Baleia &

EDITAL DE COTAGAO PREVIA DE PREGOS
N° 214/2026

OBJETO: Contratacdo é a aquisicdo de 08 (oito) Aparelhos de Ventilagdo

Pulmonar.

Critério de Julgamento: Técnica e preco.

Prazo maximo para envio das propostas: Dia 25/05/2026 as 23:59h (Horario de
Brasilia)

CONSULTAS AO EDITAL E DIVULGAGAO DE INFORMAGOES: na internet, nos
sites https://hospitaldabaleia.org.br/ e portal de compras GTPLAN, pelo telefone 31

3489 5808 , e-mails Marqgarete.cardoso@hospitaldabaleia.org.br

Dalila.fideles@hospitaldabaleia.org.br ou no seguinte enderego Rua Juramento, n°
1.464, bairro Saudade, CEP- 30.285-408, Belo Horizonte/MG.
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Balela @

- PREAMBULO

1.1 AFUNDAGAO BENJAMIN GUIMARAES/HOSPITAL DA BALEIA, entidade
privada sem fins lucrativos, inscrita no CNPJ sob o n° 17.200.429/0001-25,
situada na Rua Juramento, n°. 1.464, bairro Saudade, na cidade de Belo
Horizonte/MG, neste ato representada em conformidade com seus atos
constitutivos, TORNA PUBLICO, para conhecimento dos interessados, que
realizara a EDITAL DE COTACAO PREVIA DE PRECOS, do tipo TECNICA E
PRECO , sendo este processo regido pelo Manual de Compras da Fundacéao

Benjamin Guimaréaes, pela Portaria Conjunta MGI/MF/CGU n° 33 de 30 de agosto
de 2023, pelos critérios e procedimentos estabelecidos neste edital e seus

anexos, objetivando a escolha da melhor proposta.

2- DO OBJETO

2.1. O presente procedimento tem por objeto a Contratacdo é a aquisi¢gao de 08
(oito) Aparelhos de Ventilagdo Pulmonar, de acordo com as especificagdes

constantes no Termo de Referéncia (ANEXO 1) a este Edital.

3- DOS RECURSOS FINANCEIROS

3.1 O valor estimado para a presente contratagdo sera custeada dos seguintes

recursos:

LOTE 01: 03 (trés) Aparelhos de Ventilagao Pulmonar - Convénio Federal n°
978141/2025

LOTE 02: 03 (trés) Aparelhos de Ventilagdo Pulmonar - Convénio n°®
995382/2026

LOTE 03: 02 (dois) Aparelhos de Ventilagao Pulmonar - Convénio n°
947085/2023

3.2 Esta contratacdo vigera pelo prazo de 12 (doze) meses, contados a partir do
aceite de instalagao/ funcionamento do equipamento assinado pelo responsavel

da engenharia clinica.

4- DAS CONDICOES DE PARTICIPAGAO

4.1 Poderao participar deste certame todas as empresas pertencentes ao ramo
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de atividade pertinente ao objeto desta contratacdo, e que preencham as
condigbes e requisitos estabelecidos neste Edital e estejam de acordo com a

legislacao vigente.

4.2 O protocolo da Proposta implica, independentemente de declaragéao
expressa por parte do participante, a aceitagao integral e irretratavel dos termos
deste Edital, seus anexos e instrugdes, bem como a observancia dos
regulamentos administrativos e das normas técnicas, gerais ou especiais,
aplicaveis. Obriga, ainda, a observancia dos preceitos legais e regulamentares
em vigor e a responsabilidade pela fidelidade e legitimidade das informacgdes e

dos documentos apresentados em qualquer fase do processo.
4.3 Nao poderao participar do presente processo, direta ou indiretamente:
4.3.1. O autor do anteprojeto, do projeto basico ou do projeto executivo;

4.3.2. Empresa, isoladamente ou em consorcio, responsavel pela elaboracdo do
projeto basico ou do projeto executivo, ou empresa da qual o autor do projeto
seja dirigente, gerente, controlador, acionista ou detentor de mais de 5% (cinco
por cento) do capital com direito a voto, responsavel técnico ou subcontratado,
quando a contratagao versar sobre obra, servigos ou fornecimento de bens a ela

necessarios;

4.3.3. Equiparam-se aos autores do projeto as empresas integrantes do mesmo

grupo econémico.

4.3.4. Terceiro que tenha auxiliado na conducao desta contratacdo na qualidade
de integrante da equipe de apoio, profissional especializado ou funcionario ou

representante de empresa que preste assessoria técnica;
4.3.5. Pessoa juridica que estiver sob faléncia, dissolugao ou liquidacao;

4.3.6. Pessoa juridica que possua objetivo social incompativel com a execugao
do objeto deste Edital.

4.3.7. Como condicdo de verificagdo do atendimento das condicbes de
participacdo, especialmente quanto a existéncia de sangdo que impeca a
participacdo no certame ou a futura contratacao, sera efetuada consulta aos

seguintes cadastros:

4.3.8 Cadastro Nacional de Empresas Inidéneas e Suspensas (CEIS), mantido
pela Controladoria-Geral da Unido

(https://portaldatransparencia.gov.br/sancoes/consulta?cadastro=1&ordenarPor
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=nomeSancionado&direcao=asc)

4.3.9 Cadastro de fornecedores impedidos do Estado de Minas Gerais — CAFIMP

(https://compras.mq.gov.br/fornecedores/cadastro-de-fornecedores-impedidos-

cafimp/)

4.3.10 Cadastro Informativo de Inadimpléncia em relacdo a Administracao
Publica do Estado de Minas Gerais - CADIN
(http://consultapublica.fazenda.mg.qgov.br/ConsultaPublicaCADIN/consultaSitua

caoPublica.do)

5- DO PEDIDO DE ESCLARECIMENTO

5.1. Qualquer pessoa é parte legitima para solicitar esclarecimento sobre os
termos do edital, devendo protocolar o pedido até 3 (trés) dias Uteis antes da data

de envio das propostas.

5.2. A resposta ao pedido de esclarecimento sera divulgada por e-mail, limitado

a 02 (dois) dias uteis anteriores a data de envio das propostas.

5.3. Os pedidos de esclarecimento deverao ser realizados por forma eletrénica,

pelo e-mail: Margarete.cardoso@hospitaldabaleia.org.br

Dalila.fidels@hospitaldabaleia.org.br . Nos pedidos de esclarecimentos, os

interessados deverdao se identificar (CNPJ, Razao Social e nome do
Representante legal que solicitar esclarecimentos), por meio de oficio,

informando os dados para retorno ao contato como e-mail, endereco e telefone.

5.4. Todas as decisbes relativas a este procedimento analogo serdo divulgadas
no enderego https://hospitaldabaleia.org.br/, na internet (rede mundial de
computadores), bem como por e-mail para conhecimento de todos os

interessados.

6- DO ENVIO E DA APRESENTAGAO DAS PROPOSTAS
6.1 A proposta e os documentos deverao ser encaminhados até as 23:59h do dia

25/05/2026, no endereco eletrénico Margarete.cardoso@hospitaldabaleia.org.br

Dalila.fideles@hospitaldabaleia.org.br , aos cuidados do setor de licitagdo, com o
titulo do e-mail “EDITAL DE COTACAO PREVIA N° 214/2026 — PROPOSTA -
NOME DA PROPONENTE”.

6.2 Todos os documentos referentes ao presente edital deverao ser apresentados
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eletronicamente, em formato PDF — Portable document format.

6.3 Fica o participante cientificado que, apds o envio da proposta, ndo sera mais

possivel a sua substituicdo ou a inclusao de outros documentos.

6.4 A proposta comercial devera ser redigida em papel timbrado da empresa
participante, com a razao social (CNPJ, enderec¢o), sendo que a ultima pagina
devera estar datada e assinada pelo Representante Legal da empresa. N&o podera

ter emendas, rasuras, entrelinhas, acréscimos, borroes, ressalvas ou omissoes.

6.5. A proposta devera conter precgo unitario e total, por item, em reais, bem como
o valor global em reais, com no maximo 02(duas) casas decimais apés a virgula.
6.6. Em nenhuma hipétese serao recebidas propostas fora do prazo estabelecido

neste edital.

6.7. A proposta de precos é formada pelos seguintes documentos e requisitos:
6.8 Nos pregos propostos deverao estar inclusos todos os custos diretos e indiretos,
bem como encargos trabalhistas/previdenciarios e fiscais, necessarios para a

perfeita execug¢ao dos servigos contratados.

6.9 O conteudo da proposta apresentada nao podera ser alterado, seja com
relagdo a preco, pagamento, prazo ou qualquer condi¢do que importe a

modificagado dos termos originais, com excec¢ao dos previstos neste Edital.

6.9.1 Serao corrigidos automaticamente pela Comissao de Contratacao e Equipe

de Apoio quaisquer erros de soma e/ou multiplicagdo, da seguinte forma:

I- O erro na multiplicagao de precgos unitarios pelas quantidades correspondentes
sera retificado, mantendo-se o prego unitario e a quantidade e corrigindo-se o
produto;

lI- O erro na adicao sera retificado, conservando-se as parcelas corretas e
substituindo-se o total proposto pelo corrigido.

6.9.2 No caso de divergéncia entre o pre¢o unitario e o total, prevalecera o primeiro,
se a divergéncia for entre o valor descrito em algarismo e o valor em extenso,
prevalecera o ultimo.

6.10 Determinacao do prazo de validade da proposta, que nao podera ser inferior
a 180 dias, contados da data fixada neste edital para sua entrega;

6.11 Serdo desclassificadas as propostas que ndo atenderem as exigéncias
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essenciais deste Edital e de seus Anexos, bem como as omissas e as que

apresentarem irregularidades ou defeitos capazes de dificultar o julgamento.

7. DO JULGAMENTO E CLASSIFICAGAO DAS PROPOSTAS

7.1 As propostas enviadas dentro do prazo, serdo analisadas pela Comissao de
Contratacdo, com a presenca da Equipe de apoio da Engenharia Clinica da
Fundagcao Benjamin Guimaraes, no prazo de até 05(cinco) dias uteis, contados do
recebimento das propostas.

7.2 O critério de julgamento das propostas sera o de Técnica e Prego, observadas

as exigéncias previstas neste edital e no Termo de Referéncia ANEXO I.
7.3 Sera desclassificada a Proposta que:

7.3.1. Contenha vicios insanaveis;

7.3.2. Nao obedeca as especificagdes técnicas previstas neste edital;
7.3.3. Apresente preco inexequivel,

7.4. Serao consideradas inexequiveis as propostas cujos valores forem inferiores
a 75% (setenta e cinco por cento) do valor orgado pela Fundagdo. Nesta
situagdo, o participante tera o prazo de 02 (dois) dias uteis para comprovar a
viabilidade dos precos constantes em sua Proposta, demonstrando que os custos
dos insumos sao coerentes com os de mercado e que os coeficientes de

produtividade s&o compativeis com a execucgéo do objeto do contrato.

7.4.1. A analise de exequibilidade da Proposta n&o considerara materiais e

instalacdes a serem fornecidos pelo participante.

7.5. E facultado & Comissdo de Contratacdo, em qualquer fase deste
procedimento, desde que nao seja alterada a substancia da Proposta, adotar
medidas de saneamento destinadas a esclarecer informacgdes, corrigir

impropriedades na documentacdo ou complementar a instrugao do processo.

7.6. O participante intimado para prestar qualquer esclarecimento adicional ou
correcao de impropriedades devera fazé-lo no prazo determinado pela Comissao

de Contratacgao.

7.7 O nao atendimento de exigéncias formais ndo essenciais ndo importara no
afastamento do Participante, desde que seja possivel a afericdo de sua
qualificacédo e a exata compreensio da sua proposta.

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://hospitaldabaleia.1doc.com.br/verificacao/B095-FA27-20A6-1A0C e informe o cédigo B095-FA27-20A6-1A0C

Assinado por 1 pessoa: JONATA FERREIRA VETTE

=



7.8. Constatada a auséncia de condi¢cdes ou impedimentos a participacao neste

procedimento, o participante sera desclassificado.
7.9. A desclassificagao da proposta sera fundamentada e registrada em ata.

7.10 Sera utilizado como critério de desempate, para as demais hipdteses, os
seguintes critérios:

I- Havendo empate entre os fornecedores que apresentaram o menor preco, estes
serao convocados a apresentarem novas propostas no prazo de até 48(quarenta e
oito) horas contadas da convocagao

711 Os participantes serdo notificados do resultado do julgamento do

procedimento pelo site da Fundacao ou por e-mail.
8- DA HABILITACAO

8.1 Os documentos de habilitagdo deverao ser apresentados juntamente com a
proposta da seguinte forma:
8.2 Da habilitacao Juridica

8.2.1. Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou sociedade

identificada como empresa individual de responsabilidade limitada - EIRELI:
inscrigdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro Publico de
Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede,
acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

8.2.2. Sociedade empresaria estrangeira com atuacdo permanente no Pais:
decreto de autorizagao para funcionamento no Brasil;

8.2.3. Sociedade simples: inscrigdo do ato constitutivo no Registro Civil de Pessoas
Juridicas do local de sua sede, acompanhada de documento comprobatoério de
seus administradores;

8.2.4. Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria - inscri¢ao do
ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples ou empresaria,
respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no Registro Publico
de Empresas Mercantis onde tem sede a matriz;

8.2.5. Os documentos apresentados deverdao estar acompanhados de toda a
respectiva consolidagao.

8.3. HABILITAGCAO FISCAL, SOCIAL E TRABALHISTA

8.3.1 Prova de inscri¢do no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ);

8.3.2 Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante

apresentacao de certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita
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Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN),
referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido (DAU)
por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos
da Portaria Conjunta n® 1.751, de 02/10/2014, do Secretario da Receita Federal do
Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

8.3.3 Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo
(FGTS);

8.3.4 Declaracdo de que nao emprega menor de 18 anos em trabalho noturno,
perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de
14 anos, na condigao de aprendiz, nos termos do artigo 7, XXXIll, da Constituigéo;
8.3.5 Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho,
mediante a apresentacao de certidao negativa ou positiva com efeito de negativa,
nos termos do Titulo VII-A da Consolidagao das Leis do Trabalho, aprovada pelo
Decreto-Lei n° 5.452, de 1° de maio de 1943;

8.3.6 Prova de inscrigao no cadastro de contribuintes estadual, se houver, relativo
ao domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e
compativel com o objeto contratual;

8.3.7 O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que pretenda
auferir os beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei Complementar n.
123, de 2006, estara dispensado da prova de inscricdo nos cadastros de
contribuintes estadual e municipal;

8.3.8 Prova de regularidade com a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio ou
sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;
8.3.9 Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos estaduais ou distritais
relacionados ao objeto, devera comprovar tal condicdo mediante a apresentagao
de certidao ou declaracdo da Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou por
meio de outro documento equivalente, na forma da respectiva legislacdo de
regéncia.

8.4 DA HABILITAGAO ECONOMICA

8.4.1 Certiddo negativa de pedido de faléncia ou em recuperagado de crédito,
expedida pelo distribuidor judicial da sua sede, com validade inferior a 60 dias;
8.4.2 Balango patrimonial, demonstragcdo de resultado de exercicio e demais
demonstragdes contabeis dos 2 (dois) ultimos exercicios sociais, ja exigiveis e
apresentados na forma da Lei, que demonstrem a situagcdo financeira do
fornecedor, vedada a sua substituicdo por balancetes ou balangos provisorios.

8.4.3 As empresas com menos de um ano de existéncia devem apresentar Balanco
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de Abertura devidamente registrado na Junta Comercial da sede ou domicilio do
fornecedor ou no 6rgao de registro equivalente.

8.4.4 Serao considerados, na forma da Lei, o balango patrimonial (inclusive o
Balango de Abertura) e a demonstragdo contabil dos resultados dos dois ultimos
exercicios sociais assim apresentados:

a. publicados em Diario Oficial; ou

b. publicados em Jornal; ou

c. por fotocépia do livro Diario, devidamente registrado na Junta Comercial da sede
ou domicilio do Licitante ou no 6rgdo de registro equivalente, inclusive com os
Termos de Abertura e de Encerramento; ou

d. na forma de Escrituracdo Contabil Digital (ECD) instituida pela Instrugédo
Normativa da RFB n.° 2.003/2021 e suas alteragoes.

8.4.5 Os balangos patrimoniais (inclusive o Balango de Abertura) e demonstragdes
contabeis dos resultados dos ultimos exercicios sociais deverédo estar assinados
por Contador ou por outro profissional equivalente, devidamente registrado no
Conselho Regional de Contabilidade.

8.4.6 Quando os indices do Balango Patrimonial ndo forem iguais ou superiores a
01 (um), podera o licitante comprovar que possui capital minimo ou Patriménio
Liquido minimo igual ou superior a 10% do valor estimado para contratagao, por

meio de documentos habeis, que poderado ou nao ser acatados pela Fundacéo.

8.5 DA HABILITAGAO TECNICA

8.5.1 Alvara Sanitario (ou Licenca Sanitaria) da empresa participante, expedido
pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal,

8.5.2 Autorizacdo de Funcionamento ou protocolo de solicitacdo da empresa
participante, expedida pela ANVISA- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;
8.5.3 Atestado(s) de capacidade técnica, atestando que a empresa participante ja
tenha fornecido mesmo equipamento, modelo e marca no mercado brasileiro,
através da apresentagao de no minimo 02 (dois) atestados de desempenho anterior
emitido por pessoa juridica de direito publico ou privado. Tal atestado devera ser
comprobatério da capacidade técnica para atendimento ao objeto da presente
Cotacéo:

8.5.4 Certificados dos Registros dos Equipamentos ofertados, ou Certificado de
Isencdo de Registro, conforme o caso, emitidos pela ANVISA/MS, ou sua
publicagdo no DOU;

8.5.5 Declaracdo do fabricante ou representante legal de que as pegas de
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reposicao estarao disponiveis no mercado para aquisicao futura, por um periodo
nao inferior a 05 (cinco) anos;

8.5.6 Declaracao fornecida e assinada pela empresa participante ou responsavel
legal no pais, indicando o nome da assisténcia técnica credenciada na regiao
metropolitana da cidade de Belo Horizonte/MG, para assisténcia imediata ao
Hospital da Baleia. Deverao estar contidos nesta autorizagdo todos dados da
empresa como nome, enderego completo, telefone e responsavel técnico;

8.5.7 Declaragdo de que os equipamentos serdo entregues devidamente
instalados, inclusive com conferéncia de partes e pecas, montagens, ajustes,
calibracbes e todas as adequacgdes que se fizerem necessarias para o pleno
funcionamento do objeto ofertado, nos locais determinados, estando todos os
custos de tais operacgdes, incluidos nas propostas comerciais apresentadas;

8.5.8 Declaracdo de que a empresa participante possui pessoal técnico
especializado para oferecer treinamento aos colaboradores do Hospital da Baleia
para operagao dos equipamentos, no local da instalagdo dos mesmos, sem 6nus
para a Fundacéo;

8.5.9 Declaracdo da empresa participante de que todos os equipamentos sio
Novos, Ou seja nao possuem nenhum componente / pega / parte com caracteristicas
de ser recondicionado, remanufaturado ou reaproveitado de outros equipamentos
e encontram-se em perfeitas condi¢des de uso, responsabilizando-se por vicios ou
defeitos de fabricagdo, bem como por desgastes anormais dos equipamentos, suas
partes e acessorios, obrigando-se a ressarcir os danos e ainda a substituir as pecas
ou 0s equipamentos caso estes venham apresentar;

8.5.10 Declaragdo da empresa participante, da garantia integral para os
equipamentos, de no Minimo de 12 (doze) meses, contados a partir da data de seu
recebimento definitivo pela comissdo técnica do Hospital da Baleia, e
operacionalizagao (instalacéo e teste), considerando que a garantia sera iniciada
apos a validagao dos testes, sem 6nus extras pelas pecas e/ou servigos

8.5.11 Declaragédo de que durante o periodo de garantia, a empresa participante
executara as manutencdes preventivas e calibracbes com emissido de laudo, em
conformidade com a periodicidade estabelecida peio fabricante,

8.5.12 Catalogo OU prospecto contendo fotos dos EQUIPAMENTOS e
Componentes cotados;

8.5.13 Apresentar "Termo de Responsabilidade" assinado pelo responsavel legal
da empresa, garantindo a entrega dos produtos e equipamentos no(s) prazo(s) e
nas quantidades estabelecidas nesse documento.
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9- DA NEGOCIAGAO

9.1 A Fundacdo Benjamin Guimardes podera encaminhar contraproposta
diretamente ao participante que tenha apresentado a proposta mais vantajosa e

adequada, observados os critérios de julgamento para a contratagao.

9.2 Encerrada a fase de negociagéo, a empresa classificada em primeiro lugar
devera enviar a proposta definitiva no prazo de até 02(dois) dias uteis apds a

solicitagao formal pela Fundacéo.
10- DO CONTRATO

10.1 Depois de realizados os tramites internos e envio da convocagao, o
participante vencedor sera acionado para assinar o contrato, em até 05(cinco)

dias uteis, sob pena de decair o direito a contratacao.

10.2 Quando o participante declarado como vencedor nao assinar o contrato no
prazo e nas condi¢cdes estabelecidas, podera ser convocado outro participante

para iniciar o processo desde a classificagao das propostas.

10.3 As clausulas do contrato estardo dispostas no modelo do contrato anexo a

este edital.

