizacao.
Base plana e rigida, permitindo apoio completo do corpo do paciente.
Superficies arredondadas e acabamento sem arestas cortantes.
Graduacgao em milimetros e centimetros, de facil leitura.

e Deve permitir uso com recém-nascidos e criangas pequenas.
3. Especificagoes Técnicas Minimas

e Precisao de leitura: 1 mm

e Graduacao visivel em:

e Milimetros (mm)
e Centimetros (cm)

e Tipo de medigdo: horizontal

o Sistema de leitura: escala gravada, impressa ou em relevo de alta durabilidade

e Extremidade fixa para apoio da cabeca
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o Extremidade madvel deslizante para apoio dos pés:
o Com deslizamento suave
¢ Com encaixe preciso
e Com estabilidade durante a leitura
4. Material de Fabricagao
o Confeccionada em material resistente e atoxico, podendo ser:
e Acrilico de grau hospitalar
¢ Plastico ABS de alta resisténcia
¢ Aluminio anodizado (quando aplicavel)
o Material resistente a:
o Umidade
e Respingos
e Produtos de limpeza hospitalar
o Superficie lisa e impermeavel
5. Higienizagao e Manutencgao
¢ Compativel com limpeza por:
e Alcool 70%
e Solugdes desinfetantes hospitalares
N&o absorvente
Nao porosa
Resisténcia a deformacao
o [acil secagem apds limpeza
6. Seguranga
o Material atéxico e antialérgico
e Superficies arredondadas para evitar riscos ao paciente
e Sistema de deslizamento seguro (que nao trave nem solte bruscamente)
7. Acessorios e Itens Inclusos

01 régua antropométrica horizontal

01 sistema de cursor moével (incluso)

Manual basico de uso

Certificado de conformidade do material (quando aplicavel)
Equipamento Atestado pelo Immetro.

Qualificagao Técnica:

Empresa devera apresentar seguintes documentagoées para qualificagao técnica:

- Registro Sanitario na ANVISA quando aplicavel (para equipamentos)

- Copia do Certificado de Conformidade emitido por Organismo de Certificagao de Produto
(OCP) acreditado pelo INMETRO, conforme Portaria n® 54/2016 (equipamentos eletromédicos).
Quando aplicavel.

- Apresentar pelo menos um Atestado de Capacidade Técnica, emitido por pessoa juridica de

direito publico ou privado, comprovando o fornecimento anterior de ou equipamento médico-
hospitalar de caracteristicas semelhantes.
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- Apresentar Manual Técnico e Catalogo do Produto, devendo ser analisado pelo setor de
eng. clinica e Fiscal do contrato se atende o descritivo do edital.

- Declaragédo da empresa indicando responsavel técnico e local de assisténcia autorizada
preferencialmente no estado do Rio Grande do Sul, com namero de registro no CREA ou CRM
quando aplicavel.(para equipamentos)

Durante o pregao eletrénico, a Contratada devera enviar sua proposta, contendo as seguintes
informacoes:

a) fator embalagem dos materiais contratados, especificando a quantidade de unidades por
embalagem;

b) marca, fabricante e rétulo, quando aplicavel;

c) prazo de validade, quando aplicavel;

d) registro do produto na Anvisa, quando aplicavel.

e) Certificado INMETRO, quando aplicavel.

Nos precos cotados dos materiais deverdo estar inclusos todos os custos e despesas, tais
como: custos diretos e indiretos, tributos, incidentes, taxas de administragdo, materiais, servigos,
encargos fiscais e trabalhistas, embalagem, seguro, lucro, transporte (carga e descarga), mao
de obra, treinamento e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto, bem como o do
envio das documentacdes referentes a habilitagdo e proposta.

As condicbes de participacéo e de habilitacdo estdo descritas neste documento.

Amostras:

Nao sera necessario a apresentacdo de amostra, quando necessario a empresa devera
disponibilizar catalogo dos materiais para fins de verificagdo de compatibilidade.

9. OBRIGAGOES DA VENCEDORA E HABILITADA:

9.1.1 Embalagem - o material deve ser entregue na embalagem original, em perfeito estado,
sem sinais de violagdo, sem aderéncia ao produto, umidade, sem inadequacéo de conteudo,
identificadas, nas condigbes de temperatura exigida em rétulo, e com o numero do registro
emitido pela Anvisa/Ministério da Saude quando houver.

9.1.2 Cumprir todas as obrigagdes constantes no Termo de Referéncia, seus anexos e sua
proposta, assumindo como exclusivamente seus o0s riscos e as despesas decorrentes da boa e
perfeita execugéo do objeto.

9.1.3 Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigées, conforme especificagdes, prazo e
local constantes no Edital e seus anexos.

9.1.4 Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, atendendo aos
dispositivos da Lei n°® 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Cddigo de Defesa do Consumidor) e
as demais legislagdes pertinentes.

9.1.5 Garantia minima legal de 12 meses conforme cddigo defesa do consumidor, sem implicar
custos adicionais aos cofres publicos. Disponibilidade de pegas minima por 5 anos dos
equipamentos.
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9.1.6 Comunicar a Contratante, no prazo maximo de 24 (vinte e quatro) horas que antecede a
data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida
comprovacao.

9.1.7 Responsabilizar-se pelos danos causados diretamente a Administracdo ou a
terceiros, decorrentes de sua culpa ou dolo.

9.1.8 Manter, durante toda a execugcdo do contrato, em compatibilidade com as
obrigagdes assumidas, todas as condi¢cdes de habilitagdo e qualificagdo exigidas na
licitacao.

9.1.9 Cumprir todas as normas citadas neste Termo e outras que vierem a substitui-las.
9.2.0 Prestar todos os esclarecimentos que Ihe forem solicitados pela Contratante.

9.2.1 A garantia da qualidade (ou prazo de validade) do objeto deve guardar
conformidade com o prazo de garantia ou validade exigido no edital ou com aquele
ofertado pelo licitante na proposta, se for o caso.

9.2.2 A contratada devera realizar a entrega, instalacao, testes de funcionamento e
calibragao,

9.2.3 Treinamento: Quando necessario ou solicitado a empresa contratada devera ser
fornecer treinamento operacional a equipe designada pela Fundacdo Hospital
Centenario; preferencialmente nos trés turnos Manha tarde e noite.

10. DOTAGCAO ORGAMENTARIA
10.1. Servirdo de cobertura as contratagdes oriundas da Ata de Registro de Precos, recursos

orcamentarios especificos da Fundacdo Hospital Centenario;

10.2. Os recursos orcamentarios provenientes de outros Entes, Municipios, Estado, ou Unido, ou de

organismos internacionais, repassados a Fundacdo Hospital Centendrio a titulo de convénio, ajustes, doacGes e
outros instrumentos equivalente, recepcionados por dotacGes orcamentarias proprias, podem

servir

de cobertura as despesas com contrata¢des decorrentes do Sistema de Registro de Precos.

11. PRAZO DE VIGENCIA DA ATA
O presente SRP terd vigéncia por 12 meses, a contar da data de publicacdo do extrato da ata no Diario
Oficial dos Municipios do Rio Grande do Sul.

Felipe Herold Breno Milman
Fiscal da Ata Gerente da Ata
Diego Rafael Rosa Adriana Rodrigues Camargo Sibemberg
Diretor de Compras, Licitagdes e Contratos Vice-Presidente Administrativa
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