11- DAS INFRAGOES CONTRATUAIS

11.1 O contrato a ser assinado pelas Partes, obrigatoriamente, devera conter
clausula de penalidade nao compensatéria a ser aplicada a Parte Infratora, sem
prejuizo de que a Parte Inocente possa cobrar da Parte Infratora todas as perdas
e danos nas quais incorrer, 0 que inclui, mas nao se limita a danos materiais,
emergentes, lucros cessantes, danos causados a terceiros, honorarios
advocaticios entre outros originados na ocorréncia, sendo facultado a Parte
Inocente reter e compensar quaisquer valores que eventualmente tenha a pagar
a Parte Infratora, bem como rescindir o contrato imediatamente, mediante

simples notificacao justificada a mesma.
12- DO REAJUSTE
12.1. Os precos inicialmente contratados sao fixos e irreajustaveis.

12.2 As alteragdes contratuais deverao ser promovidas mediante celebracéo de

termo aditivo.

13- DAS DISPOSIGCOES GERAIS
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Baleia &

13.1 Serdo aceitos documentos eletrénicos produzidos com a utilizacdo de
processo de certificacdo disponibilizada pela ICP-Brasil, nos termos da Medida
Provisdria n° 2.200-2, de 24 de agosto de 2001, que serao recebidos e presumidos
verdadeiros em relagdo aos signatarios, dispensando-se o envio de documentos
originais e copias autenticadas em papel.

13.2 Toda a documentacdo apresentada neste Edital e seus anexos sao
complementares entre si, de modo que qualquer detalhe que se mencione em um
documento e se omita em outro sera considerado especificado e valido.

13.3 A Fundagdo Benjamin Guimardes podera solicitar a apresentagcdo de
documento original, com vistas a confirmagéo da autenticidade de cdpia, quando
julgar necessario, em prazo a ser definido para cumprimento da diligéncia.

13.4 A participacédo nesse processo implica no conhecimento integral dos termos e
condi¢cdes inseridas neste edital, bem como normas legais eventualmente
aplicaveis.

13.5 Na contagem dos prazos estabelecidos neste Edital, exclui-se o dia do inicio
e inclui-se o do vencimento, observando-se que sé se iniciam e vencem prazos em
dias uteis no municipio de Belo Horizonte/MG.

13.6 A Fundagédo Benjamin Guimaraes podera prorrogar, por sua conveniéncia
exclusiva, sem qualquer justificativa e a qualquer tempo, os prazos para
recebimento das propostas bem como qualquer outro previsto nesse Edital.

13.7. Nenhuma indenizagao sera devida as participantes pela manifestacdo de
interesse ou pela apresentacdo de documentos no presente procedimento.

34.8. E dada a Fundacao a prerrogativa de suspender e/ou revogar este Edital, por
oportunidade e conveniéncia.

13.9. Os casos omissos serao avaliados em conformidade com os principios que
regem as contratagcdes de direito privado e demais diretrizes que regem as
contratagdes de natureza publica.

13.10. Fica eleito o foro da Comarca de Belo Horizonte, Estado de Minas Gerais,
para dirimir eventuais conflitos de interesses decorrentes desse edital, valendo
esta clausula como renuncia expressa a qualquer outro foro, por mais privilegiado

gue seja ou venha a ser.

14- DOS ANEXOS
ANEXO | — Termo de Referéncia
ANEXO Il — Minuta do Contrato
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ANEXO |

TERMO DE REFERENCIA CONTRATAGAO DE BENS

1- DAS CONDIGCOES GERAIS DE CONTRATAGAO

1.1 O objetivo desta contratacdo € a aquisicdo de 08 (oito) Aparelhos de

Ventilagao Pulmonar, a serem adquiridos em 03 lotes conforme abaixo:
e LOTE 01: 03 (trés) Aparelhos de Ventilagado Pulmonar
e LOTE 02: 03 (trés) Aparelhos de Ventilagado Pulmonar

e LOTE 03: 02 (dois) Aparelhos de Ventilagado Pulmonar

1.2 Para os LOTES 01 e 02 deve ser considerada especificacbes técnicas

descritas na tabela abaixo:

PAG.
ITEM ESPECIFICACAO MiNIMA EXIGIDA REFERENCIA
MANUAL

1.21 |DESCRIGAO GERAL DO EQUIPAMENTO

1.2.1.1 |Ventilador pulmonar eletrébnico microprocessado para
terapia intensiva, destinado a ventilagdo mecanica
invasiva e nao invasiva de pacientes adultos e

pediatricos em Unidade de Terapia Intensiva (UTI).

1.2.1.2 |Utilizacdo em leitos de UTI adulto/pediatrico para suporte
ventilatério em pacientes com insuficiéncia respiratoria
aguda ou crénica agudizada, em pds-operatorio de
cirurgias de alta complexidade e em situagdes de

desmame ventilatorio.

1.2.1.3 |O ventilador deve ser capaz de ventilar pacientes a partir
de 3 kg (pediatrico) e adultos de qualquer porte.
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O equipamento deve possuir registro ativo junto a
ANVISA, em conformidade com a RDC n° 185/2001 e
normas complementares vigentes. O n° do registro

devera ser declarado na proposta.

1.2.1.5

O equipamento devera estar em conformidade com:
NBR IEC 60601-1 (seguranga geral); NBR IEC
60601-1-8 (alarmes); ISO 80601-2-12 (ventiladores
para cuidados criticos); IEC 60601-1-2
(compatibilidade eletromagnética). Certificado

emitido por OCP acreditado pelo Inmetro.

1.2.2

MODOS VENTILATORIOS INVASIVOS

1.2.21

Ventilagdo Mandatéria Controlada a Volume (VCV / A-
CMV-VC) - Modo com controle de volume corrente,
ciclagem a tempo, com disparo a fluxo e/ou a presséao.

Deve permitir modo assistido- controlado.

1.2.2.2

Ventilagdo Mandatéria Controlada a Pressao (PCV / A-
CMV-PC) - Modo com controle de pico de pressao
inspiratoria, ciclagem a tempo, com disparo a fluxo

e/ou pressao. Deve permitir modo assistido-controlado.

1.2.2.3

SIMV (Ventilagao Mandatdria Intermitente Sincronizada)
- SIMV em volume controlado (SIMV-VC) e SIMV em
pressao controlada (SIMV- PC), ambos com Pressao de

Suporte (PS) adicionada as respiragdes espontaneas.

1224

PRVC / Volume Garantido - Pressdo Regulada com
\Volume Controlado ou equivalente funcional: modo que
combina controle de pressao com garantia de volume
alvo. Ciclagem a tempo.

Denominagdes equivalentes aceitas: AutoFlow, PRVC,
VG, VC+.

1.2.2.5

Pressao de Suporte (PSV) - Ventilagao espontanea com
suporte pressoérico em cada esforco inspiratorio.
Ciclagem a fluxo (percentual do pico de fluxo). Ajuste do
percentual de ciclagem obrigatorio.

1.2.2.6

\Volume de Suporte (VS / VSV) - Modo espontédneo com

alvo de volume corrente, ciclagem a fluxo. Deve garantir
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entrega do volume alvo com ajuste da pressao de

suporte automaticamente.

1.2.2.7

APRYV (Airway Pressure Release Ventilation) -
Ventilacao com liberagcado de pressao de vias aéreas.
Deve permitir ajuste de P-alta, P-baixa, T-alto e T-baixo.
Modo invasivo. Devera estar incluso como padrao ou

como opcional sem custo adicional.

1.2.2.8

CPAP - Presséao positiva continua nas vias aéreas no
modo invasivo. Permite respiragdes espontaneas com
nivel de PEEP mantido.

1.2.2.9

Modo de Backup (Apneia) - O ventilador deve detectar
apneia e ativar automaticamente ventilagao de backup
nos modos espontaneos (PSV, CPAP, VS), com

parametros pré-programaveis.

1.2.3

MODOS VENTILATORIOS NAO INVASIVOS (VNI)

1.2.31

VNI — Pressao Controlada (NIV-PC / A-CMV-PC
em VNI) - Ventilagdo nao invasiva em modo
pressao controlada, com compensagao

automatica de fuga de interface.

1.2.3.2

Pressao de Suporte (NIV-PS / BiPAP) - Ventilagdo n&o
invasiva em modo espontaneo com suporte pressorico.

Com compensagao automatica de fuga.

1.2.3.3

VNI — CPAP - Pressao positiva continua via mascara ou

interface ndo invasiva.

1.2.3.4

Terapia de Oxigénio de Alto Fluxo (OAF / CNAF) -
Fornecimento de gases aquecidos e umidificados em
fluxo de 2 a 60 L/min, com concentragao de O, ajustavel
de 21% a 100%. Deve operar via canula nasal de alto
fluxo ou interface equivalente. A funcionalidade deve
estar INCLUSA na proposta basica.

1.2.3.5

Compensacao automatica de fuga - O ventilador deve
compensar automaticamente fugas de interface (ndo
invasiva) e fugas de circuito (invasivo), mantendo os
parametros definidos. Faixa de compensacgao

informada na proposta.
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RECURSOS DE VENTILAGAO AVANGADA /
ADAPTATIVA

Recursos avangados de ventilagdo adaptativa em um dos|
seguintes modos NAVA, SmartCare, PAV+, ASV, AVM
ou ainda aplicativos de protocolo de avaliagao de
recrutabilidade, recrutamento alveolar e titulagdo de

PEEP por mecénica ventilatoria.

1.2.4.2

PO0.1 - Mensuracao da pressao de oclusao nos primeiros
0,1 segundo (P0.1) como indicador de esfor¢o
respiratorio. Deve estar disponivel no menu de

monitorizagao ou parametros especiais.

1.24.3

PEEPi (PEEP intrinseca) - Mensuracéao da PEEP
intrinseca por pausa expiratoria. Deve estar
disponivel como procedimento especial ou parametro

de monitorizagao (Auto PEEP).

1.24.4

PIMax (Forca Inspiratéria Negativa) - Desejavel
mensuragao da forca inspiratéria negativa ou parametro
equivalente de avaliagao de drive respiratério

espontaneo.

1.2.4.5

Suspiro Automatico - Funcao de suspiro programavel
para prevencao de atelectasias, com volume corrente
aumentado em frequéncia determinada. Quando

disponivel, deve ser incluso.

1.2.4.6

Hiperoxigenacao - Recurso de oferta temporaria de
FiO, a 100% para preparo de aspiracao traqueal,

ativado por tecla de acesso rapido.

1.2.5

FAIXAS OPERACIONAIS — PARAMETROS DE
AJUSTE

1.2.51

\Volume Corrente (VT) - Minimo: 20 mL | Maximo: minimo
3.000 mL

1.2.5.2

Frequéncia Respiratoria (FR) - Minimo: 1 rpm | Maximo:
150 rpm

1.2.5.3

Presséao Inspiratéria Controlada - Minimo: 2 cmH,0 |

Maximo: minimo 80 cmH,0O
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Pressao de Suporte (PS) - Minimo: 0 cmH,O | Maximo:

minimo 80 cmH,O

1.2.5.5

PEEP / CPAP - Minimo: 0 cmH,0O | Maximo: minimo 50
cmH,0

1.2.5.6

FiO, - 21% a 100% com ajuste em incrementos de 1%

1.2.5.7

Fluxo Inspiratério (modo volume) - Minimo: 5 L/min |

Maximo: minimo 120 L/min

1.2.5.8

Tempo Inspiratorio (Tl) - Minimo: 0,2 s | Maximo: minimo
50s

1.2.5.9

Relacéo |:E - Minima: 1:10 | Maxima: minimo 4:1 (I>E)

1.2.5.10

Rampa de subida (Rise Time) - Ajustavel em no minimo
3 niveis ou em percentual continuo. Aplicavel nos modos

de pressao.

1.2.5.11

Percentual de ciclagem (Slope / Cycling-off) -
Ajustavel em ampla faixa compativel com ventilagao

espontanea e sincronizagao paciente-ventilador

1.2.5.12

Pausa Inspiratéria Manual - Realizagao de pausa
inspiratéria manualmente pelo operador para
mensuracao de pressao de platd e avaliagao de

mecanica ventilatoria.

1.2.5.13

Pausa Expiratoria Manual - Realizagdo de pausa
expiratéria manualmente pelo operador para mensuragao
de PEEP total e avaliagao de auto-PEEP.

1.2.5.14

Alto Fluxo (Terapia OAF) - 2 a 60 L/min, com FiO,
ajustavel de 21% a 100%.

1.2.6 [MONITORIZAGAO — PARAMETROS EXIBIDOS

1.2.6.1 |Pressao de vias aéreas - Exibicdo continua de: pressao
de pico (Ppico), pressao de platb (Pplatd), pressdao média
(Pmédia) e PEEP total.

1.2.6.2 |Volume corrente expirado (VTe) - Mensuragéao e exibigao
do volume corrente expirado em tempo real, por ciclo
respiratorio.

1.2.6.3 |Volume-minuto expirado (VMe) - Calculo e exibi¢ao do

volume- minuto expirado.
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Frequéncia respiratéria total (FR) - Frequéncia

respiratoria total (mandatdria + espontanea).

FiO, mensurada - Mensuracéo continua da
concentragcao de oxigénio inspirado por sensor
eletroquimico, paramagnético ou ultrassonico. O tipo

de sensor devera ser declarado na proposta.

1.2.6.6

Complacéncia estatica e dinamica - Calculo
automatico de complacéncia estatica (Cst) e

dinamica (Cdyn) do sistema respiratorio.

1.2.6.7

Resisténcia das vias aéreas - Calculo automatico de

resisténcia inspiratoria e expiratoria.

1.2.6.8

Relagao VT/Peso Corporal Predito - Exibicdo da relagao
VT (mL) / Peso Corporal (kg) para monitorizagédo de

ventilagao protetora.

1.2.6.9

Tempo inspiratério e constante de tempo - Desejavel
exibicdo do tempo inspiratério efetivo e constante de

tempo do sistema respiratério.

1.2.6.10

Percentual de vazamento (%) - Exibicdo do percentual de

fuga do circuito e/ou volume expirado em fuga.

1.2.6.11

P0.1 - Vide item 1.1.4.2

1.2.6.12

PEEPI - Vide item 1.1.4.3

1.2.6.13

indice de Stress / C20/C - Exibi¢ao de indice de stress
(Stress Index) ou relagdo C20/C quando disponivel no

modelo ofertado.

1.2.6.14

IRR / IRRS - indice de respiracéo rapida e superficial
(IRRS = FR/VT) para avaliagédo de desmame.

1.2.6.15

Capnografia / EtCO, (capacidade instalada) - O
ventilador devera possuir médulo de capnografia
volumétrica, mediante simples acoplamento de

modulo/sensor e/ou ativagao de licenga.

1.2.6.16

Saturimetria / SPO, (capacidade instalada) - O ventilador
devera possuir o médulo de saturagdo, mediante simples

acoplamento de mddulo/sensor e/ou ativagao de licenga.

1.2.6.17

Correcao BTPS - Volume corrente mensurado com
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corregcado automatica para condigdes BTPS (corpo,

temperatura, pressao, saturado).

1.2.7 |GRAFICOS, CURVAS E LOOPS

1.2.7.1 |Curvas em tempo real - Exibicdo simultanea de no
minimo 3 (trés) curvas em tempo real, selecionaveis
entre: Pressao x Tempo, Fluxo
x Tempo, Volume x Tempo e CO, x Tempo (quando
disponivel).

1.2.7.2 |Loops (algas) - Exibigdo de no minimo 2 (dois) loops
simultaneos, selecionaveis entre: Pressdo x Volume,
Fluxo x Volume, Presséo x Fluxo.

1.2.7.3 |Escalonamento automatico - Escalonamento automatico
dos eixos das curvas e loops.

1.2.7.4 |Congelamento de tela - Recurso de congelamento
(freeze) de curvas para analise de formas de onda.

1.2.8 |[SISTEMA DE ALARMES

1.2.8.1 |Presséo alta de vias aéreas - Alarme de pressao maxima
de vias aéreas — ajustavel pelo operador. Limite
superior obrigatorio.

1.2.8.2 [Volume corrente baixo e alto - Alarmes de VT expirado
abaixo e acima dos limites configurados.

1.2.8.3 [Volume-minuto baixo e alto - Alarmes de VMe expirado
abaixo e acima dos limites configurados.

1.2.8.4 |Frequéncia respiratoéria alta - Alarme de taquipneia com
limite ajustavel.

1.2.8.5 |Apneia com ventilagdo de backup - Alarme de apneia
com ativagao automatica de ventilagao de backup nos
modos espontaneos.
Tempo de apneia ajustavel.

1.2.8.6 [FiO, baixa e alta - Alarmes de FiO, mensurada abaixo e
acima dos limites configurados.

1.2.8.7 |PEEP alta - Alarme de PEEP acima do limite configurado.

1.2.8.8 |Desconexao - Alarme de desconexao do paciente do

circuito ventilatorio.
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1.2.8.9 |Falha no fornecimento de gases - Alarme de falha no
suprimento de oxigénio e/ou ar comprimido da rede
hospitalar.

1.2.8.10 |[Falha na rede elétrica - Alarme de queda de energia com

ativacao automatica de bateria interna.

1.2.8.11

Bateria baixa - Alarme de nivel de carga de bateria baixo.

1.2.8.12

\Vazamento alto - Alarme de vazamento excessivo no

circuito.

1.2.8.13

Autoteste de alarmes - O ventilador devera realizar

autoteste funcional dos alarmes ao ser ligado.

1.2.8.14

Prioridade de alarmes - Sistema de prioridade de
alarmes em 3 niveis (alta, média, baixa), em
conformidade com a NBR IEC 60601- 1-8.

1.2.9

INTERFACE DO USUARIO — DISPLAY E
CONTROLES

1.2.91

Tela - Tela colorida touchscreen com minimo de 15
polegadas (diagonal), capacitiva ou resistiva, com
resolucdo adequada para visualizagdo simultanea de

parametros e curvas.

1.2.9.2

Exibicao simultanea de parametros - Exibigdo simultanea
de no minimo 8 parametros numéricos na tela principal,

além das curvas e loops.

1.2.9.3

Interface com possibilidade de personalizagéo do layout,
com possibilidade de selecao, pelo operador, de quais
curvas e parametros numéricos serao exibidos na tela

principal.

1.2.94

Teclas de acesso rapido - Teclas dedicadas ou acesso
rapido para: hiperoxigenagao, pausa inspiratéria, pausa

expiratoria e silenciamento temporario de alarme.

1.2.9.5

Idioma - Interface operacional em lingua portuguesa ou
com manual de operagao completo em portugués
(Brasil).

1.2.9.6

Autoteste ao ligar - O ventilador deve realizar autoteste
automatico ao ser ligado, verificando sistema elétrico,

sensores, valvulas e circuito.
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TENDENCIAS E ARMAZENAMENTO DE DADOS

Tendéncias - O ventilador deve armazenar e exibir
tendéncias de parametros ventilatorios e alarmes com
histérico minimo de 72 (setenta e duas) horas, de forma

continua.

1.2.10.2

Exportagcédo de dados - O ventilador deve permitir
exportacao de dados clinicos para midia removivel (USB)

ou rede local.

1.2.11

CONECTIVIDADE

1.2.111

No minimo 1 (uma) porta USB para exportagao de
dados, atualizacido de software e conexao de

dispositivos externos.

1.2.11.2

Porta RJ-45 (Ethernet 10/100 Mbps) para integracdo com

rede hospitalar.

1.2.11.3

Saida para acionamento de sistema de chamada de

enfermagem.

1.2.11.4

O ventilador deve permitir integragdo com monitores
multiparamétricos hospitalares para troca de dados.
Informar protocolos e interfaces de integragao

disponiveis

1.2.11.5

Deve ser compativel com protocolo de comunicagéo HL7

1.2.12

SENSOR DE FiO, E SISTEMA DE GASES

1.2.121

Sensor de O, - Mensuracao continua de FiO, por sensor
eletroquimico, paramagnético ou ultrassonico. O tipo
deve ser declarado na proposta. Todos os tipos séo
aceitos, desde que atenda a faixa de 21% a 100%.

1.2.12.2

O ventilador devera operar obrigatoriamente conectado
simultaneamente as redes canalizadas de oxigénio (O5)
e ar comprimido medicinal hospitalar, ambos utilizados
como fontes primarias de alimentagao pneumatica e

mistura gasosa do equipamento.

1.2.12.3

Na falha de um dos gases medicinais, o equipamento
devera emitir alarmes audiovisuais e manter ventilagao

segura conforme arquitetura operacional do fabricante e
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Baleia &

limites operacionais declarados.

1.213

ALIMENTAGAO ELETRICA E BATERIA

1.2.13.1

Bivolt automatico: 100-240 V CA, 50/60 Hz, sem

necessidade de ajuste manual.

1.2.13.2

O ventilador deve possuir bateria interna recarregavel
integrada, de tecnologia NiMH, Li-ion ou equivalente. A
bateria deve manter o ventilador em operagao por no
minimo 150 (cento e cinquenta) minutos com o paciente

conectado e parametros clinicos habituais.

1.2.13.3

Indicador visual de nivel de carga da bateria na tela e

alarme de bateria baixa.

1.2.13.4

Recarga automatica da bateria quando o ventilador esta

conectado a rede elétrica.

1.2.14

SENSOR DE FLUXO

1.2.141

O ventilador deve possuir sensor de fluxo proximal
(junto ao paciente) por filamento aquecido,
ultrass6nico ou area fixa, OU sensor de fluxo
diferencial integrado no equipamento. O tipo deve ser

declarado.

1.2.14.2

Recurso de nebulizagdo pneumatica ou eletrénica
integrado ou com interface dedicada. A ativagao de
nebulizagao deve ser controlada pelo ventilador para

compensacao de volume.

1.2.15

CARACTERISTICAS FiSICAS E ERGONOMIA

1.2.151

O ventilador devera ser fornecido com suporte tipo
coluna com rodizios com trava, permitindo movimentacao

intra-hospitalar.

1.2.15.2

O suporte devera incluir brago articulado ou haste
articulada para fixagao e posicionamento do display do

ventilador, quando este for externo ao corpo principal.

1.2.15.3

O fabricante devera informar o peso total do conjunto
(ventilador + suporte) e as dimensdes.

1.2.16

ACESSORIOS INCLUSOS
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03 (trés) circuitos de paciente adulto autoclavaveis por
equipamento, compostos de mangueiras inspiratoria e
expiratoria, conector em Y, camara umidificadora e
acessorios de fixagado. Material compativel com

reprocessamento em autoclave a vapor.

1.2.16.2

02 (duas) mangueiras para conexao com rede
canalizada de oxigénio hospitalar (ABNT NBR
12.188), por equipamento.

1.2.16.3

02 (duas) mangueiras para conexao com rede canalizada
de ar comprimido medicinal hospitalar (ABNT NBR
12.188), por equipamento.

1.2.16.4

03 (trés) sensores de oxigénio por equipamento, quando

aplicavel a tecnologia ofertada

1.2.16.5

04 (quatro) filtros hidrofébicos antibacterianos para uso

no circuito do paciente, por equipamento.

1.2.16.6

02 (duas) linhas de amostragem de O, para sensor
eletroquimico, quando aplicavel a tecnologia do

equipamento.

1.2.16.7

01 (um) manual de operagao completo em lingua
portuguesa (Brasil), em formato impresso e/ou digital
(USB/CD/QR Code).

1.2.16.8

01 (um) manual de referéncia técnica (manutencao
preventiva) em portugués ou com tradugéo, em formato

digital.

1.2.16.9

02 (dois) cabos de alimentagao elétrica padrao ABNT
NBR 14136 (padrao brasileiro), por equipamento.

1.2.16.1

02 (dois) sensor de fluxo por equipamento, quando o

sensor for descartavel ou de vida util limitada.

1.2.16.1

02 (dois) cassetes/mddulos expiratorio por equipamento,

quando o equipamento utilizar este componente.

1.2.16.1

01 (um) sensor de capnografia tecnologia Mainstream

1.2.16.1

01 (um) sensor de SPO2
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DEMAIS CONDICOES

Todos os recursos dependentes de licenga, software,
modulo adicional ou acessorio opcional deverao ser

explicitamente identificados na proposta técnica.

1.2.17.2

O proponente devera declarar formalmente a arquitetura
pneumatica do equipamento, especificando qual o

equipamento ofertado utiliza

1.2.17.3

Serao aceitas denominagdes comerciais distintas desde

que comprovada equivaléncia funcional.

1.3 Para o LOTE 03 deve ser considerada especificagdes técnicas descritas na

tabela abaixo:

ITEM

ESPECIFICAGAO MINIMA EXIGIDA

PAG.
REFERENCIA
MANUAL

1.3.1

DESCRICAO GERAL DO EQUIPAMENTO

1.3.11

VVentilador pulmonar eletrénico microprocessado para
terapia intensiva, destinado a ventilagdo mecanica
invasiva e ndo invasiva de pacientes adultos e

pediatricos em Unidade de Terapia Intensiva (UTI).

1.3.1.2

Utilizagao em leitos de UTI adulto/pediatrico para suporte
ventilatorio em pacientes com insuficiéncia respiratéria
aguda ou crdnica agudizada, em pds-operatorio de
cirurgias de alta complexidade e em situagdes de

desmame ventilatorio.

1.3.1.3

O ventilador deve ser capaz de ventilar pacientes a partir
de 3 kg (pediatrico) e adultos de qualquer porte.

1.3.1.4

O equipamento deve possuir registro ativo junto a
ANVISA, em conformidade com a RDC n°® 185/2001 e
normas complementares vigentes. O n° do registro

devera ser declarado na proposta.
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1.3.1.5

O equipamento devera estar em conformidade com:
NBR IEC 60601-1 (seguranga geral); NBR IEC
60601-1-8 (alarmes); ISO 80601-2-12 (ventiladores
para cuidados criticos); IEC 60601-1-2
(compatibilidade eletromagnética). Certificado

emitido por OCP acreditado pelo Inmetro.

1.3.2

MODOS VENTILATORIOS INVASIVOS

1.3.2.1

Ventilagdo Mandatéria Controlada a Volume (VCV / A-
CMV-VC) - Modo com controle de volume corrente,
ciclagem a tempo, com disparo a fluxo e/ou a presséao.

Deve permitir modo assistido- controlado.

1.3.2.2

Ventilagdo Mandatéria Controlada a Pressao (PCV / A-
CMV-PC) - Modo com controle de pico de pressao
inspiratoria, ciclagem a tempo, com disparo a fluxo

e/ou pressao. Deve permitir modo assistido-controlado.

1.3.2.3

SIMV (Ventilagdo Mandatéria Intermitente Sincronizada)
- SIMV em volume controlado (SIMV-VC) e SIMV em
pressao controlada (SIMV- PC), ambos com Pressao de

Suporte (PS) adicionada as respiragdes espontaneas.

1.3.24

PRVC / Volume Garantido - Pressdo Regulada com
\Volume Controlado ou equivalente funcional: modo que
combina controle de pressdo com garantia de volume
alvo. Ciclagem a tempo.

Denominagdes equivalentes aceitas: AutoFlow, PRVC,
VG, VC+.

1.3.2.5

Pressao de Suporte (PSV) - Ventilagao espontanea com
suporte pressoérico em cada esforgo inspiratorio.
Ciclagem a fluxo (percentual do pico de fluxo). Ajuste do

percentual de ciclagem obrigatério.

1.3.2.6

\Volume de Suporte (VS / VSV) - Modo espontdneo com
alvo de volume corrente, ciclagem a fluxo. Deve garantir
entrega do volume alvo com ajuste da pressao de

suporte automaticamente.
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1.3.2.7

APRYV (Airway Pressure Release Ventilation) -
Ventilacao com liberagcao de pressao de vias aéreas.
Deve permitir ajuste de P-alta, P-baixa, T-alto e T-baixo.
Modo invasivo. Devera estar incluso como padrao ou

como opcional sem custo adicional.

1.3.2.8

CPAP - Presséao positiva continua nas vias aéreas no
modo invasivo. Permite respiragdes espontaneas com
nivel de PEEP mantido.

1.3.2.9

Modo de Backup (Apneia) - O ventilador deve detectar
apneia e ativar automaticamente ventilagao de backup
nos modos espontaneos (PSV, CPAP, VS), com

parametros pré-programaveis.

1.3.3

MODOS VENTILATORIOS NAO INVASIVOS (VNI)

1.3.3.1

VNI — Presséao Controlada (NIV-PC / A-CMV-PC
em VNI) - Ventilagdo ndo invasiva em modo
pressao controlada, com compensagao

automatica de fuga de interface.

1.3.3.2

Pressao de Suporte (NIV-PS / BiPAP) - Ventilagdo n&o
invasiva em modo espontaneo com suporte pressorico.

Com compensagao automatica de fuga.

1.3.3.3

VNI — CPAP - Pressao positiva continua via mascara ou

interface ndo invasiva.

1.3.34

Terapia de Oxigénio de Alto Fluxo (OAF / CNAF) -
Fornecimento de gases aquecidos e umidificados em
fluxo de 2 a 60 L/min, com concentragao de O, ajustavel
de 21% a 100%. Deve operar via canula nasal de alto
fluxo ou interface equivalente. A funcionalidade deve
estar INCLUSA na proposta basica.

1.3.3.5

Compensacao automatica de fuga - O ventilador deve
compensar automaticamente fugas de interface (ndo
invasiva) e fugas de circuito (invasivo), mantendo os
parametros definidos. Faixa de compensacao
informada na proposta.

1.3.4

RECURSOS DE VENTILAGAO AVANGADA /
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ADAPTATIVA

1.3.4.1

Recursos avancados de ventilagido adaptativa em um dos|
seguintes modos NAVA, SmartCare, PAV+, ASV, AVM
ou ainda aplicativos de protocolo de avaliagao de
recrutabilidade, recrutamento alveolar e titulacao de

PEEP por mecénica ventilatoria.

1.34.2

P0.1 - Mensuracao da pressao de oclusao nos primeiros
0,1 segundo (P0.1) como indicador de esforgo
respiratorio. Deve estar disponivel no menu de

monitorizacdo ou parametros especiais.

1.3.4.3

PEEPi (PEEP intrinseca) - Mensuracéao da PEEP
intrinseca por pausa expiratoria. Deve estar
disponivel como procedimento especial ou parametro

de monitorizagdo (Auto PEEP).

1.34.4

PIMax (Forca Inspiratéria Negativa) - Desejavel
mensuragao da forga inspiratéria negativa ou parametro
equivalente de avaliagao de drive respiratério

espontaneo.

1.3.4.5

Suspiro Automatico - Funcao de suspiro programavel
para prevencao de atelectasias, com volume corrente
aumentado em frequéncia determinada. Quando

disponivel, deve ser incluso.

1.3.4.6

Hiperoxigenacao - Recurso de oferta temporaria de
FiO, a 100% para preparo de aspiracao traqueal,

ativado por tecla de acesso rapido.

1.3.5 |FAIXAS OPERACIONAIS — PARAMETROS DE
AJUSTE

1.3.5.1 |Volume Corrente (VT) - Minimo: 20 mL | Maximo: minimo
3.000 mL

1.3.5.2 [Frequéncia Respiratdria (FR) - Minimo: 1 rpm | Méximo:
150 rpm

1353 Pressao Inspiratéria Controlada - Minimo: 2 cmH,0 |

Maximo: minimo 80 cmH,O
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Pressao de Suporte (PS) - Minimo: 0 cmH,O | Maximo:

minimo 80 cmH,O

PEEP / CPAP - Minimo: 0 cmH,0 | Maximo: minimo 50
cmH,0

1.3.5.6

FiO; - 21% a 100% com ajuste em incrementos de 1%

1.3.5.7

Fluxo Inspiratorio (modo volume) - Minimo: 5 L/min |

Maximo: minimo 120 L/min

1.3.5.8

Tempo Inspiratério (TI) - Minimo: 0,2 s | Maximo: minimo
50s

1.3.5.9

Relacao |:E - Minima: 1:10 | Maxima: minimo 4:1 (I>E)

1.3.5.10

Rampa de subida (Rise Time) - Ajustavel em no minimo
3 niveis ou em percentual continuo. Aplicavel nos modos

de pressao.

1.3.5.11

Percentual de ciclagem (Slope / Cycling-off) -
Ajustavel em ampla faixa compativel com ventilagao

espontanea e sincronizagao paciente-ventilador

1.3.5.12

Pausa Inspiratéria Manual - Realizacédo de pausa
inspiratéria manualmente pelo operador para
mensuracao de pressao de platd e avaliagao de

mecanica ventilatoria.

1.3.5.13

Pausa Expiratoria Manual - Realizacdo de pausa
expiratéria manualmente pelo operador para mensuragao
de PEEP total e avaliagado de auto-PEEP.

1.3.5.14

Alto Fluxo (Terapia OAF) - 2 a 60 L/min, com FiO,
ajustavel de 21% a 100%.

1.3.6

MONITORIZAGAO — PARAMETROS EXIBIDOS

1.3.6.1

Pressao de vias aéreas - Exibicdo continua de: pressao
de pico (Ppico), pressao de platé (Pplatd), pressao média
(Pmédia) e PEEP total.

1.3.6.2

\Volume corrente expirado (VTe) - Mensuragao e exibi¢ao

do volume corrente expirado em tempo real, por ciclo

respiratorio.
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1.3.6.3

\Volume-minuto expirado (VMe) - Calculo e exibigdo do

volume- minuto expirado.

1.3.6.4

Frequéncia respiratéria total (FR) - Frequéncia

respiratoria total (mandatéria + espontanea).

1.3.6.5

FiO, mensurada - Mensuracao continua da
concentragéo de oxigénio inspirado por sensor
eletroquimico, paramagnético ou ultrassénico. O tipo

de sensor devera ser declarado na proposta.

1.3.6.6

Complacéncia estatica e dinamica - Calculo
automatico de complacéncia estatica (Cst) e

dinamica (Cdyn) do sistema respiratorio.

1.3.6.7

Resisténcia das vias aéreas - Calculo automatico de

resisténcia inspiratoria e expiratoria.

1.3.6.8

VT (mL) / Peso Corporal (kg) para monitorizagdo de

ventilagcao protetora.

Relagao VT/Peso Corporal Predito - Exibicdo da relagao

1.3.6.9

Tempo inspiratorio e constante de tempo - Desejavel
exibicdo do tempo inspiratério efetivo e constante de

tempo do sistema respiratério.

1.3.6.10

fuga do circuito e/ou volume expirado em fuga.

Percentual de vazamento (%) - Exibicdo do percentual de

1.3.6.11

P0.1 - Vide item 1.1.4.2

1.3.6.12

PEEPI - Vide item 1.1.4.3

1.3.6.13

indice de Stress / C20/C - Exibi¢ao de indice de stress
(Stress Index) ou relagédo C20/C quando disponivel no

modelo ofertado.

1.3.6.14

IRR / IRRS - indice de respiracéo rapida e superficial
(IRRS = FR/VT) para avaliagao de desmame.

1.3.6.15

Capnografia / EtCO, (capacidade instalada) - O
ventilador devera possuir médulo de capnografia
volumétrica, mediante simples acoplamento de

maodulo/sensor e/ou ativacio de licenca.
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1.3.6.16

Saturimetria / SPO, (capacidade instalada) - O ventilador
devera possuir o médulo de saturagado, mediante simples

acoplamento de mddulo/sensor e/ou ativagao de licenca.

1.3.6.17

Correcao BTPS - Volume corrente mensurado com
corregcao automatica para condigdes BTPS (corpo,

temperatura, pressao, saturado).

1.3.7 |GRAFICOS, CURVAS E LOOPS
Curvas em tempo real - Exibigao simultdnea de no

1.3.7.1 |minimo 3 (trés) curvas em tempo real, selecionaveis
entre: Pressao x Tempo, Fluxo
x Tempo, Volume x Tempo e CO, x Tempo (quando
disponivel).
Loops (algas) - Exibicdo de no minimo 2 (dois) loops

1.3.7.2 |simultaneos, selecionaveis entre: Pressdo x Volume,
Fluxo x Volume, Pressao x Fluxo.

1373 Escalonamento automatico - Escalonamento automatico
dos eixos das curvas e loops.

1374 Congelamento de tela - Recurso de congelamento
(freeze) de curvas para analise de formas de onda.

1.3.8 [SISTEMA DE ALARMES

13.8.1 Pressao alta de vias aéreas - Alarme de pressdao maxima
de vias aéreas — ajustavel pelo operador. Limite
superior obrigatorio.

1382 \Volume corrente baixo e alto - Alarmes de VT expirado
abaixo e acima dos limites configurados.

1383 \Volume-minuto baixo e alto - Alarmes de VMe expirado
abaixo e acima dos limites configurados.

1384 Frequéncia respiratéria alta - Alarme de taquipneia com
limite ajustavel.
Apneia com ventilagado de backup - Alarme de apneia

1.3.8.5 |com ativagao automatica de ventilagdo de backup nos

modos espontaneos.

Tempo de apneia ajustavel.
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FiO, baixa e alta - Alarmes de FiO, mensurada abaixo e

acima dos limites configurados.

PEEP alta - Alarme de PEEP acima do limite configurado.

Desconexao - Alarme de desconexao do paciente do

circuito ventilatorio.

1.3.8.9

Falha no fornecimento de gases - Alarme de falha no
suprimento de oxigénio e/ou ar comprimido da rede

hospitalar.

1.3.8.10

Falha na rede elétrica - Alarme de queda de energia com

ativacdo automatica de bateria interna.

1.3.8.11

Bateria baixa - Alarme de nivel de carga de bateria baixo.

1.3.8.12

\Vazamento alto - Alarme de vazamento excessivo no

circuito.

1.3.8.13

Autoteste de alarmes - O ventilador devera realizar

autoteste funcional dos alarmes ao ser ligado.

1.3.8.14

Prioridade de alarmes - Sistema de prioridade de
alarmes em 3 niveis (alta, média, baixa), em
conformidade com a NBR IEC 60601- 1-8.

1.3.9

INTERFACE DO USUARIO — DISPLAY E
CONTROLES

1.3.9.1

Tela - Tela colorida touchscreen com minimo de 15
polegadas (diagonal), capacitiva ou resistiva, com
resolugdo adequada para visualizagao simultanea de

paradmetros e curvas.

1.3.9.2

Exibicdo simultanea de parametros - Exibicao simultanea
de no minimo 8 parédmetros numéricos na tela principal,

além das curvas e loops.

1.3.9.3

Interface com possibilidade de personalizagéo do layout,
com possibilidade de selegao, pelo operador, de quais
curvas e parametros numericos serao exibidos na tela

principal.

1.3.94

Teclas de acesso rapido - Teclas dedicadas ou acesso
rapido para: hiperoxigenagao, pausa inspiratoria, pausa

expiratoria e silenciamento temporario de alarme.
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Idioma - Interface operacional em lingua portuguesa ou
com manual de operagao completo em portugués
(Brasil).

1.3.9.6

Autoteste ao ligar - O ventilador deve realizar autoteste
automatico ao ser ligado, verificando sistema elétrico,

sensores, valvulas e circuito.

1.3.10 |[TENDENCIAS E ARMAZENAMENTO DE DADOS
Tendéncias - O ventilador deve armazenar e exibir

1.3.10.1 [tendéncias de parametros ventilatérios e alarmes com
histérico minimo de 72 (setenta e duas) horas, de forma
continua.

13102 Exportacédo de dados - O ventilador deve permitir
exportacao de dados clinicos para midia removivel (USB)
ou rede local.

1.3.11 |CONECTIVIDADE

13111 No minimo 1 (uma) porta USB para exportagao de
dados, atualizacédo de software e conexao de
dispositivos externos.

13112 Porta RJ-45 (Ethernet 10/100 Mbps) para integragdo com
rede hospitalar.

1.3.11.3 |Saida para acionamento de sistema de chamada de
enfermagem.
O ventilador deve permitir integragdo com monitores

1.3.11.4 |multiparamétricos hospitalares para troca de dados.
Informar protocolos e interfaces de integragao
disponiveis

1.3.11.5 |Deve ser compativel com protocolo de comunicagédo HL7

1.3.12 |SENSOR DE FiO, E SISTEMA DE GASES
Sensor de O, - Mensuracéao continua de FiO, por

1.3.12.1[8€nsor eletroquimico, paramagnético ou ultrassénico.

O tipo deve ser declarado na proposta. Todos os
tipos sao aceitos, desde que atenda a faixa de 21% a
100%.
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1.3.12.2

O ventilador devera operar obrigatoriamente conectado
simultaneamente as redes canalizadas de oxigénio (O5)
e ar comprimido medicinal hospitalar, ambos utilizados
como fontes primarias de alimentagao pneumatica e

mistura gasosa do equipamento.

1.3.12.3

Na falha de um dos gases medicinais, o equipamento
devera emitir alarmes audiovisuais e manter ventilacao
segura conforme arquitetura operacional do fabricante e

limites operacionais declarados.

1.3.13

ALIMENTAGAO ELETRICA E BATERIA

1.3.13.1

Bivolt automatico: 100-240 V CA, 50/60 Hz, sem

necessidade de ajuste manual.

1.3.13.2

O ventilador deve possuir bateria interna recarregavel
integrada, de tecnologia NiMH, Li-ion ou equivalente. A
bateria deve manter o ventilador em operagao por no
minimo 150 (cento e cinquenta) minutos com o paciente

conectado e parametros clinicos habituais.

1.3.13.3

Indicador visual de nivel de carga da bateria na tela e

alarme de bateria baixa.

1.3.13.4

Recarga automatica da bateria quando o ventilador esta

conectado a rede elétrica.

1.3.14

SENSOR DE FLUXO

1.3.141

O ventilador deve possuir sensor de fluxo proximal
(junto ao paciente) por filamento aquecido,
ultrassénico ou area fixa, OU sensor de fluxo
diferencial integrado no equipamento. O tipo deve ser
declarado.

1.3.14.2

Recurso de nebulizacdo pneumatica ou eletrénica
integrado ou com interface dedicada. A ativagao de
nebulizagdo deve ser controlada pelo ventilador para

compensacgao de volume.

1.3.15

CARACTERISTICAS FiSICAS E ERGONOMIA

1.3.15.1

O ventilador devera ser fornecido com suporte tipo

coluna com rodizios com trava, permitindo movimentacao
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intra-hospitalar.

1.3.15.2

O suporte devera incluir brago articulado ou haste
articulada para fixagao e posicionamento do display do

ventilador, quando este for externo ao corpo principal.

1.3.15.3

O fabricante devera informar o peso total do conjunto

(ventilador + suporte) e as dimensdes.

1.3.16

ACESSORIOS INCLUSOS

1.3.16.1

03 (trés) circuitos de paciente adulto autoclavaveis por
equipamento, compostos de mangueiras inspiratoria e
expiratoria, conector em Y, camara umidificadora e
acessorios de fixagado. Material compativel com

reprocessamento em autoclave a vapor.

1.3.16.2

02 (duas) mangueiras para conexao com rede
canalizada de oxigénio hospitalar (ABNT NBR
12.188), por equipamento.

1.3.16.3

02 (duas) mangueiras para conexao com rede canalizada
de ar comprimido medicinal hospitalar (ABNT NBR
12.188), por equipamento.

1.3.16.4

03 (trés) sensores de oxigénio por equipamento, quando

aplicavel a tecnologia ofertada

1.3.16.5

04 (quatro) filtros hidrofébicos antibacterianos para uso

no circuito do paciente, por equipamento.

1.3.16.6

02 (duas) linhas de amostragem de O, para sensor
eletroquimico, quando aplicavel a tecnologia do

equipamento.

1.3.16.7

01 (um) manual de operagao completo em lingua
portuguesa (Brasil), em formato impresso e/ou digital
(USB/CD/QR Code).

1.3.16.8

01 (um) manual de referéncia técnica (manutencéo
preventiva) em portugués ou com tradugéo, em formato

digital.

1.3.16.9

02 (dois) cabos de alimentagao elétrica padrao ABNT

NBR 14136 (padrao brasileiro), por equipamento.
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13.16.1 02 (dois) sensor de fluxo por equipamento, quando o

0 sensor for descartavel ou de vida util limitada.

13.16.1 02 (dois) cassetes/modulos expiratdrio por equipamento,

1 quando o equipamento utilizar este componente.

1.3.17 |DEMAIS CONDIGOES

Todos os recursos dependentes de licenga, software,
1.3.17.1 |/modulo adicional ou acessorio opcional deverao ser

explicitamente identificados na proposta técnica.

13172 O proponente devera declarar formalmente a arquitetura
pneumatica do equipamento, especificando qual o

equipamento ofertado utiliza

13173 Serao aceitas denominagdes comerciais distintas desde

que comprovada equivaléncia funcional.

1.4 O processo de avaliagdo das propostas sera realizado em duas etapas

distintas e sequenciais, a saber:

I — Etapa de verificagdo de requisitos técnicos minimos
(eliminatdria): destinada a verificar se a solugcdo ofertada atende
integralmente as exigéncias técnicas obrigatdrias estabelecidas neste

Termo de Referéncia;

I — Etapa de avaliacao técnico-econémica (classificatoria): aplicavel
exclusivamente as propostas consideradas habilitadas na etapa anterior,

conforme metodologia multicritério descrita no Anexo |l.

1.4.1 O Relatério de Dados do Fornecedor (RDI) sera utilizado como fonte
principal de informagdes técnicas e econdmicas, sem prejuizo de documentos

complementares exigidos neste Termo de Referéncia. Ademais, o documento

servira como referéncia para a celebracao de eventuais contratos decorrentes

deste processo de contratacao.

1.4.2 A Fundacédo podera realizar diligéncia técnica exclusivamente para
esclarecer, confirmar ou validar informacgdes ja apresentadas na proposta, sendo
vedada a inclusdao posterior de novos documentos, caracteristicas técnicas,

funcionalidades ou condigbes comerciais que alterem o conteudo originalmente
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1.4.3 As informagbes do RDI utilizadas para fins de pontuacao terao carater

exclusivamente classificatério, ndo sendo utilizadas para fins eliminatérios.

1.5 Esta contratagdo vigera pelo prazo de 12 (doze) meses, contados a partir do
aceite de instalacao/ funcionamento do equipamento assinado pelo responsavel

da engenharia clinica.

2- JUSTIFICATIVA SOBRE A NECESSIDADE DA CONTRATAGAO

21 A renovagdo do parque tecnolégico de ventiladores pulmonares desta
instituicdo mostra-se necessaria diante da crescente complexidade assistencial
dos pacientes atendidos, especialmente em unidades criticas, e da evolugao
tecnoldégica observada nos sistemas modernos de suporte ventilatorio. Parte
significativa dos equipamentos atualmente em utilizagdo pertence a geragdes
tecnologicas anteriores, apresentando limitagcbes em recursos avancados de
ventilagdo protetora, monitorizagdo da mecanica respiratoria, compensacao
automatica de vazamentos em ventilagdo ndo invasiva, automagao de desmame
e modalidades terapéuticas atualmente consolidadas na pratica clinica. Tais
limitagdes impactam diretamente a eficiéncia operacional, aumentam a
dependéncia de intervengdes manuais pela equipe multiprofissional e restringem

a aplicacao de estratégias ventilatérias mais modernas e seguras.

Além da defasagem tecnoldgica, a manutencdo de equipamentos com
arquitetura eletrénica e plataforma tecnoldgica mais antigas tende a elevar
progressivamente os desafios relacionados a sustentabilidade operacional,

disponibilidade de pegas e padronizagao assistencial. A substituicdo do atual

parque por ventiladores pulmonares de geracdo mais recente permitira maior
segurancga no suporte ventilatério de pacientes adultos, pediatricos e neonatais,
ampliacao da capacidade de monitorizagao clinica, incorporagao de ferramentas
automatizadas de apoio a tomada de decisdo e maior alinhamento as melhores
praticas assistenciais contemporaneas, contribuindo para a qualificacédo do

cuidado prestado e para a modernizagao tecnoldgica institucional.

3- DESCRIGAO DA SOLUGAO COMO UM TODO
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A solucéo proposta contempla a aquisicao de novos ventiladores pulmonares
microprocessados destinados ao suporte ventilatério de pacientes adultos e
pediatricos em ambiente hospitalar, visando a modernizacdo do parque
tecnoldgico institucional e a ampliagdo da capacidade assistencial das unidades
criticas. Os equipamentos deverao possuir recursos avangados de ventilagéo
invasiva e nao invasiva, modos ventilatérios contemporaneos baseados em
estratégias de ventilagdo protetora, monitorizagdo ampliada da mecanica
respiratoria e ferramentas automatizadas de auxilio ao desmame ventilatorio,

permitindo maior seguranca clinica, precisao terapéutica e eficiéncia operacional.

A solugdo devera ainda contemplar equipamentos com capacidade de
integracdo de diferentes modalidades terapéuticas em uma unica plataforma,
incluindo terapia de oxigénio de alto fluxo, compensagdo automatica de
vazamentos em ventilagcdo nao invasiva e monitorizagao continua de parametros
respiratorios avangados. Espera-se, com isso, proporcionar maior versatilidade
assistencial, padronizagdo tecnolégica e redugdao da necessidade de
intervengdes manuais sucessivas pela equipe multiprofissional, contribuindo
para otimizacdo dos fluxos assistenciais e melhoria da qualidade do cuidado

ofertado aos pacientes criticos.

Sob a perspectiva da gestao tecnoldgica, a renovacao do parque de ventilacdo
mecanica permitira maior confiabilidade operacional, ampliacdo da vida util
tecnoldgica dos ativos e alinhamento da instituicdo as praticas contemporaneas

de terapia intensiva. A aquisicdo também contribuira para fortalecimento da

seguranca assistencial, sustentabilidade operacional e capacidade de resposta
institucional frente as demandas atuais e futuras relacionadas ao suporte

ventilatorio hospitalar.

4-  REQUISITOS DA CONTRATAGAO
4.1 A contratagdo observara os seguintes requisitos:

4.1.1 Garantia minima de 12 (doze) meses contados da data do recebimento

definitivo e instalagdo do equipamento.

4.1.2 Treinamento operacional para os usuarios e técnicos em turnos definidos
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pelo Hospital da Baleia (manhé& e tarde), conforme detalhamento a seguir:

A) Treinamento operacional presencial para a equipe multidisciplinar
(médicos, fisioterapeutas, enfermeiros e técnicos de enfermagem) de no
minimo 16 (dezesseis) horas-aula por lote, realizado antes da entrada em

funcionamento dos equipamentos.

B) Treinamento técnico presencial para equipe de Engenharia Clinica da
instituicdo de no minimo 08 (oito) horas-aula, abrangendo: inspecgao,
calibracdo, manutencdo preventiva, localizacdo de falhas e

procedimentos de segurancga.

4.1.3 Instalagdo, incluindo conferéncia das partes, montagem, ajustes,

calibragdes e testes gerais de funcionamento.

4.1.4 Indicagao de assisténcia técnica credenciada na regiao metropolitana de
Belo Horizonte/MG, para manutencao imediata ao Hospital da Baleia. Deverao
estar contidos nesta autorizagdo todos os dados da empresa, como nome,

endereco completo, telefone e responsavel técnico.

4.1.5 Devera ser apresentado Certificado de Registro na ANVISA.

4.1.6 Anexar de forma obrigatdria catalogo, manual e demais documentos

comprobatérios pertinentes na proposta.

4.2 Nao havera exigéncia de apresentagdo de amostra na fase de julgamento
das propostas. A verificacdo técnica de aderéncia do equipamento as
especificacoes deste Termo de Referéncia sera realizada por meio de Prova de
Conceito, apos a fase de julgamento técnico conforme premissa prevista no item

8.1 e Anexo lll.

4.21 Sera enviado um email convocando o participante provisoriamente
classificado em primeiro lugar para apresentacao da unidade-amostra do modelo
ofertado, no prazo de até 5 (cinco) dias utesis contados do recebimento do email

de convocagao

4.3 Da Prova de Conceito (POC):

4.3.1 Previamente a entrega dos lotes completos, sera entregue, instalada e

submetida a Prova de Conceito 01 (uma) unidade-amostra do modelo ofertado,
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com o mesmo numero de série, configuragdo e acessoérios que constituirdo o
objeto contratado. A aprovagdo da unidade-amostra na POC é condigao

indispensavel a autorizagdo de entrega das demais unidades.

4.3.2 A POC observara rigorosamente os critérios objetivos, prazos, métodos
de verificagdo, escala de pontuagcado e parametros de aprovagao/reprovagao
definidos no Anexo IIl — Protocolo de prova de conceito, integrante deste Termo
de Referéncia. A unidade-amostra integrara o objeto contratado, sendo

computada no quantitativo total, caso aprovada.

4.3.3 A POC sera realizada exclusivamente sobre o equipamento entregue pelo
licitante vencedor, no Hospital da Baleia, sem 6&nus adicional para a
CONTRATANTE e sem que sua realizag&o configure, por si s, aceite definitivo
do objeto.A reprovagao da unidade-amostra na POC implicara impossibilidade
de entrega das demais unidades, lavratura de Termo de Recusa Técnica,
devolugao da unidade-amostra e desclassificagdo do proponente, sem prejuizo

da convocacéao do licitante remanescente.

4.3.4 A POC nao constitui expectativa de contratacdo, mas etapa de verificacao
técnica integrante do recebimento, motivo pelo qual sua realizagdo nao fere o

disposto na clausula 4.2.

4.3.5 O CONTRATADO obriga-se a disponibilizar, durante a POC, profissional
técnico do fabricante (clinico e/ou técnico) para suporte presencial, sem custo
para a CONTRATANTE.

4.3.6 A reprovacdo na POC, nas condigdes previstas no Anexo, acarretara
Termo de Recusa Técnica, devolugédo do(s) equipamento(s) e convocagao do
licitante remanescente, observado o disposto na clausula 5 e na legislagéo

aplicavel.

5 - DA EXECUGAO CONTRATUAL/ORDEM DE COMPRA

5.1 O prazo para a entrega dos bens devera ser UNICO e, realizada no prazo
maximo de 30 (trinta) dias corridos, contados a partir da data do recebimento
pelo fornecedor, da(s) Ordem(ns) de Compra, enviadas pela Fundagdo, em sua
sede localizada na Rua Juramento, n° 1.464, bairro Saudade, Belo
Horizonte/MG.
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5.2. Apds a entrega, serdo adotados os seguintes procedimentos:

5.2.1 Provisoriamente: O objeto da presente contratacdo sera recebido

provisoriamente no ato da entrega, no local e endereco indicados pela Fundacéo;

5.2.2 Definitivamente: Apds a correta instalagdo do bem, que devera ser
aprovada pelo Gestor e Fiscal do contrato da Fundagéo, mediante ateste na Nota
Fiscal, uma vez verificado o atendimento integral da quantidade e das condigbes

e especificacdes previstas neste Termo de Referéncia;

5.3 Constatadas irregularidades no objeto, lavrar-se-a Termo de Recusa, no

qual se consignarao as desconformidades, podendo a Fundagéo:

5.3.1 Rejeita-lo no todo ou em parte, se disser respeito a especificacao,

determinando sua substituicéo;

5.3.2 Na hipétese de substituicdo, o fornecedor devera fazé-la em conformidade
com a indicagédo da Fundacgao, no prazo maximo de 30 (trinta) dias uteis, mantido

0 preco inicialmente contratado;

5.3.3 No caso de diferenca de quantidade ou de partes, a Fundagao determinara

sua complementagao, no prazo maximo de 30 (trinta) dias uteis;

5.4 Quando houver substituicdo serdo realizadas novamente as verificagdes

antes referidas.

5.5 Caso a substituicdo ndo ocorra no prazo determinado, estara o fornecedor
incorrendo em atraso na entrega, podendo a Fundacido solicitar a rescisao

contratual.

5.6 Caso o fornecedor contratado verifique a absoluta impossibilidade de cumprir
com a entrega total ou parcial dos bens solicitados, nos prazos previstos, esse
devera comunicar imediatamente, por escrito, o Gestor do Contrato escolhido

pela Fundagao, apresentando o motivo do ndo acatamento do pedido recebido.

5.7 O recebimento provisério ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil
pela solidez e pela seguranga dos bens fornecidos nem a responsabilidade ético-

profissional pela perfeita execucado do contrato.

6- DA GARANTIA SOBRE O BEM

6.1 O prazo de garantia para o bem sera de no minimo 12 (doze) meses, a contar
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da data de seu recebimento definitivo, e operacionalizac&o (instalacéo e teste),
considerando que a garantia sera iniciada apds a validagao dos testes, sem 6nus

extras pelas pecas e/ou servigo.

6.2 A garantia sera prestada com vistas a manter os equipamentos fornecidos
em perfeitas condigbes de uso, sem qualquer 6nus ou custo adicional para a

Fundacao.

6.3. A garantia abrange a realizagdo da manutencéo corretiva dos bens pelo
proprio Contratado, ou, se for o caso, por meio de assisténcia técnica autorizada,

de acordo com as normas técnicas especificas.

6.4. Entende-se por manutencéo corretiva aquela destinada a corrigir os defeitos
apresentados pelos bens, compreendendo a substituicdo de pecas, a realizagao

de ajustes, reparos e corregdes necessarias.

6.5. As pegas que apresentarem vicio ou defeito no periodo de vigéncia da
garantia deverao ser substituidas por outras novas, de primeiro uso, e originais,
que apresentem padrdes de qualidade e desempenho iguais ou superiores aos

das pecas utilizadas na fabricagado do equipamento.

6.6 O Contratado prestara garantia para o bem por ela entregue, nos seguintes
termos: sempre sob avaliagao e a critério da equipe técnica responsavel pelo
recebimento do equipamento, sem qualquer énus a titulo de despesas extras
para a Fundacdo Benjamim Guimardes. A garantia, ainda, compreendera a
substituicdo por um novo, quando mostrarem falhas comprovadamente

decorrentes de defeito de fabricagcao/producéao e validade.

6.7 O prazo da garantia ndo se interrompe, nem se prorroga, pelos reparos ou
substitui¢cdes feitas pelo Contratado. Se o fato coberto pela garantia ocorrer no
prazo desta, entendesse que o reparo ou substituicdo esta abrangido pela

garantia, mesmo se reclamado e/ou executado apds decorrido o referido prazo.

6.8 — O Contratado declara que possui as condigdes técnicas, o pessoal
habilitado, a competéncia, a especializacdo e a experiéncia necessarias para a
execucao do objeto deste Contrato.

7- MODELO DE GESTAO DO CONTRATO

7.1 O gerenciamento desta contratacao ficara a cargo da geréncia operacional
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da Fundacao Benjamin Guimaraes, denominado preposto, o qual devera dirimir
quaisquer duvidas surgidas no curso de sua execugédo, exercendo em toda sua

plenitude acéo fiscalizadora.

7.2 A fiscalizagdo desta contratagao ficara a cargo da engenharia clinica que
devera anotar em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas a execugao
do contrato, determinando o que for necessario para a regularizagao das faltas

ou dos defeitos observados.

7.3 O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as

clausulas avencadas e normas legais.

7.4 O contratado sera responsavel pelos danos causados diretamente a
Fundacao ou a terceiros em razdo da execucgao do contrato, e ndo excluira nem
reduzira essa responsabilidade a fiscalizagdo ou o acompanhamento pelo

contratante.

7.5 Somente o contratado sera responsavel pelos encargos trabalhistas,

previdenciarios, fiscais e comerciais resultantes da execugao do contrato.

7.5.1 A inadimpléncia do contratado em relagdo aos encargos trabalhistas,
fiscais e comerciais nao transferira a Fundacado a responsabilidade pelo seu

pagamento e ndo podera onerar o objeto do contrato.

7.6 As comunicacgdes entre a Fundacgao e a contratada devem ser realizadas por
escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se, excepcionalmente,

0 uso de mensagem eletrbnica para esse fim.

8- FORMAS E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR

8.1. O fornecedor sera selecionado por técnica e prego, conforme a metodologia
apresentada no ANEXO |l — Critérios de Avaliagao Multicritério, que combina
fatores de desempenho, propriedade econémica (TCO), usabilidade, suporte de
servigos e padronizagao tecnoldgica. Cada fator sera avaliado de forma objetiva,
com niveis de desempenho previamente definidos, e a pontuacgéo técnica final

sera calculada por meio da formula apresentada no proprio anexo.

8.1.1 Os dados utilizados para compor essa pontuagdao serdo obtidos
exclusivamente a partir do RDI (Anexo |), que reune as informacdes fornecidas

pelos fabricantes e distribuidores em resposta aos requisitos técnicos deste
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Termo de Referéncia. Ndo serdo consideradas estimativas, declaragdes
genéricas ou informagdes que ndo estejam formalmente registradas no RDI ou

comprovadas por documentacéao oficial.

8.1.2 A partir da pontuagao técnica (PTL), serdo calculados o indice Técnico (IT),
o indice de Preco (IP) e, por fim, o indice Geral (IG), permitindo identificar a
proposta que apresenta o melhor equilibrio entre desempenho técnico e custo

do ciclo de vida, considerando o contexto assistencial da institui¢cao.

8.1.3 Essa abordagem assegura que todo o processo de selegao seja baseado
em critérios mensuraveis, comparaveis e alinhados as necessidades clinicas e
operacionais, reduzindo subjetividades e garantindo transparéncia durante todas

as etapas do julgamento técnico.

8.2. Previamente a celebracdo do contrato, a Fundacao verificara o eventual
descumprimento das condigdes para contratagdo, especialmente quanto aos

documentos de habilitagao.

8.3 E dever do fornecedor manter atualizada a respectiva documentacéo,

quando solicitado pela Fundacgao, a respectiva documentacgao atualizada.

8.7 Nao serdao aceitos documentos de habilitagdo com indicacdo de CNPJ

diferentes, salvo aqueles legalmente permitidos.

8.8 Se o fornecedor for a matriz, todos os documentos deverdo estar em nome
da matriz, e se o fornecedor for a filial, todos os documentos deverao estar em
nome da filial, exceto para atestados de capacidade técnica, caso exigidos, € no
caso daqueles documentos que, pela préopria natureza, comprovadamente,

forem emitidos somente em nome da matriz.

8.9 Seréo aceitos registros de CNPJ de fornecedor matriz e filial com diferengas
de numeros de documentos pertinentes ao CND e ao CRF/FGTS, quando for

comprovada a centralizagao do recolhimento dessas contribuicdes.

8.10 Para fins de contratagdo, devera o fornecedor comprovar os seguintes

requisitos de habilitagao:

8.10.1 DA HABILITAGAO JURIDICA

8.10.1.1 Sociedade empresaria, sociedade limitada unipessoal — SLU ou

sociedade identificada como empresa individual de responsabilidade limitada -
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EIRELI: inscricdo do ato constitutivo, estatuto ou contrato social no Registro
Publico de Empresas Mercantis, a cargo da Junta Comercial da respectiva sede,

acompanhada de documento comprobatério de seus administradores;

8.10.1.2 Sociedade empresaria estrangeira com atuagado permanente no Pais:

decreto de autorizagao para funcionamento no Brasil;

8.10.1.3 Sociedade simples: inscricdo do ato constitutivo no Registro Civil de
Pessoas Juridicas do local de sua sede, acompanhada de documento

comprobatdério de seus administradores;

8.10.1.4 Filial, sucursal ou agéncia de sociedade simples ou empresaria -
inscricdo do ato constitutivo da filial, sucursal ou agéncia da sociedade simples
ou empresaria, respectivamente, no Registro Civil das Pessoas Juridicas ou no

Registro Publico de Empresas Mercantis onde tem sede a matriz;

8.10.1.5 Os documentos apresentados deverao estar acompanhados de toda a

respectiva consolidagao.

8.10.2 HABILITAGAO FISCAL, SOCIAL E TRABALHISTA

8.10.2.1 Prova de inscricdo no Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ);

8.10.2.2 Prova de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante
apresentacao de certiddo expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita
Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN),
referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Uni&o (DAU)
por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos
termos da Portaria Conjunta n° 1.751, de 02/10/2014, do Secretario da Receita
Federal do Brasil e da Procuradora-Geral da Fazenda Nacional.

8.10.2.3 Prova de regularidade com o Fundo de Garantia do Tempo de Servigo
(FGTS);

8.10.2.4 Declaracédo de que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho
noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16 anos, salvo menor,
a partir de 14 anos, na condig¢ao de aprendiz, nos termos do artigo 7°, XXXIII, da

Constituicao;

8.10.2.5 Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do

Trabalho, mediante a apresentagéo de certiddo negativa ou positiva com efeito
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de negativa, nos termos do Titulo VII-A da Consolidagéo das Leis do Trabalho,

aprovada pelo Decreto-Lei n°® 5.452, de 1° de maio de 1943;

8.10.2.6 Prova de inscricdo no cadastro de contribuintes estadual, se houver,
relativo ao domicilio ou sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade

e compativel com o objeto contratual;

8.10.2.7 O fornecedor enquadrado como microempreendedor individual que
pretenda auferir os beneficios do tratamento diferenciado previstos na Lei
Complementar n. 123, de 2006, estara dispensado da prova de inscricdo nos

cadastros de contribuintes estadual e municipal,

8.10.2.8 Prova de regularidade com a Fazenda Estadual ou Distrital do domicilio
ou sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou

concorre;

8.10.2.9 Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos estaduais ou
distritais relacionados ao objeto, devera comprovar tal condigdo mediante a
apresentacao de certidao ou declaragao da Fazenda respectiva do seu domicilio
ou sede, ou por meio de outro documento equivalente, na forma da respectiva

legislacao de regéncia.

8.10.3 DA HABILITAGAO ECONOMICA

8.10.3.1 Certidao negativa de pedido de faléncia ou em recuperagao de crédito,

expedida pelo distribuidor judicial da sua sede, com validade inferior a 60 dias;

8.10.3.2 Balanco patrimonial, demonstracdo de resultado de exercicio e
demais demonstragbes contabeis dos 2 (dois) ultimos exercicios sociais, ja
exigiveis e apresentados na forma da Lei, que demonstrem a situagéo
financeira do fornecedor, vedada a sua substituicdo por balancetes ou

balancos provisorios.

8.10.3.3 As empresas com menos de um ano de existéncia devem apresentar
Balango de Abertura devidamente registrado na Junta Comercial da sede ou

domicilio do fornecedor ou no 6rgao de registro equivalente.

8.10.3.4 Serao considerados, na forma da Lei, o balango patrimonial (inclusive
o Balanco de Abertura) e a demonstragcado contabil dos resultados dos dois

ultimos exercicios sociais assim apresentados:
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a. publicados em Diario Oficial; ou
b. publicados em Jornal; ou

c. por fotocdpia do livro Diario, devidamente registrado na Junta Comercial da
sede ou domicilio do Licitante ou no 6rgao de registro equivalente, inclusive

com os Termos de Abertura e de Encerramento; ou

d. na forma de Escrituragdo Contabil Digital (ECD) instituida pela Instrugédo
Normativa da RFB n.° 2.003/2021 e suas alteragdes.

8.10.3.5 Os balancos patrimoniais (inclusive o Balango de Abertura) e
demonstracdes contabeis dos resultados dos ultimos exercicios sociais deverao
estar assinados por Contador ou por outro profissional equivalente, devidamente

registrado no Conselho Regional de Contabilidade.

8.10.3.6 Quando os indices do Balango Patrimonial ndo forem iguais ou
superiores a 01 (um), podera o licitante comprovar que possui capital minimo ou
Patriménio Liquido minimo igual ou superior a 10% do valor estimado para
contratagao, por meio de documentos habeis, que poderao ou n&o ser acatados

pela Fundacao.

8.10.4 DA HABILITAGAO TECNICA

8.10.4.1 Alvara Sanitario (ou Licengca Sanitaria) da empresa participante,

expedido pela Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal;

8.10.4.2 Autorizagado de Funcionamento ou protocolo de solicitagdo da empresa

participante, expedida pela ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria;

8.10.4.3 Atestado(s) de capacidade técnica, atestando que a empresa
participante ja tenha fornecido mesmo equipamento, modelo e marca no
mercado brasileiro, através da apresentacao de no minimo 02 (dois) atestados
de desempenho anterior emitido por pessoa juridica de direito publico ou privado.
Tal atestado devera ser comprobatério da capacidade técnica para atendimento

ao objeto da presente Cotacgao:
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Baleia &

8.10.4.4 Certificados dos Registros dos Equipamentos ofertados, ou Certificado
de Isencdo de Registro, conforme o caso, emitidos pela ANVISA/MS, ou sua

publicacdo no DOU,;

8.10.4.5 Declaracéo do fabricante ou representante legal de que as pecas de
reposicao estarao disponiveis no mercado para aquisi¢cao futura, por um periodo

nao inferior a 05 (cinco) anos;

8.10.4.6 Declaracdo fornecida e assinada pela empresa participante ou
responsavel legal no pais, indicando o nome da assisténcia técnica credenciada
na regido metropolitana da cidade de Belo Horizonte/MG, para assisténcia
imediata ao Hospital da Baleia. Deveréo estar contidos nesta autorizagdo todos
dados da empresa como nome, endere¢co completo, telefone e responsavel

técnico;

8.10.4.7 Declaragédo de que os equipamentos serdo entregues devidamente
instalados, inclusive com conferéncia de partes e pecas, montagens, ajustes,
calibragcbes e todas as adequacdes que se fizerem necessarias para o pleno
funcionamento do objeto ofertado, nos locais determinados, estando todos os

custos de tais operacgdes, incluidos nas propostas comerciais apresentadas;

8.10.4.8 Declaracdo de que a empresa participante possui pessoal técnico
especializado para oferecer treinamento aos colaboradores do Hospital da Baleia
para operacao dos equipamentos, no local da instalacdo dos mesmos, sem 6nus

para a Fundacéo;

8.10.4.9 Declaracédo da empresa participante de que todos os equipamentos sao
novos, ou seja nao possuem nenhum componente / pega / parte com
caracteristicas de ser recondicionado, remanufaturado ou reaproveitado de
outros equipamentos e encontram-se em perfeitas condicbes de uso,
responsabilizando-se por vicios ou defeitos de fabricagdo, bem como por
desgastes anormais dos equipamentos, suas partes e acessorios, obrigando-se
aressarcir os danos e ainda a substituir as pecas ou os equipamentos caso estes

venham apresentar;

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://hospitaldabaleia.1doc.com.br/verificacao/B095-FA27-20A6-1A0C e informe o cédigo B095-FA27-20A6-1A0C

Assinado por 1 pessoa: JONATA FERREIRA VETTE

=



8.10.4.10 Declaragdo da empresa participante, da garantia integral para os
equipamentos, de no Minimo de 12 (doze) meses, contados a partir da data de
seu recebimento definitivo pela comissdo técnica do Hospital da Baleia, e
operacionalizagao (instalacao e teste), considerando que a garantia sera iniciada

apo6s a validagao dos testes, sem 6nus extras pelas pecas e/ou servigos

8.10.4.11 Declaracdo de que durante o periodo de garantia, a empresa
participante executara as manutengdes preventivas e calibragcbes com emisséo

de laudo, em conformidade com a periodicidade estabelecida peio fabricante,

8.10.4.12 Catalogo OU prospecto contendo fotos dos EQUIPAMENTOS e

Componentes cotados;

8.10.4.13 Apresentar "Termo de Responsabilidade" assinado pelo responsavel
legal da empresa, garantindo a entrega dos produtos e equipamentos no(s)

prazo(s) e nas quantidades estabelecidas nesse documento.

9- DOS RECURSOS FINANCEIROS E FORMA DE PAGAMENTO

9.1 Os recursos financeiros a serem aplicados nesta contratagao provém:

LOTE 01: 03 (trés) Aparelhos de Ventilagdo Pulmonar - Convénio Federal n°
978141/2025

LOTE 02: 03 (trés) Aparelhos de Ventilagdo Pulmonar - Convénio n°
995382/2026

LOTE 03: 02 (dois) Aparelhos de Ventilagdo Pulmonar - Convénio n°
947085/2023

9.2 O pagamento sera feito em parcela unica até 30 (trinta) dias contados da

instalagao e aceite definitivo do bem.
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Belo Horizonte, 15 de maio de 2025.

Nyalla Valle

Engenheira Clinica
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Baleia &

ANEXO | - REQUISITOS DE DADOS DO FORNECEDOR (RDI)

INFORMAGOES SOLICITADAS

FORMATO
RESPOSTAS

RESPOSTA

DADOS DA ASSISTENCIA TECNICA

A empresa possui assisténcia técnica propria
ou terceirizada (representante) para

atendimento?

Texto

Favor informar o endereco da assisténcia

técnica que atendera a Instituicao.

Endereco

A equipe da Assisténcia Técnica que
atendera o Hospital é formada por quantos
técnicos e quantos engenheiros? Os
profissionais possuem registro no CONFEA/
CREA?

Texto

Os técnicos e engenheiros que atenderao o
hospital possuem certificado de treinamento

emitido pelo fabricante dos equipamentos?

Texto

Qual tempo maximo, em horas, para
atendimento técnico presencial apos
abertura de chamado durante e fora do
periodo de garantia? (informar se ha

diferenga com e sem contrato)

Horas

Qual tempo maximo, em horas, para
atendimento técnico remoto apds abertura de
chamado durante e fora do prazo de
garantia? (informar se ha diferenga com e

sem contrato)

Horas

Qual sera o horario de atendimento
telefébnico da assisténcia técnica para o

equipamento a ser adquirido?

Hora Inicio -

Hora Fim

A empresa possui estoque para fornecimento
imediato das pecgas para manutencgao do

Texto
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Baleia &

equipamento ofertado?

Qual o prazo maximo para fornecimento

dessas pecas?

dias

Apresenta algum diferencial sobre a
estrutura para suporte técnico que atendera

ao Hospital?

sim/ndo - texto

Apresentacao de Atestado de Capacidade
Técnica (ACT) do produto ofertado.

Documento

anexo

LANGAMENTO E EXIGENCIAS LEGAIS

Ano de introdugao do equipamento no

mercado brasileiro —
Ano de lancamento do equipamento pela /o
fabricante

Numero do Registro na Anvisa numero
Vigéncia do Registro /A
O fabricante assegura que o modelo ofertado

permanece em producao ativa e com suporte Texto

garantido por quantos anos?

USABILIDADE DO EQUIPAMENTO

O equipamento exige confirmagao do
operador antes de aplicar alteragdes de
parametros com potencial de dano ao
paciente? Descrever quais parametros

possuem essa protegao.

Sim/Nao + lista

de parametros

A interface permite pré-configurar um

Pré-confirmacéao

conjunto de ajustes e revisa-lo antes da / Aplicagao
aplicagao efetiva, ou as alteragbes sao imediata +
aplicadas imediatamente ao toque? descritivo
O equipamento dispde de fungéo para

desfazer a ultima alteracao ou retornar ao Sim/Nao +
conjunto de parametros imediatamente descritivo

anterior?
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Baleia &

O sistema sinaliza ao operador ajustes

incoerentes ou potencialmente inseguros

Sim/Nao +
(ex.: volume corrente incompativel com o "
descritivo
peso predito, relagéo I:E extrema)?
Descrever o tipo de sinalizagéo.
O equipamento possui protecédo contra . ~
quip P protee Sim/Nao +
alterac&o acidental de parametros (ex.: "
descritivo
bloqueio de tela, trava de ajuste)?
Descrever a logica de priorizagao de alarmes
em trés niveis (alta, média, baixa) — Descritivo
diferenciacao visual e sonora de cada nivel.
Ao disparar, o alarme identifica de forma
textual e explicita a causa e, quando Sim/Nao +
aplicavel, a orientagéo de conduta, ou exibe descritivo
apenas codigo/sigla?
O equipamento dispde de recursos para
reducao de alarmes n&o acionaveis (alarmes : ~
Sim/Nao +
espurios), tais como janelas de estabilizagao, "
descritivo
atrasos inteligentes ou autoajuste de limites?
Descrever.
Descrever a logica de silenciamento
temporario de alarme: duragao, sinalizagao "
Descritivo
visual durante o silenciamento e
comportamento ao término do periodo.
E possivel registrar e exportar o histérico de . ~
P g P Sim/Nao +
alarmes (log de eventos) para analise o
(log )P descritivo
institucional de fadiga de alarme?
O equipamento permite a criagdo e o Sim/Nao +
armazenamento de perfis/pacotes de partida quantidade
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pré-configurados pela instituigao (ex.:
configuragao protetora adulto, configuragéao
pediatrica)? Quantos perfis podem ser

armazenados?

E possivel & instituicdo padronizar a
configuracao de tela, limites de alarme

padrao e fungdes habilitadas em todos os

Sim/Nao +

descritivo do

equipamentos do parque, de forma mecanismo
centralizada ou replicavel?

O equipamento permite bloquear ou ocultar

funcdes e modos conforme politica Sim/Néao +
institucional, para reduzir variabilidade e descritivo
risco de uso indevido?

A interface operacional esta disponivel em

lingua portuguesa (Brasil)? As mensagens Sim/N3o
de alarme e de erro também sao exibidas em

portugués?

O equipamento dispde de ajuda contextual

na propria tela e/ou de assistente guiado Sim/Néao +
para o setup inicial e para a execucao de descritivo

manobras? Descrever.

CUSTOS DE MANUTENGAO, PEGAS E ACESSO

RIOS

Periodicidade recomendada de manutengao

preventiva

Meses

Gatilho de preventiva em horas de uso

acumuladas

Horas de uso

Niveis escalonados de preventiva (descrigao

e intervalos) e valores para cada nivel

Descritivo por
tempo + valor

(R$)

Lista completa de itens substituidos na
preventiva (c/ part number)

Lista + PN

Kits obrigatérios de preventiva —

composigao e codigo

Composicao +

cod.
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Custo unitario de cada kit obrigatorio de

R$ por kit
preventiva
Qual o valor da méao de obra avulsa para RS
realizagdo da manutengéo preventiva?
\/alor da hora técnica presencial R$/ hora
Qual o custo de reposigao da Placa principal RS
/ placa-mae (CPU)?
Qual o custo de reposigao da Placas / RS
modulos eletrénicos secundarios?
Qual o custo de reposicado da Sensores de RS
fluxo (inspiratério e expiratério)?
Qual o custo de reposicado do Sensor / célula RS
de O,?
Qual o custo de reposicado dos Sensores de RS
pressao?
Qual o custo de reposicao da Valvula RS
inspiratéria / controle de fluxo proporcional?
Qual o custo de reposi¢ao do Bloco / médulo RS
pneumatico?
Qual o custo de reposi¢cao do Modulo de RS
mistura de gases (blender)?
Qual o custo de reposicado da Fonte de RS
alimentagao / modulo de energia?
Qual o custo de reposicao de Bateria(s) RS
interna(s)?
Qual o custo de reposi¢ao de Tela / display / RS
painel touchscreen?
Qual o custo de reposi¢ao de Mddulo
expiratério completo / cassete expiratério?
Qual o custo de reposi¢cao das Ventoinhas de RS
refrigeracao e filtros internos?
Qual o custo de reposi¢ao do Circuito adulto RS
e pediatrico?
Qual o numero de ciclos de autoclave sdo N° de ciclos
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validados para os circuitos?

Qual o custo de reposicado do Sensor de

R$
fluxo consumivel?
Qual o custo de reposicao do Célula de O,? R$
Qual o custo de reposi¢ao do Sensor/ linha RS
de capnografia com tecnologia mainstream?
Qual o custo de reposig¢ao do Filtro do RS
circuito do paciente (HMEF)?
Qual o custo de reposigao dos Filtros RS
internos do equipamento ?
Qual o custo de reposi¢cao da Membrana/ RS

diafragma de valvula expiratéria ?

ASSINATURA DO RESPONSAVEL
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ANEXO Il - CRITERIOS TECNICOS E METODOLOGIA DE JULGAMENTO

O processo de julgamento técnico sera conduzido com base em critérios
objetivos, fundamentados na metodologia de Custo Total de Propriedade (TCO)
€ na analise multicritério aplicavel a equipamentos médico-hospitalares de alta
complexidade. A pontuagao técnica considera o desempenho da solugdo ao
longo de seu ciclo de vida, incluindo aspectos de compatibilidade, propriedade

econdmica, usabilidade, suporte de servigos e padronizagao tecnoldgica.

Os fatores e seus respectivos pesos sdo apresentados a seguir.
1 — FATOR COMPATIBILIDADE (NTC)

Esse fator avalia em que medida o item ofertado pela proponente atende ao
descritivo técnico do Termo de Referéncia, de modo que um proponente pode
nao ter o produto 100% compativel textualmente com o descritivo, mas mesmo
assim possuir aderéncia funcional, requisitos minimos de desempenho e

capacidade de cumprir a finalidade assistencial da institui¢cao.

Método de

Comprovacao

Relevancia Compatibilidade

5 O equipamento ofertado atende | Analise documental
integralmente a todos os requisitos técnicos
minimos do Termo de Referéncia e os
supera tecnicamente, apresentando
caracteristicas adicionais ou desempenho
superior sem prejuizo de compatibilidade

operacional.

4 O equipamento atende integralmente a | Anélise documental
todos os requisitos técnicos minimos do
Termo de Referéncia, sem superacao,

cumprindo plenamente a finalidade

assistencial prevista.
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O equipamento ndo atende literalmente a
um ou mais itens do descritivo, porém
apresenta equivaléncia técnica e funcional
comprovada, garantindo desempenho e
finalidade assistencial equivalentes aos

requisitos minimos.

Analise documental

O equipamento atende parcialmente aos
requisitos técnicos minimos, com limitagdes
funcionais, operacionais ou de
desempenho que impactam a aderéncia ao
Termo de Referéncia, ainda que néo

inviabilizem completamente o uso.

Analise documental

O equipamento nao atende aos requisitos
técnicos minimos do Termo de Referéncia
ou apresenta caracteristicas incompativeis

com a finalidade assistencial prevista.

Analise documental

Pontuagdo maxima do fator

50 pontos

Pontos por faixa de relevancia

10 pontos por nivel

Divisdo entre pontuagbes

2 pontos

2 - FATOR DE PROPRIEDADE (NTP)

Avalia o Custo Total de Propriedade (TCO) ao longo do ciclo de vida util do

equipamento, conforme abrangéncia dos custos considerados a seguir:

Etapa

Despesas Inclusas

Transacionais (até

Preco de aquisicdo considerando todos os

ransacionais

(ap6s entrega)

a entrada acessorios minimos previstos no Termo de Referencia.
e

m

operagao)

Pés-t MRO / Contratos de manutengao

Custo manutencbes preventivas conforme frequencia

determinada pelo fabricante, considerando os niveis e
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valores escalonados, em 10 anos.

B.

A.

Pecas Criticas e consumiveis

Placa principal / placa-mae (CPU)

Placas / modulos eletrénicos secundarios
Sensores de fluxo (inspiratério e expiratério)
Sensor / célula de O,

Sensores de pressao

Valvula inspiratéria / controle de fluxo proporcional

Bloco / mddulo pneumatico

Modulo de mistura de gases (Blender)
Fonte de alimentac&o / mddulo de energia
Bateria(s) interna(s)

Tela / display / painel touchscreen

Modulo expiratério completo / cassete expiratério

. Ventoinhas de refrigeracao e filtros internos

Circuito adulto e pediatrico
Sensor de fluxo consumivel
Célula de O,

Sensor / linha de capnografia com

tecnologia mainstream
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R. Filtro do circuito do paciente (HMEF)
S. Filtros internos do equipamento

T. Membrana/ diafragma de valvula expiratéria

Calculo do TCO

TCO nominal:

n
TCO = Cinicial + Z
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e Indice relativo:

indice TCO = Tco

Cinicial

O indice resultante € enquadrado em cinco faixas de relevancia, da mais
econdmica (baixo custo relativo) a menos econdmica (alto custo relativo),

conforme tabela especifica enunciada abaixo.

Dessa forma o NTP recompensa propostas cujo custo total, ao longo da vida util,
permaneca proporcionalmente baixo em relagao ao investimento inicial refletindo

maior eficiéncia econémico-operacional para instalagao.

Relevancia Custo de propriedade Método de
Comprovacao

5 Abaixo de 1,50 (50%) do custo inicial do Diligéncia + calculo
item

4 Entre 1,50 e 2,00 (50% a 100%) do custo Diligéncia + calculo
inicial do item

3 Entre 2,00 e 3,00 (100% a 200%) do Diligéncia + calculo
custo inicial do item

2 Entre 3,00 e 4,00 (200% a 300%) do Diligéncia + calculo
custo inicial do item

1 Acima de 4,00 (300%) do custo inicial do Diligéncia + calculo
item

Pontuacdo maxima do fator 50 pontos

Pontos por faixa de relevancia 10 pontos por nivel

Divisao entre pontuagdes 1 pontos

3 — FATOR DE USABILIDADE (NUX)

O Fator de Usabilidade (NUX) avalia a capacidade do equipamento em permitir
que os profissionais realizem suas atividades de forma eficiente, segura,

consistente e com baixa carga cognitiva, considerando os principios da ISO
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9241-11 (Ergonomia da interacdo humano-sistema) e as praticas de engenharia
de usabilidade previstas na IEC 62366-1.

Este fator incorpora a matriz de julgamento técnico a perspectiva da operagao
real do equipamento, considerando elementos que impactam diretamente o fluxo
de trabalho clinico, a eficiéncia assistencial, a seguranga do paciente e a

autonomia operacional da institui¢ao.

A avaliacdo do NUX é fundamentada em parametros objetivos, verificaveis e
comparaveis, obtidos por meio de demonstragao técnica, analise documental e
evidéncias oficiais fornecidas pelo fabricante, conforme critérios definidos em

instrumento técnico de avaliacao proprio.

Diferentemente de abordagens subjetivas de usabilidade, a metodologia adotada
utiliza critérios objetivos, padroes observaveis e indicadores comparaveis entre
fabricantes, eliminando variaveis interpretativas e garantindo seguranga para o

julgamento técnico.

O Fator NUX, portanto, valoriza equipamentos cujo projeto demonstra elevada
maturidade de usabilidade, integrando automacéao inteligente, ergonomia
aprimorada e autonomia operacional. A inclusdo deste fator reforca o
compromisso institucional com seguranga do paciente e eficiéncia operacional,
incentivando fabricantes a adotarem praticas avancadas de engenharia de

usabilidade desde a concepg¢ao do equipamento.

Relevancia Custo de propriedade Método de
Comprovacao
5 Usabilidade de nivel superior, com interface | Documentagdo

altamente intuitiva, elevado grau de | oficial (datasheet,
automacdo, excelente ergonomia, fluxo | videos técnicos,
operacional otimizado, mecanismos | manuais)
robustos de seguranga de uso, ampla
autonomia para configuragao de protocolos
e treinamento completo para as equipes.

4 Usabilidade avancgada, com interface clara, | Documentagdo
automacao funcional, ergonomia | oficial (datasheet,

adequada, fluxo operacional eficiente, | videos técnicos,

mecanismos de seguranga satisfatorios, | manuais)
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autonomia parcial para configuragdo de

protocolos e treinamento adequado.

3 Usabilidade funcional, atendendo aos
requisitos operacionais minimos, porém
com maior carga cognitiva, menor nivel de
automacao, ergonomia e fluxo operacional
adequados, seguranga de uso basica e
autonomia restrita para ajustes de

protocolos.

Documentacéao
oficial (datasheet,
videos técnicos,

manuais)

2 Usabilidade limitada, com interface
complexa, baixo nivel de automacéo,
ergonomia e fluxo operacional pouco
eficientes, mecanismos de seguranca
pouco efetivos, elevada dependéncia

do fornecedor e treinamento insuficiente.

Documentacéao
oficial (datasheet,
videos técnicos,

manuais)

1 Usabilidade inadequada, com interface
confusa, auséncia de automacao relevante,

ergonomia deficiente, fluxo operacional

Documentacéo
oficial (datasheet,

videos técnicos,

ineficiente, riscos operacionais elevados, | manuais)
auséncia de autonomia e treinamento
insuficiente

Pontuacdo maxima do fator 50 pontos

Pontos por faixa de relevancia

10 pontos por nivel

Divisao entre pontuagdes

2 pontos

4 — FATOR SUPORTE DE SERVIGOS (NTS)

O Fator de Suporte e Servigos (NTS) avalia a capacidade comprovada do

licitante em assegurar a continuidade operacional do equipamento ao longo de

toda sua vida util, considerando experiéncia prévia, estrutura de suporte técnico,

disponibilidade de pecas, qualificacdo da equipe de manuteng¢ao e maturidade

tecnolégica da solugao ofertada.

Este fator busca mitigar riscos associados a indisponibilidade operacional,
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dependéncia excessiva do fornecedor, descontinuagao prematura de produtos

ou componentes e fragilidade da rede de suporte, elementos criticos para

equipamentos medico-hospitalares de alta complexidade.

A avaliagdo do NTS é fundamentada em evidéncias objetivas e verificaveis, tais
como atestados de capacidade técnica, informacdes sobre base instalada,
estrutura organizacional de suporte e documentos oficiais do fabricante,

conforme critérios definidos em instrumento técnico proéprio utilizado pela

comissao avaliadora.

com ampla experiéncia comprovada do
equipamento ofertado em instituicdes de
saude de porte compativel ou superior;
base instalada expressiva no mercado
nacional; estrutura de suporte técnico
consolidada; equipe prépria com
responsavel técnico formalmente registrado
no CREA/CONFEA; elevada
disponibilidade de pecgas; baixo risco de

descontinuagéo tecnoldgica.

Relevancia Suporte de servigos Metodo de
Comprovacao
5 Suporte de servigos altamente robusto, | Diligéncia Técnica
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4 Suporte de servicos robusto, com
experiéncia comprovada do equipamento
ofertado; base instalada relevante;
estrutura de suporte técnico adequada;
responsavel técnico indicado e registrado
no CREA/CONFEA; boa disponibilidade de
pecas; baixo risco de descontinuagao

tecnologica.

Diligéncia Técnica

3 Suporte de servicos adequado, com
experiéncia comprovada em instituigdes de
menor porte; base instalada moderada;
estrutura de suporte funcional;
responsabilidade técnica formalmente
definida;  disponibilidade de  pecas
satisfatoria; risco moderado de

descontinuagao tecnoldgica.

Diligéncia Técnica

2 Suporte de servigos limitado, com
experiéncia restrita ou pouco relacionada
ao equipamento ofertado; base instalada
reduzida; estrutura de suporte fragilizada;
dependéncia significativa de terceiros;
responsabilidade técnica pouco clara; risco

relevante de descontinuagao tecnologica

Diligéncia Técnica

1 Suporte de servicos inadequado, sem
experiéncia comprovada do equipamento
ofertado; base instalada incipiente ou
inexistente; auséncia de estrutura de
suporte claramente definida; inexisténcia
de responsavel técnico formalmente
habilitado; alto risco de descontinuagao
tecnoldgica.

Diligéncia Técnica

Pontuacdo maxima do fator

50 pontos

Pontos por faixa de relevancia

10 pontos por nivel

Divisao entre pontuagdes

2 pontos
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5 — FATOR PADRONIZAGAO DE MODELO (NTM)

Este fator mensura o grau de compatibilidade entre a solugao ofertada e o parque

tecnologico ja existente na instituicdo. A presenca prévia de equipamentos da

mesma marca e/ou modelo traz beneficios diretos:

Sinergia operacional — operadores lidam com interfaces e fluxos de
trabalho idénticos, reduzindo tempo de treinamento e garantia da

seguranga no paciente/operador;

Racionalizacdo de estoque — pecas de reposicao, acessorios e
consumiveis tornam-se intercambiaveis, diminuindo a imobilizagao de

capital,

Manutencgao simplificada — equipes técnicas trabalham com manuais,
ferramenta e procedimentos padronizados, o que encurta prazos de

reparo e aumenta a disponibilidade;

Economia em escala — contratos de suporte técnico podem concentra-se
me um conjunto limitado de modelos, gerando melhores condi¢cdes

comerciais.

A pontuacao é atribuida de forma decrescente: quanto maior o alinhamento da

marca e do modelo ofertado aos equipamentos ja em uso pela instituicdo, maior

€ a nota obtida; oferta de marcas ou modelos sem historico local recebem

pontuagdo proporcionalmente inferior, refletindo o impacto esperado no custo
total de propriedade (TCO).

Relevancia Custo de propriedade Método de
Comprovacao
5 A instituicdo utiliza exclusivamente a Diligéncia técnica

mesma marca que o modelo de lote ora

licitado.

4 A instituigdo ja possui equipamentos da | Diligéncia técnica
mesma marca do modelo deste lote, mas
também opera modelos de outras marcas.

3 A instituigdo opera varias marcas e modelos | Diligéncia técnica

do tipo de equipamento ora licitado, sem
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predominancia definida

2 A instituicdo ainda ndo utiliza equipamentos | Diligéncia técnica
da mesma marca e modelo, mas aceita sua

adocéo.

1 Incompativel com as marcas e modelos | Diligéncia técnica
utilizados na instituicido, ou apresenta
parecer técnico desfavoravel por parte da

instituicao

O calculo de pontuacéo técnica desse fator devera observar equidade entre
todos os participantes, independentemente da sua condicdo de pequena,

media ou grande empresa.

Pontuacdo maxima do fator 50 pontos
Pontos por faixa de relevancia 10 pontos por nivel
Divisao entre pontuagdes 5 pontos

6 - CALCULO DA PONTUAGAO TECNICA (PTL)

A determinacao da Pontuacgao Técnica (PT) de cada proposta sera feita por meio
de somatodrio das multiplicacbes das notas obtidas pelos respectivos pesos,

atribuidos a cada fator de avaliagao (tabela a seguir), conforme formula abaixo:

FATORES DE PONTUAGAO PESO
Compatibilidade (NTC) 3
Propriedade (NTP) 3
Usabilidade (NUX) 1
Suporte e Servigos (NTS) 2
Padronizagéo (NTM) 1
TOTAL 10

PTL = (3 x NTC) + (3 x NTP) + (1 x NUX) + (2 x NTS) + (1 x NTM)
Onde:

NTC — Pontuagao apurada para o Fator Compatibilidade
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NTP - Pontuacao apurada para o Fator Propriedade
NUX — Pontuacéo apurada para o Fator Usabilidade

NTS — Pontuacao apurada para o Fator Suporte e Servigos
NTM - Pontuacao apurada para o Fator Padronizagdo de Modelo

Considerando os critérios e valores apresentados para este certame, a

Pontuagao Técnica Maxima sera de 500 pontos.

6.1 — Calculo do indice Técnico (IT)

A determinacdo de indice técnico sera feita mediante a divisdo de pontuagao
Técnica da proposta em maior Pontuagcdo Técnica dentre as propostas em
analise, considerando-se 02 (duas) casas decimais e desprezando-se as
remanescentes, conforme féormula abaixo:
PTL
IT =
PTLMax

Onde:

IT — indice

Técnico
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PTL — Pontuacao Técnica da Licitante da Proposta em exame

PTLMax — Maior pontuagao técnica de licitante apurada

6.2 — Calculo do indice Preco (IP)

A determinacgao de indice preco sera feita mediante a divisdo do menor preco
proposto, dentre as propostas consideradas, pelo pre¢co da proposta em exame,
considerando-se 03 (trés) casas decimais e desprezando-se as remanescentes,

conforme féormula abaixo:

p = —PPL_

PPLMin

Onde:

IP — indice Preco
PTL — Pontuacéo Prec¢o da Licitante da Proposta em exame

PPLMin — Menor pontuagao de prego entre as licitantes

6.3 — Calculo do indice Geral (IG)

O indice Geral sera obtido pela seguinte férmula:

IG =(0,70xIT) + (0,30xIP)

Onde:

IG — indice Geral
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IP — indice Ponderado de Preco

7 - FUNDAMENTAGAO JURIDICA DA METODOLOGIA
1) Regime Diferenciado de Contratagdes - RDC

e Art. 20, § 2° da Lein.° 12.462/2011 autoriza que o critério mais relevante
receba até 70 % do peso total, solugdo consagrada para aquisi¢gdes de

bens de alta complexidade tecnoldgica.

2) Nova Lei de Licitagdes - Lei n.® 14.133/2021

o Art. 34, Il e Art. 36, § 12 permitem a adogao do critério "técnica e prego"
com distribuicdo de pesos em que a componente técnica pode alcangar

até 70% da nota final, desde que devidamente justificada nos autos.

e O Art. 60 faculta a Administragdo negociar com o proponente mais bem
classificado para obter condigdes econbdmicas mais vantajosas,
preservando os principios da economicidade, da competitividade e da

selecao da proposta mais vantajosa.
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ANEXO Il - PROTOCOLO DE PROVA DE CONCEITO (POC)

VENTILADORES PULMONARES MICROPROCESSADOS PARA TERAPIA
INTENSIVA

1 — DISPOSICOES GERAIS

1.1 O presente Anexo regula o procedimento de Prova de Conceito (POC)
destinado a verificar, em ambiente operacional real e mediante critérios técnicos
objetivos, a aderéncia pratica do equipamento ofertado as especificagoes
técnicas constantes do Termo de Referéncia, constituindo etapa obrigatéria do

processo de recebimento.

1.1.1 A POC tem natureza de verificagao técnica integrante do recebimento, ndo
se confundindo com exigéncia de amostra na fase de julgamento de propostas,

vedada no Termo de Referéncia.

1.1.2 A aprovacdo na POC é condigao indispensavel a autorizagdo de entrega

das demais unidades do lote e ao subsequente recebimento provisorio.

1.1.3 A POC é realizada exclusivamente sobre os equipamentos entregues pela
vencedora do certame, sem ©Onus adicional para a Fundacdo Benjamin

Guimaraes.

1.2 Para os fins deste Anexo, consideram-se:
e “FBG”: a Fundacado Benjamim Guimaraes — Hospital da Baleia;
e “VENCEDORA”: pessoa juridica vencedora do certame;

e “Unidade-amostra”. equipamento entregue isoladamente, com mesma
marca, modelo, configuragéo, acessérios e numero de série dos demais

a serem fornecidos, destinado a realizagdo da POC e que integra o objeto;

e “Comissédo Avaliadora”. colegiado técnico da FBG, responsavel pela

conducao, aferi¢cao e julgamento da POC;

e “Critério Eliminatério”: requisito de aderéncia cuja ndo comprovagao

implica reprovacao automatica do equipamento;
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“Critério Pontuavel”: requisito de aderéncia avaliado em escala objetiva,
cuja pontuacdo composta deve atingir o piso minimo definido para

aprovagao;

‘Falha Sanavel”. ndao conformidade pontual, decorrente de ajuste de

configuracao, substituicdo de acessorio, instalagao inadequada ou erro

de operacgao, passivel de corregdo pela VENCEDORA dentro do prazo

estabelecido neste Anexo;

“Falha Nao Sanavel”: nao conformidade de natureza estrutural, de projeto,
de desempenho ou de divergéncia entre o equipamento entregue e a

proposta vencedora, insuscetivel de correcdo no curso da POC;

“Termo de Aprovacao da POC”: documento que atesta o atendimento
integral dos critérios eliminatorios e pontuaveis pela unidade-amostra,

autorizando a entrega do lote;

“Termo de Recusa Técnica”: documento que formaliza a reprovacgéao do

equipamento, com fundamentagao técnica circunstanciada.

1.3 A POC observara os principios da legalidade, impessoalidade, moralidade,

publicidade, eficiéncia, isonomia, julgamento objetivo, contraditério e ampla

defesa, vinculagao ao instrumento convocatoério e seguranga assistencial.

2 — DA COMISSAO AVALIADORA

2.1 APOC sera conduzida por Comissao Avaliadora multiprofissional, designada

pela FBG, com a seguinte composi¢gao minima:

01 (um) médico com atuagao em terapia intensiva, titular, e respectivo

suplente;

01 (um) fisioterapeuta com atuagao em terapia intensiva;
01 (um) enfermeiro com atuacdo em terapia intensiva;

01 (um) profissional de Engenharia Clinica, que presidira a Comissao.

2.2 Séao requisitos cumulativos para integrar a Comissao Avaliadora:

vinculo funcional ou estatutario com a FBG;

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://hospitaldabaleia.1doc.com.br/verificacao/B095-FA27-20A6-1A0C e informe o cédigo B095-FA27-20A6-1A0C

Assinado por 1 pessoa: JONATA FERREIRA VETTE

=



e habilitagdo profissional regular junto ao respectivo conselho de classe,

quando aplicavel;

e experiéncia minima de 02 (dois) anos comprovada em terapia intensiva
ou em gestao tecnoldgica hospitalar, para os membros com direito a voto

técnico;

e auséncia de qualquer vinculo profissional, comercial ou de pesquisa com
a VENCEDORA, com o fabricante do equipamento ou com seus

prepostos, nos ultimos 24 (vinte e quatro) meses.

2.3 Os membros da Comissao firmardo Declaracdo de Inexisténcia de Conflito
de Interesses previamente a instalagdo dos trabalhos, ficando o documento

arquivado nos autos do processo.

2.3.1 A superveniéncia de conflito de interesse, durante o curso da POC, impde

afastamento imediato do membro, com substituigcdo pelo respectivo suplente.

2.4 O quérum minimo para realizagao das sessoes e deliberagdes da Comissao
€ de 04 (quatro) membros com direito a voto técnico, sendo obrigatéria a

presenca do presidente ou de seu suplente.

2.4.1 As deliberagdes sao tomadas por maioria simples dos membros presentes,

cabendo ao presidente o voto de qualidade em caso de empate.

2.4.2 Os membros divergentes do voto maijoritario poderdo registrar voto

fundamentado, que integrara o parecer final.

2.5 Compete a Comissao Avaliadora:
A) conduzir a integralidade do procedimento da POC conforme este Anexo;
B) registrar todos os atos em Diario de POC numerado e rubricado;
C) aplicar os critérios eliminatérios e pontuaveis sobre a unidade-amostra;

D) classificar eventuais ndo conformidades como falha sanavel ou néao

sanavel;

E) garantir o contraditério a FBG;

F) emitir, ao final, o Termo de Aprovacdo da POC ou o Termo de Recusa

Técnica, com parecer fundamentado;
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G) encaminhar o resultado ao Comissao de Contratacao e Licitagdes para as

providéncias cabiveis.

3 - DA REALIZAGAO DA POC

3.1 A POC sera realizada nas dependéncias da FBG, em ambiente que
reproduza as condi¢des reais de uso assistencial, dotado de rede de gases
medicinais conforme NBR 12.188, rede elétrica estabilizada, iluminacao
adequada e condicbes de climatizagdo compativeis com a operagao de

equipamentos eletromédicos.

3.2 Constituem condigdes para o inicio da POC:

3.2.1 entrega da unidade-amostra, no prazo, em embalagem original e integra;

3.2.2 apresentacdo do numero de série e da configuragdo da unidade-amostra,
com declaragao formal da VENCEDORA de que correspondem integralmente a

proposta vencedora e refletem o que sera entregue nas demais unidades do lote;

3.2.3 conclusdo da instalagao técnica pela VENCEDORA, com autoteste do

fabricante aprovado e teste de comunicagao com a rede de gases e elétrica;

3.2.4 conclusdo do treinamento operacional e técnico previsto no Termo de

Referéncia;

3.2.5 apresentagao, pela VENCEDORA, de manuais de operacéo e de servigo

em lingua portuguesa, em meio fisico ou digital;

3.2.6 designacao, pela VENCEDORA, de preposto técnico e/ou clinico de
presenca obrigatoria durante todas as sessdes da POC.

3.3 A POC observara a seguinte duragao:

3.3.1 inicio: até 05 (cinco) dias uteis apds a conclusdo da instalacdo e do

treinamento;

3.3.2 duracao regular: até 15 (quinze) dias uteis;

3.3.3 prorrogagao: admitida uma unica vez, por igual periodo, mediante decis&o
fundamentada da Comiss&o Avaliadora, motivada exclusivamente por (i)
ocorréncia de falhas sanaveis em correcgao; (ii) necessidade de complementagao

de testes; ou (iii) intercorréncia operacional alheia a vontade das partes.
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3.4 As sessbes da POC serao registradas em Diario de POC, com numeragao
sequencial e rubrica dos membros presentes e do preposto da VENCEDORA,

contendo, no minimo:

A) data, horario de inicio e de encerramento;
B) identificagdo dos membros presentes e do preposto da VENCEDORA,;
C) descricao dos critérios verificados e do método empregado;

D) registro dos valores aferidos, faixas de referéncia e resultado (atende /

nao atende);

E) registro fotografico e/ou em video dos testes criticos, com ciéncia

expressa do preposto;

F) logs eletronicos extraidos do equipamento, quando aplicavel;

G) manifestacoes da VENCEDORA, eventuais ressalvas e ocorréncias.

3.5 Todos os ensaios de desempenho serdo realizados com instrumentacao
calibrada e rastreavel, devendo a Comissao arquivar nos autos o certificado de

calibragéo vigente dos instrumentos utilizados.

3.5.1 O instrumental de afericdo podera ser fornecido pela propria FBG, pela
VENCEDORA, ou por terceiro independente. Quando fornecido pela
VENCEDORA, devera apresentar certificado de calibracdo emitido por

laboratério acreditado pelo Inmetro ou equivalente, com validade vigente.

4 — CRITERIOS ELIMINATORIOS

4.1 Os critérios listados neste Capitulo sdo de aplicagdo cumulativa. A nao
comprovacado de qualquer um deles, ressalvada a hipoétese de falha sanavel

corrigida no prazo, implica reprovagao automatica da unidade-amostra.

4.2 Bloco | — Integridade documental e funcional inicial
N° | CRITERIO METODO DE |TOLERANCI| RESULTAD
TECNICO VERIFICACAO Al (o)
FAIXA
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E.01 |O equipamento Conferéncia visual e |ldentidade  |( ) Atende ( )
entregue documental do integral N&o atende
corresponde equipamento, do
integralmente, em romaneio de entrega
marca, modelo, e da proposta.
configuracgéo, Registro fotografico
acessorios e numero |da placa de
de série, ao identificagéo.
constante da
proposta vencedora.

E.02 |O equipamento Execucgao de 3 (trés) [3/3 ciclos ( )Atende ()
completa o autoteste [ciclos consecutivos |sem erro Nao atende
inicial do fabricante |de ligagédo e
sem qualquer autoteste, com
mensagem de erro  |registro fotografico
ou adverténcia das telas finais e
critica. exportacao do log.

E.03 |[Todos os modos Demonstragdo modo [100% dos ( ) Atende ()
ventilatorios a modo, com pulmao |modos Nao atende
declarados na de teste conectado. |declarados
proposta vencedora |Registro fotografico e
s&0 acessiveis e em video.
operam sem
mensagem de erro ou
indisponibilidade.

E.04 |O equipamento exibe \Verificagdo direta Conforme TR |( ) Atende ( )

interface operacional
em lingua portuguesa
ou, alternativamente,
dispde de manual de
operagao completo
em portugués,
conforme item

especifico do TR.

das telas e da
documentacgao

entregue.

N3ao atende
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E.05 |Os manuais de Conferéncia Entreg ( )Atende ()
operacgéo e o material [documental. a N&o atende
de treinamento foram comple
entregues a FBG em ta
meio fisico ou digital,
em lingua
portuguesa.

4.3 Bloco || — Desempenho ventilatorio (ISO 80601-2-12)

N° CRITERIO METODO DE TOLERAN | RESULTAD
TECNICO VERIFICACAO CIA/ o
FAIXA

E.06 |[Entrega de volume |[Ensaio em pulmdo  [£10% ou £10 |( ) Atende (
corrente programado |de teste calibrado mL ) Nao
nas faixas adultae |com complacéncia e atende
pediatrica, com erro |resisténcia
inferior ou igual a conhecidas, com
+10% ou analisador de fluxo
+10 mL, o que for certificado, em pelo
maior, conforme ISO |menos trés valores
80601-2-12. de VT

representativos de
uso clinico.

E.07 [Manutengdo da Ensaio em pulmao de 2 cmH,O  |( ) Atende (
PEEP programada |teste com ) Nao
com erro inferior ou  [manémetro atende

igual a 2 cmH,0 em
pelo menos trés
pontos de operagao

distintos.

calibrado, em trés
valores de PEEP

representativos.

E.08

Entrega da pressao
inspiratoria
programada, em
modo controlado a

pressao, com erro

Ensaio em pulmao
de

aquisicao continua

teste com

de pressao de vias

aéreas, em pelo

+3 cmH,O0 ou
+10%

( ) Atende (
) Nao

atende
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inferior ou igual a
+3 cmH,O ou +10%
do valor

programado, o que

menos trés pontos.

for maior.

E.09 ([Frequéncia Cronometragem por [+1 rpm ou ( ) Atende (
respiratoria entregue |analisador de fluxo  [£5% ) Nao
corresponde a certificado, ao longo atende
programada, em de no minimo 60
modo controlado, segundos de
com erro inferior ou  [aquisigdo por ponto.
igual a 1 rpm ou 5%,

0 que for maior, em
pelo menos trés
valores.

E.10 |A FiO, entregue ao [Ensaio com +3% absoluto |( ) Atende (
paciente analisador de O, ) Nao
corresponde a |certificado, com atende
programada, com [aquisicao
erro inferior ou igual |estabilizada por no
a minimo 60 segundos.
+3% absoluto, em
pelo menos trés
valores (incluindo
21%, valor
intermediario e
100%).

E.11 |O equipamento Ensaio de operagéo [Sem falha ( ) Atende (
sustenta ventilacdo |continua por 24 técnicaem |) Nao
continua estavel por |horas. Aquisicdo de |24 h atende

24 horas em pulmao
de teste, sem
necessidade de
reinicializagdo, sem

alarmes técnicos

logs e leituras
peridédicas em
intervalos nao
superiores a 04

horas.
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criticos e sem deriva
acumulada superior
aos limites dos

critérios anteriores.

4.4 Bloco Il — Sincronismo e disparo (modos espontaneos)
N° CRITERIO METODO DE | TOLERAN | RESULTA
TECNICO VERIFICACAO CIA/ DO
FAIXA
E.12 |[Em modo com Ensaio em pulmdo  |10/10 ciclos |( ) Atende (
presséo de suporte, olde teste com sincronizado |) Nao
equipamento simulador de esforgo |s atende
sincroniza disparos |respiratorio
com esforgo programavel. Analise
simulado, sem de curvas pressao X
assincronia tempo e fluxo x
detectavel (esforco [tempo, com registro
ineficaz, disparo em video.
duplo ou autodisparo)
em pelo menos 10
(dez) ciclos
consecutivos.
E.13 |Os ajustes de disparo|Ajuste em pelo Sem ( ) Atende (
(sensibilidade a fluxo |menos trés pontos  |autodisparo |) Nao
e/ou a pressao) da faixa de em ponto atende
podem ser realizados [sensibilidade, com estavel

em toda a faixa
declarada na
proposta, sem
geragao de
autodisparo em
pulméo de teste

estavel.

pulméo de teste

estatico.
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E.14 |O tempo de resposta |Aquisicdo continua <150 ms ( ) Atende (
do equipamento de pressao e fluxo. ) Nao
entre o inicio do Medicao do intervalo atende
esfor¢co simulado e o |entre cruzamento do
inicio da entrega de [limiar de disparo e
fluxo inspiratério €  |inicio do fluxo
inferior ou igual a 150 finspiratério.
milissegundos, em
condicdes de teste
padrao.

4.5 Bloco IV — Sistema de alarmes (NBR IEC 60601-1-8)

N° CRITERIO METODO DE | TOLERAN | RESULTA
TECNICO VERIFICACAO CIA/ DO
FAIXA

E.15 |O sistema de alarmes|Ensaio de 3 niveis ( ) Atende (
distingue provocacao de distintos ) Nao
inequivocamente trés |alarmes de cada atende
niveis de prioridade |nivel, com verificagao
(alta, média e baixa), |do padréo sonoro e
com diferenciagao visual.
sonora e visual
conforme NBR IEC
60601-1- 8.

E.16 |O alarme de pressédo |Ensaio de ocluséo <200 ms ( ) Atende (
alta de vias aéreas € |controlada ou ) Nao
disparado em até 200 |elevacao artificial de atende
milissegundos apos o |pressdo. Aquisicado
evento que ultrapasselcontinua e
o limite configurado. |cronometragem.

E.17 |O alarme de [Ensaio de <15s ( ) Atende (
desconexao do |desconexéao ) Nao
paciente é disparado |programada do atende
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Balela @

em até 15 (quinze)

)[circuito, com

segundos apos ajlcronometragem.
desconexao
simulada.

E.18 |O alarme de apneia é [Ensaio em modo Conforme ( ) Atende (
disparado dentro do |espontaneo com programacéo |) Nao
tempo programado e |pulméo de teste sem atende
ativa, em modos esforgo. Verificagao
espontaneos, de disparo e de inicio
ventilagdo de backup |de backup.
com parametros pré-
programaveis.

E.19 |O alarme de falha no [Ensaio com <10s ( ) Atende (
fornecimento de interrupgéo ) Nao
gases é disparado em|controlada das linhas atende
até 10 (dez) de suprimento.
segundos apos a
interrupcao simulada
da rede de O, e/ou ar
comprimido.

E.20 |O alarme de falha na [Ensaio de queda Transicao ( ) Atende (
rede elétrica é controlada de sem ) Nao
disparado energia. Aquisicdo |interrupgdo [|atende
imediatamente apos alcontinua de pressao
desconexao da rede, |e fluxo durante a
com transicao transicao.
automatica para
bateria sem
interrupcao da
ventilagao.

E.21 |As mensagens de Inspecao das Mensagen |( ) Atende (
alarme indicam, de  |mensagens exibidas |semtexto ) Nao
forma textual e em  |durante os ensaios atende

portugués, a natureza

do evento, ndo se

anteriores.
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restringindo a codigos

numeéricos ou siglas.

4.6 Bloco V — Bateria e continuidade operacional

N° | CRITERIO METODO DE TOLERAN | RESULTA
TECNICO VERIFICAGAO CIA/ DO
FAIXA

E.22 |A autonomia de Ensaio com pulmdo |= valor ( ) Atende (
bateria, em de teste conectado, |declarado ) Nao
configuracao em modo e atende
ofertada, com parametros pré-
paciente conectado |definidos pela
em parametros Comissao, com
clinicos habituais, € |cronometragem a
igual ou superior a  |partir da desconexao
declarada na da rede até o alarme
proposta, e ndo de bateria
inferior ao minimo  |criticamente baixa.
exigido no Termo de
Referéncia.

E.23 |O equipamento Ensaio com 03 (trés) [3/3 sem ( ) Atende (
realiza, sem ciclos de queda e interrupcéo  |) Nao
interrupcao da retomada controlada atende
ventilacdo ou da energia da rede,
geragao de alarme |com aquisi¢cao
técnico critico, a continua de pressao
transicao automatica |e fluxo.
rede — bateria
— rede.

E.24 |A indicagdo visual do |Verificagao direta Conforme ( ) Atende (
nivel de carga da durante o ensaio de |[manual ) Nao
bateria e o alarme de [E.22. atende
bateria baixa
funcionam conforme
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manual do

fabricante.

4.7 Bloco VI — Modos néao invasivos e terapia de alto fluxo

na faixa declarada de
fluxo e de FiO,, sem
alarmes espurios e
com estabilidade
térmica do gas

entregue.

entregues, e
verificacdo da
estabilidade ao longo

de 60 minutos.

N° CRITERIO METODO DE | TOLERAN | RESULTAD
TECNICO VERIFICACAO CIA/ o
FAIXA

E.25 |Os modos de Ensaio em pulmao de [Manutencéo |( ) Atende (
ventilacdo nao teste com fuga dos ) Nao
invasiva (VNI) calibrada (orificio de |[paréametros [atende
operam com geometria
compensagao conhecida).
automatica de fuga, |Verificagcdo da
mantendo os manutengao dos
parametros parametros.
programados em
interface com fuga
controlada (até o
limite declarado).

E.26 |A terapia de oxigénio [Ensaio com canula |Conforme () Atende (
de alto fluxo, quando |adequada, medicdo [faixa ) Nao
exigida no TR, opera |de fluxo e de FiO, |declarada atende

4.8 Bloco VIl — Conectividade e integragao
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Balela @

CRITERIO METODO DE | TOLERAN | RESULTA
TECNICO VERIFICACAO CIA/ DO
FAIXA
E.27 |O equipamento Ensaio de Exportaca ( ) Atende (
exporta dados exportacao efetiva, |o efetiva ) Nao
clinicos (parametros e |com inspecgao do atende
tendéncias) por porta [arquivo gerado.
USB e/ou rede local,
em formato legivel e
processavel.
E.28 |O equipamento Ensaio de integracao |Integracédo |( ) Atende (
permite integracao com pelo menos um |efetiva ) Nao
com o sistema de sistema receptor da atende
informagéao hospitalar [FBG, com
e/ou monitores verificacdo do dado
multiparamétricos da |recebido.
FBG, conforme
declarado na
proposta, mediante
teste real de envio de
dados.
4.9 Bloco VIl — Seguranga elétrica e mecanica
N° CRITERIO METODO DE TOLERAN | RESULTAD
TECNICO VERIFICACAO CIA/ o
FAIXA
E.29 |O equipamento Conferéncia Laudo vigente|( ) Atende (
apresenta laudo documental. ) Nao
vigente de atende

seguranga elétrica,
conforme NBR IEC
60601-1, emitido por

laboratério

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://hospitaldabaleia.1doc.com.br/verificacao/B095-FA27-20A6-1A0C e informe o cédigo B095-FA27-20A6-1A0C

Assinado por 1 pessoa: JONATA FERREIRA VETTE

=



acreditado ou pelo
préprio fabricante,
com validade

comprovada.

E.30 |O suporte, rodizios, |Inspegéo visual e Sem () Atende (
sistema de fixagdo ([funcional, com teste (instabilidade |) Ndo

do display (quando |[de mobilidade e de atende
externo) e demais  [travamento.
componentes
estruturais estédo
integros, com
travamento funcional
e sem instabilidade

mecanica.

NOTA: A ndo comprovagdo de qualquer critério eliminatério, ressalvada a
hipdétese de falha sanavel devidamente corrigida no prazo, implica a reprovagdo
automatica da unidade-amostra, sem prejuizo da verificagdo dos demais critérios

para fins de fundamentacéao do parecer.

5 — CRITERIOS PONTUAVEIS

5.1 Os critérios pontuaveis avaliam aspectos qualitativos de aderéncia,
usabilidade e ergonomia, atribuindo nota de 1 (um) a 5 (cinco) conforme descritor
objetivo. A média ponderada das notas dos critérios pontuaveis deve atingir o
piso minimo de 3,0 (trés) pontos para fins de aprovagéo da POC, sob pena de
equiparagao a reprovagao.

5.2 Cada critério é avaliado individualmente por cada membro com direito a voto
técnico, e a nota final do critério € a média aritmética simples das notas

atribuidas.

5.3 Bloco IX — Usabilidade operacional e ergonomia (IEC 60601-1-6 / IEC
62366-1)
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N° CRITERIO DESCRITORES (1 PESO | NOTA
a5)
P.01 Legibilidade do display [1: ilegivel em ao menos|2 (_)
em condigdes reais de |uma condicio;
uso (luz ambiente 3: legivel com esforgo;
intensa e ambiente 5: legivel com clareza
noturno de plantdo). |em ambas as
condicdes, sem
necessidade de
aproximacao.
P.02 Hierarquia visual da 1: parametros criticos |2 ()
informacgéao na tela exigem mais de 2
principal: parametros [toques;
criticos saltam a vista [3: parametros criticos
sem necessidade de  |visiveis na tela
navegagao. principal;
5: hierarquia visual
clara, com destaque
inequivoco para
parametros criticos.
P.03 Numero de 1: mais de 5 toques em 2 (_)
toques/passos para meédia; 3: 3 a 4 toques;
execucao de tarefas  |5: até 2 toques ou tecla
criticas (mudanca de [|dedicada.
modo, ajuste de
alarme, manobra de
pausa).
P.04 Existéncia e qualidade [1: auséncia de qualquer|2 (_)

da fungao de pré-
confirmacao e/ou
desfazer alteracoes

com potencial de dano.

protecao;

3: protegdo apenas em
parametros vitais;

5: pré-confirmacéo ou
desfazer disponiveis

em todos os
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parametros sensiveis.

P.05 Clareza das 1: apenas 2 (_)
mensagens de alarme |codigos/siglas; 3:
— texto em texto em portugués,
portugués, sem orientacao;
autoexplicativo, com  |5: texto explicativo e
orientagdo de conduta |orientagdo de conduta.
quando aplicavel.

5.4 Bloco X — Qualidade grafica e clinica

N° CRITERIO DESCRITORES (1 PESO | NOTA
ab)

P.06 Qualidade e 1: curvas instaveisou |1 (_)
legibilidade das curvas [ruidosas; 3: curvas
em tempo real e dos  |legiveis com escala
loops, incluindo manual;
estabilidade, escala 5: curvas estaveis com
automatica e auséncia |escala automatica
de ruido grafico. eficaz.

P.07 Coeréncia clinica dos [1: divergéncia superior |2 (_)

parametros calculados
(complacéncia,
resisténcia, IRRS,
PO0.1) frente a valores
esperados em pulmao
de teste de mecanica

conhecida.

a 30%;

3: divergéncia entre
15% e

30%;

5: divergéncia inferior a
15%.

5.5 Bloco XI — Montagem, manutencao e limpeza
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N° CRITERIO DESCRITORES (1 PESO | NOTA
ab)
P.08 Tempo cronometrado |1: superior a 10 1 (_)
para montagem minutos;
completa do circuito e (3: entre 5 e 10 minutos;
inicio de operagao por |5: inferior a 5 minutos.
profissional treinado.
P.09 Facilidade de |1: requer ferramenta |1 (_)
desmontagem para |proprietaria;
limpeza/reprocessame (3: requer ferramenta
nto comum; 5:
— numero de desmontagem sem
pecas, ferramenta, em até 5
ferramentas e pecas principais.
tempo
cronometrado
P.10 Acessibilidade aos 1: requer assisténcia |1 (_)
pontos de inspegao autorizada para
rotineira, troca de filtros [qualquer item; 3:
e sensores, sem alguns itens
necessidade de acessiveis;
assisténcia técnica. 5: todos os itens
rotineiros acessiveis ao
operador/Engenharia
Clinica.
5.6 Bloco XlI — Estabilidade operacional e ruido
N° CRITERIO DESCRITORES (1 PESO | NOTA
ab5)
P.11 Nivel de ruido acustico |1: superior a 60 dB(A); |1 (_)

em operagao continua,

medido com

3: entre 50 e 60 dB(A);
5: inferior a 50 dB(A).
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decibelimetro a 1 metro

do equipamento.

P.12 Estabilidade térmica do|1: aquecimento 1 (_)
equipamento em desconfortavel,
operagéo continua, 3: aquecimento
sem aquecimento perceptivel mas
perceptivel das toleravel;

superficies de contato |5: sem aquecimento

do operador. perceptivel.
5.6 Bloco XlIl — Treinamento e suporte ao usuario
N° CRITERIO DESCRITORES (1 PESO | NOTA
ab)
P.13 Adequacéao do 1: equipe declara-se |2 ()
treinamento insegura para operar,

operacional ministrado [3: equipe opera com
pela VENCEDORA, consultas frequentes

avaliado pela propria  |ao manual;

equipe treinada. 5: equipe opera com
autonomia.
P.14 Disponibilidade e 1: ausente; 1 (_)
clareza de ajuda 3: presente mas

contextual na prépria  [limitada; 5: ajuda
tela, assistente guiado |contextual e/ou

para setup e assistente guiado
mensagens de de boa qualidade.
orientagdo ao

operador.

6 — TRATAMENTO DE FALHAS

6.1 As nao conformidades identificadas durante a POC serao classificadas pela

Comissao Avaliadora, motivadamente, como falha sanavel ou falha ndo sanavel.
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Baleia &

6.2 Configuram falhas sanaveis, entre outras de natureza assemelhada:

A)

B)

C)

D)

E)

auséncia ou inadequagdao de acessorio especifico, passivel de

substituicao;

configuragao incorreta de software ou de parametros padrao, passivel de

ajuste;
instalacdo inadequada ou incompleta, passivel de correcio técnica;

erro de operagao demonstravel durante o ensaio, sanavel por revisao do

procedimento;

falha pontual de componente substituivel em campo, sem

comprometimento estrutural do equipamento.

6.3 Configuram falhas nao sanaveis, entre outras de natureza assemelhada:

A)

B)

C)

D)

E)

F)

nao atendimento de critério eliminatério de desempenho ventilatorio,
sincronismo, alarme ou bateria, apds esgotada eventual tentativa de

saneamento;

divergéncia entre o equipamento entregue e a proposta vencedora, em

marca, modelo, configuragdo ou acessorios essenciais;

auséncia de recurso clinico declarado na proposta como nativo ou como

incluso sem custo adicional;

falha estrutural, de projeto ou de componente nao substituivel em campo;

ocorréncia de mais de 02 (duas) falhas sanaveis no mesmo equipamento

durante o curso da POC;

nao comprovagao de laudo de seguranca elétrica vigente.

6.4 Identificada falha sanavel, a VENCEDORA sera formalmente notificada e

dispora de prazo improrrogavel de 5 (cinco) dias uUteis para promover a corregao,

contado da notificagao.

6.4.1

A corregdo sera verificada exclusivamente sobre o item afetado,

retomando-se a POC nos demais ensaios.

6.4.2 Saneada a falha no prazo, o item sera requalificado e seguira o curso
normal da POC.
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6.4.3 Nao saneada a falha no prazo, ou ocorrendo terceira falha sanavel no
mesmo equipamento, a falha sera reclassificada como n&o sanavel, com as

consequéncias do item 6.5.

6.5 Identificada falha ndo sanavel, ou esgotadas as hipdteses do item 6.4.3, a
Comissao Avaliadora suspendera a POC e iniciara procedimento de reprovacao,

observado o disposto no topico 7.

7 - REPROVAGAO E CONTRADITORIO

7.1 Concluida a verificagao técnica e configurada a hipotese de reprovagao, a
Comissao Avaliadora elaborara parecer fundamentado, indicando, item a item,
os critérios ndo atendidos, os métodos empregados, os valores aferidos e as

razdes técnicas da reprovacgao.

7.2 O parecer de reprovacgao sera notificado a VENCEDORA, que dispora de
prazo de 05 (cinco) dias uteis para apresentar manifestacdo fundamentada,

podendo:

A) acatar a reprovacgao;

B) contestar tecnicamente os pontos, com apresentagcdo de evidéncias

documentais ou laudos préprios;

C) requerer reverificagdo isolada de critério especifico, justificadamente,
hipétese em que a Comissdo decidirA motivadamente sobre a

admissibilidade do pedido.

7.3 Apresentada a manifestagdo, a Comissédo emitira decisédo final em até 05
(cinco) dias uteis, mantendo ou revertendo a reprovacgao, com parecer técnico

complementar.

7.4 A decisao final pela reprovacdo sera formalizada em Termo de Recusa

Técnica, que contera:

A) identificagcdo completa da VENCEDORA, do equipamento e do numero de

série;
B) relagao dos critérios eliminatdrios e/ou pontuaveis nao atendidos;
C) método empregado, valores aferidos e valores exigidos;

D) classificagdo das falhas como sanaveis ou ndo sanaveis e respectivos
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desdobramentos;

E) manifestacdo da VENCEDORA e a respectiva analise pela Comissao;

F) conclusao fundamentada e assinatura de todos os membros da Comissao.

7.5 A reprovacgao acarretara:
A) vedacgao a entrega das demais unidades do lote;

B) devolugdo da unidade-amostra a VENCEDORA, as suas expensas, no

prazo de 15 (quinze) dias uteis;

C) convocacao do licitante remanescente, na ordem de classificagao, ao qual

sera aplicado o mesmo procedimento de POC, em condi¢des idénticas.

7.6 E vedada a repeticdo da POC com o mesmo licitante reprovado, ressalvada
a hipotese de saneamento de falha exclusivamente sanavel no prazo do item
6.4.

8 - DOCUMENTAGAO E ENCERRAMENTO

8.1 Integrardo obrigatoriamente os autos do processo:
|. Designacdo da Comisséo Avaliadora;
Il. Declaragdes de Inexisténcia de Conflito de Interesses;
lll. Termo de Inicio da POC;
IV. Diario de POC, com todas as sessdes registradas;
V. Registro fotografico e/ou em video dos ensaios criticos;
VI. Logs eletronicos do equipamento, quando aplicavel;
VII. Certificados de calibragao dos instrumentos utilizados;
VIIl. Notificagbes expedidas a VENCEDORA e manifestagdes apresentadas;
IX. Parecer técnico final da Comisséo;
X. Termo de Aprovagao da POC ou Termo de Recusa Técnica.

8.2 Aprovada a POC, o Termo de Aprovacao sera encaminhado a Comissao de
Contratacao e Licitagédo, que ira formalizar a entrega do Lote em até 03 (trés)

dias uteis.
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8.3 Reprovada a POC, o Termo de Recusa Técnica sera encaminhado, no
mesmo prazo, a Comissdo de Contratacdo e Licitacdo e a autoridade
competente, para adogao das providéncias previstas no item 7.5 deste Anexo e

demais cominagodes legais.

8.4 Os casos omissos serao resolvidos pela Comissao Avaliadora, em deciséo

fundamentada.

APENDICES — MODELOS DOCUMENTAIS

Os modelos a seguir sdo de adogéo obrigatéria pela Comissdo Avaliadora,
podendo ser adaptados ao caso concreto desde que preservados todos os
campos essenciais.

Apéndice | — Termo de Inicio da Prova de Conceito

Aos dias do més de do ano de , has

dependéncias da Fundacao Benjamim Guimaraes — Hospital da Baleia, reuniu-

se a Comissao Avaliadora designada, para dar inicio aos trabalhos de Prova de

Conceito (POC) referentes ao Processo n® __/ , que teve declarada como
vencedoraa empresa , inscrita no CNPJ sob o
nO

, tendo por objeto o fornecimento de ventiladores

pulmonares conforme Termo de Referéncia respectivo.

Compareceram a instalagdo dos

trabalhos: Presidente da Comissao:

Médico intensivista:

Fisioterapeuta:

Enfermeiro:
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Preposto da VENCEDORA:

Foram verificadas e juntadas aos autos as Declaragdes de Inexisténcia de

Conflito de Interesses de todos os membros da Comisséao.

A unidade-amostra entregue para a realizagdo da POC apresenta os seguintes

dados de identificacao:

Marca:

Modelo:

NuUmero de série:

Configuragao e acessorios:

Declara-se, na presente data, instalada a Comissao Avaliadora e iniciados os
trabalhos da Prova de Conceito, com previsao de encerramento em /
/

Presidente da Comissao

Preposto da VENCEDORA
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Apéndice Il — Diario de POC (modelo de sessao)

Sessao n°

Data

Horario de inicio

Horario de encerramento

Membros presentes
Preposto da VENCEDORA

Critérios verificados

Métodos e instrumentos

empregados

\Valores aferidos

Resultado por critério

Nao conformidades registradas

Classificagao (sanavel / nao

sanavel)

Manifestacbes da
VENCEDORA

Observagdes da Comissao

Documentos anexados (logs,

fotos, videos)

A presente sessdo € encerrada e rubricada pelos presentes, fazendo prova dos

atos praticados.

Apéndice lll — Termo de Aprovacao da Prova de Conceito

Aos dias do més de do ano de , a

Comissao Avaliadora designada, apos a integralidade dos trabalhos de Prova de
Conceitorealizados sobre a unidade-amostra identificada pelo numero
de série

, fornecida pela empresa no

ambito do Processo n° / , atesta, por unanimidade / por maioria
(marcar o que couber), o ATENDIMENTO INTEGRAL dos critérios eliminatorios

e o0 alcance do piso minimo de pontuacédo nos critérios pontuaveis, conforme
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parecer técnico que integra o presente Termo.

Declara-se APROVADA a Prova de Conceito, ficando autorizada a entrega das
demais unidades do lote, observado o disposto no Termo de Referéncia e neste
Anexo, com expedigdo e convocagao para entrega do Lote pelo Comisséo de

Contratacédo e Licitagdo no prazo regulamentar.

Pontuagdo composta dos critérios pontuaveis: (limite minimo: 3,0).

Eventuais ressalvas, recomendagdes ou observagdes registradas pela

Comissao para a fase de operacao assistida:

Presidente da Comissao de Avaliacao

Comisséao de Contratacao e Licitacao (ciéncia)

Apéndice IV — Termo de Recusa Técnica

Aos dias do més de do ano de , a

Comisséao Avaliadora, apds a integralidade dos trabalhos de Prova de Conceito
realizados sobre a unidade-amostra identificada pelo niumero de série

, fornecida pela empresa

no ambito do Contrato n° / , € observado o contraditério

regulamentar, atesta, por unanimidade / por maioria (marcar o que couber), o
NAO ATENDIMENTO dos critérios técnicos a seguir relacionados, hipétese que

configura reprovacéo na Prova de Conceito.

Relagdo fundamentada dos critérios ndo atendidos (acrescentar quantas linhas

forem necessarias):
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Critério Descricao Método / valor Valor exigido

aferido

Classificagao das falhas: () sanaveis, com tentativa de saneamento esgotada; (
) ndo sanaveis, de origem estrutural, de projeto ou de divergéncia com a

proposta.

Manifestacdo da VENCEDORA no exercicio do contraditorio:

Analise da Comissao sobre a manifestagao:

Conclusao: a unidade-amostra € REPROVADA na Prova de Conceito, ficando
vedada a entrega das demais unidades do lote, devendo o Comissdo de
Contratacao e Licitacdo adotar as providéncias previstas no item 7.5 deste Anexo,

com a convocagao do licitante remanescente, na ordem de classificagao.
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Presidente da Comissao de Avaliacao

Comisséo de Contratagéo e Licitacdo (ciéncia)
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ANEXO I
ANEXO V- MINUTA CONTRATUAL
CONTRATO DE COMPRA E VENDA — N XXXXXXXXXXX

Que entre si fazem, de um lado, a FUNDAGCAO BENJAMIN
GUIMARAES - HOSPITAL DA BALEIA, sociedade privada sem
fins lucrativos, localizada na Rua Juramento, n° 1464, Bairro
Saudade, CEP: 30.285-408, Belo Horizonte/MG, inscrita no
CNPJ/MF sob n° 17.200.429/0001-25, neste ato representada
em conformidade com seus atos constitutivos, denominada
“COMPRADORA”, e de outro,

XXXXXXXXXXXXXXXXXXX, inscrita no CNPJ sob o n°
XXXXXXXXXXXXX, com sede na Rua XXXXXXXX, n° XXX,
XXXXXXXXXXX, na cidade de Belo Horizonte, CEP:
XXXXXXXXXXX, neste ato representada na forma de seus atos
constitutivos, doravante denominada, simplesmente,
“VENDEDORA".

As partes acima qualificadas resolvem firmar o presente CONTRATO DE
COMPRA E VENDA - Vinculado aos convénios federais:

LOTE 01: 03 (trés) Aparelhos de Ventilagdo Pulmonar - Convénio Federal n°
978141/2025

LOTE 02: 03 (trés) Aparelhos de Ventilagao Pulmonar - Convénio n°
995382/2026,

LOTE 03: 02 (dois) Aparelhos de Ventilagao Pulmonar - Convénio n°
947085/2023.

Mediante as clausulas e condi¢cdes a seguir expostas.
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CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO

1.1 Constitui objeto do presente contrato a aquisicado de 08 (oito) Aparelhos de
Ventilagdo Pulmonar,pela COMPRADORA, de acordo com as quantidades e

especificacdes da tabela abaixo:

PREGO PREGO
_ | MARCA/ )
ITEM QUANT | DESCRICAO UNITARIO TOTAL
MODELO
(R$) (R$)

1.2 A VENDEDORA garante que os bens objeto deste contrato sdo novos e estao
em conformidade com os parametros de qualidade exigidos pelas agéncias

reguladoras brasileiras, estando apto para utilizagao.

1.3 E parte integrante do presente Contrato, o documento abaixo descrito como
ANEXO |- Proposta Comercial, valendo seus termos e suas condi¢gdes para todos

os fins de direito.

CLAUSULA SEGUNDA - DA GESTAO DO CONTRATO

2.1 O gerenciamento desta contratagao ficara a cargo da Geréncia Operacional
da Fundagao Benjamin Guimaraes, denominado preposto, o qual devera dirimir
quaisquer duvidas surgidas no curso de sua execugao, exercendo em toda sua

plenitude acgéo fiscalizadora.

2.2 A fiscalizagao desta contratagao ficara a cargo do Engenharia Clinica que
devera anotar em registro proprio todas as ocorréncias relacionadas a execugao

do contrato, determinando o que for necessario para a regularizagao das faltas

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://hospitaldabaleia.1doc.com.br/verificacao/B095-FA27-20A6-1A0C e informe o cédigo B095-FA27-20A6-1A0C

Assinado por 1 pessoa: JONATA FERREIRA VETTE

=



ou dos defeitos observados.

2.3 O contrato devera ser executado fielmente pelas partes, de acordo com as

clausulas avencadas e normas legais.

2.4 O contratado sera responsavel pelos danos causados diretamente a
Fundacéo ou a terceiros em razao da execugao do contrato, e ndo excluira nem
reduzira essa responsabilidade a fiscalizagdo ou o acompanhamento pelo

contratante.

2.5 Somente o contratado sera responsavel pelos encargos trabalhistas,

previdenciarios, fiscais e comerciais resultantes da execug¢ao do contrato.

2.5.1 A inadimpléncia do contratado em relacdo aos encargos trabalhistas,
fiscais e comerciais ndo transferira a Fundagao a responsabilidade pelo seu

pagamento e ndo podera onerar o objeto do contrato.

2.6 As comunicacdes entre a Fundagao e a contratada devem ser realizadas por
escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se, excepcionalmente,

0 uso de mensagem eletrénica para esse fim.

CLAUSULA TERCEIRA- DO LOCAL DA ENTREGA E DO RECEBIMENTO

3.1 — A VENDEDORA obriga-se a entregar os bens citados na Clausula Primeira,
no endereco indicado na sede da COMPRADORA, sob pena de aplicagao das

sangdes previstas neste instrumento.

3.2 — A entrega devera ser realizada no Setor de Almoxarifado, situada na Rua
Juramento 1.464, Unidade Baeta Vianna, Bairro Saudade, CEP: 30.285-408, Belo
Horizonte/MG, no horario de 08h30min as 15h00min horas, de segunda a sexta

feira.
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3.3 - DO PRAZO DE ENTREGA DOS EQUIPAMENTOS:

3.3.1 - O prazo para a entrega do bem devera ser UNICO e, realizado no prazo
maximo de 30(trinta dias) dias corridos, contados a partir da data do recebimento
pela VENDEDORA, da(s) Ordem(ns) de Compra, enviadas pela COMPRADORA;

3.3.2 — Apos a entrega, serao adotados os seguintes procedimentos:

3.3.2.1 — Provisoriamente: O objeto da presente contratagdo sera recebido

provisoriamente no ato da entrega, no local e endereco indicados no subitem 3.2;

3.3.2.2 - Definitivamente: Apds a correta instalacdo do bem, que devera ser
aprovada pelo Gestor e Fiscal do contrato da Fundacdo, mediante ateste na
Nota Fiscal, uma vez verificado o atendimento integral da quantidade e das

condigdes e especificagcdes previstas neste Termo de Referéncia;

3.4 Constatadas irregularidades no objeto, lavrar-se-a Termo de Recusa, no

qual se consignarao as desconformidades, podendo a Fundagéo:

3.41 Rejeita-lo no todo ou em parte, se disser respeito a especificagéo,

determinando sua substituicao;

3.4.2 Na hipotese de substituicao, o fornecedor devera fazé-la em conformidade
com a indicagao pela COMPRADORA, no prazo maximo de 30 (trinta) dias uteis,

mantido o preco inicialmente contratado;

3.4.3 No caso de diferenca de quantidade ou de partes, a COMPRADORA

determinara sua complementagao, no prazo maximo de 15 (quinze) dias uteis;
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3.5 Quando houver substituicdo serdo realizadas novamente as verificacoes

antes referidas.

3.6 Caso a substituicdo ndo ocorra no prazo determinado, estara a VENDEDORA
incorrendo em atraso na entrega, podendo a COMPRADORA solicitar a rescisao
contratual, sem prejuizo da aplicagdo das penalidades previstas neste

instrumento.

3.7 Caso a VENDEDORA verifique a absoluta impossibilidade de cumprir
com a entrega total ou parcial dos bens solicitados, nos prazos previstos, essa
devera comunicar imediatamente, por escrito, ao Gestor do Contrato escolhido
pela COMPRADORA, apresentando o motivo do ndo acatamento do pedido

recebido.

3.8 O recebimento provisorio ou definitivo ndo excluira a responsabilidade civil
pela solidez e pela seguranca dos bens fornecidos nem a responsabilidade ético

profissional pela perfeita execugao do contrato.

3.9 O nédo atendimento de qualquer das condi¢cdes previstas neste Contrato
podera acarretar, a critério da COMPRADORA, a retencéao, parcial ou total, do
pagamento até que seja solucionado o problema, sem prejuizo do direito da parte
inocente de pleitear a rescisao deste Instrumento, bem como das demais san¢des

contratuais e legais.

CLAUSULA QUARTA - DA GARANTIA SOBRE O BEM

4.1 O prazo de garantia para o bem sera de no minimo 12 (doze) meses, a
contar da data de seu recebimento definitivo, e operacionalizagao (instalagao e
teste), considerando que a garantia sera iniciada apds a validagao dos testes, sem

Onus extras pelas pecas e/ou servico.
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4.2 A garantia sera prestada com vistas a manter os equipamentos fornecidos
em perfeitas condicbes de uso, sem qualquer 6nus ou custo adicional para a
COMPRADORA.

4.3. A garantia abrange a realizagdo da manutengao corretiva dos bens pelo
prépria VENDEDORA, ou, se for o caso, por meio de assisténcia técnica

autorizada, de acordo com as normas técnicas especificas.

4.4. Entende-se por manutengdo corretiva aquela destinada a corrigir os
defeitos apresentados pelos bens, compreendendo a substituicdo de pecas, a

realizagcao de ajustes, reparos e corregdes necessarias.

4.5. As pecas que apresentarem vicio ou defeito no periodo de vigéncia da
garantia deverao ser substituidas por outras novas, de primeiro uso, e originais,
que apresentem padrdes de qualidade e desempenho iguais ou superiores aos

das pecas utilizadas na fabricagcdo do equipamento.

4.6 A VENDEDORA prestara garantia para o bem por ela entregue, nos seguintes
termos: sempre sob avaliagdo e a critério da equipe técnica responsavel pelo
recebimento do equipamento, sem qualquer 6nus a titulo de despesas extras para
a COMPRADORA. A garantia, ainda, compreendera a substituigdo por um novo,
quando mostrarem falhas comprovadamente decorrentes de defeito de

fabricacao/producao e validade.

4.7 O prazo da garantia ndo se interrompe, nem se prorroga, pelos reparos ou
substituigdes feitas pelo Contratado. Se o fato coberto pela garantia ocorrer no
prazo desta, entendesse que o reparo ou substituicdo estd abrangido pela

garantia, mesmo se reclamado e/ou executado apds decorrido o referido prazo.

4.8 — A VENDEDORA declara que possui as condicdes técnicas, o pessoal
habilitado, a competéncia, a especializagado e a experiéncia necessarias para a
execugao do objeto deste Contrato.
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CLAUSULA QUINTA - DO PREGO E DO PAGAMENTO

51 — A COMPRADORA pagara a VENDEDORA o valor total de
REXXXXXXXXXXXXXX, em parcela Unica, apdés 30(trinta) dias contados da
instalagdo e aceite definitivo do bem , mediante apresentagdo da Nota Fiscal

devidamente atestada, apresentados os documentos fiscais pertinentes.

5.2 — As Notas Fiscais / Faturas serdo obrigatoriamente instruidas com a
respectiva Ordem de Compra, devendo discriminar detalhadamente, a marca do
objeto adquirido, modelo, nimero de série / lote, valor unitario e total de cada item
que compde o objeto, a quantidade dos equipamentos efetivamente entregues e
todos os dados, em total conformidade com as especificagdes técnicas,
constantes nos documentos que compdem o edital e esse instrumento de

contrato, bem como a indicagao do convénio.

5.2.1 - Esta condicdo também devera ser obedecida, caso algum periférico ou
acessorio, seja de outra marca que nao a do fabricante do equipamento principal.
Tal acdo objetiva a total rastreabilidade do processo de patriménio do

equipamento, seus periféricos e acessorios.

5.2.2 - Quando houver a falta de algum dado, conforme solicitado nos itens
anteriores, o equipamento nao sera recebido pela COMPRADORA, ficando todos
os custos de retorno e devolugao, por conta da VENDEDORA. Também sera
cabivel de penalizagéo, caso a nova data de entrega ocorra apds a sua data limite,

conforme Contrato e Ordem de Compra.

5.3 — A VENDEDORA encaminhara as Notas Fiscais/Faturas ao setor recebedor

dos bens que conferira e remetera a Segao Financeira para pagamento.

5.4 — Os pregos contratados serédo fixos e irreajustaveis.
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5.5 — Caso ocorra a ndo aceitagao de quaisquer bens, o prazo de pagamento sera

descontinuado e reiniciado apds a correcao pela VENDEDORA.

5.6 — Na ocorréncia de necessidade de providéncias complementares por parte
da VENDEDORA, o decurso de prazo sera interrompido, reiniciando a contagem

a partir da data em que estas forem cumpridas.

5.7 — Tao logo seja efetuado o pagamento, a VENDEDORA emitira recibo para
fins de comprovar a quitacdo e o entregara a COMPRADORA, em sua sede
indicada no preambulo deste contrato ou por meio eletrbnico no endereco

marqgarete.cardoso@hospitaldabaleia.org.br.

5.7.1 — No teor do recibo, a ser emitido para fins de comprovacéao do pagamento
efetuado pela COMPRADORA, deverdao conter o numero do processo de
contratagcao, o objeto e os dados relativos aos Convénio Federais:

-LOTE 01: 03 (trés) Aparelhos de Ventilagdo Pulmonar - Convénio Federal n°®
978141/2025

-LOTE 02: 03 (trés) Aparelhos de Ventilagdo Pulmonar - Convénio n°
995382/2026

-LOTE 03: 02 (dois) Aparelhos de Ventilagdo Pulmonar - Convénio n°

947085/2023

CLAUSULA SEXTA — DA VIGENCIA

6.1 - O prazo de vigéncia do contrato sera de 12(doze ) meses a partir de:
Inicio: XX/ XX/XXXXX
Término: XX/XX/XXXX

Paragrafo unico: A antecipacdo ou a prorrogacdo deste prazo ocorrerdo

mediante acordo entre as partes, a ser formalizado por termo aditivo.

CLAUSULA SETIMA — DA RESCISAO
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7.1- O contrato se extinguira quando vencido o prazo nele estipulado, desde que

cumpridas todas as obrigacdes previstas para cada PARTE.

7.2- Constituem-se motivos para rescisdo motivada e imediata do contrato, sem a

observancia do prazo de que trata o item 7.1:

a) Faléncia, dissolugao judicial ou extrajudicial da parte;

b) Cessao parcial ou total do objeto deste contrato, sem anuéncia da
COMPRADORA,;

c) Falta grave decorrente do descumprimento das obrigacdes deste contrato,

salvo nas hipoteses de caso fortuito ou de for¢ga maior.

7.3- Em caso de falta grave, a parte prejudicada, apds ter ciéncia do ocorrido,
comunicara a parte infratora, por escrito, concedendo prazo de 3 (trés) dias uteis
para regularizacao e, nao havendo regularizacao, a parte lesada podera rescindir

o contrato imediatamente em conformidade com a letra “c” do item 7.2 desta

clausula, sem prejuizo das sangdes previstas em contrato.

7.3.1 Entende-se por falta grave toda e qualquer falta que tenha consequéncia

danosa direta para uma das partes.

CLAUSULA OITAVA - DAS OBRIGAGOES

8.1 - Constituem obriga¢cdes da VENDEDORA:

8.1.1 — Transferir para a COMPRADORA a propriedade dos bens, objeto do
presente contrato, nas quantidades e especificagdes descritas na Clausula

Primeira, acompanhado do manual do usuario, com uma versao em portugués.
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8.1.2 — Entregar os bens no local determinado na Clausula Terceira deste

Contrato.

8.1.3 - Observar, para transporte, seja ele de que tipo for, as normas adequadas

relativas a embalagens, volumes, temperatura, entre outros.

8.1.4 — Responsabilizar-se por todos os 6nus relativos ao fornecimento dos bens
a si adjudicados, inclusive, fretes e seguros, desde a origem até sua entrega no

local de destino.

8.1.5 — Providenciar a imediata correcao das deficiéncias apontadas pela
COMPRADORA, no decorrer do Contrato.

8.1.5.1 - Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do objeto, de acordo
com os artigos 12, 13 e 17 a 27, do Cdédigo de Defesa do Consumidor (Lei n°
8.078, de 1990).

8.1.6 — Arcar com eventuais prejuizos causados a COMPRADORA e/ou a
terceiros, provocados por ineficiéncia ou irregularidade cometidas por seus

empregados, convenentes ou prepostos, envolvidos na execug¢ao do Contrato.

8.1.7- Responder por quaisquer 6nus referentes aos seus profissionais, desde os
salarios, como também encargos sociais, previdenciarios e trabalhistas, assim
como taxas, impostos, transportes, alimentagdo e outras exigéncias legais ou

regulamentares, necessarias a execugao deste CONTRATO.

8.1.8 — Emitir nota fiscal com a mesma unidade de cotagdo de precos,

obedecendo todas as exigéncias quanto as especificagdes técnicas do objeto;

8.1.9 — Atender as determinagdes regulares emitidas pelo fiscal ou gestor do

contrato e prestar todo esclarecimento ou informacéao por eles solicitados;
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8.1.10 - Comunicar a COMPRADORA, imediatamente os motivos que

impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao.

8.1.11- Reparar, corrigir, remover, reconstruir ou substituir, as suas expensas, no
total ou em parte, no prazo fixado pelo fiscal do contrato, os bens nos quais se
verificarem vicios, defeitos ou incorregdes resultantes da execucéo ou dos

materiais empregados.

8.1.12- Manter durante toda a vigéncia do contrato, a compatibilidade com as

obrigagdes assumidas.

8.1.13 — Cumprir as seguintes formalidades discriminadas abaixo, por ocasiao
do atendimento de cada ORDEM DE COMPRA:

8.1.13.1 — Mencionar o numero da ORDEM DE COMPRA em todos os

documentos que acobertarem as operagoes;

8.1.13.2 — Marcar, externamente, todos os equipamentos com o nome da
COMPRADORA, discriminando o enderego de entrega, numero do documento
fiscal e eventuais adverténcias quanto as condi¢cdes especiais de manuseio e

armazenamento;

8.1.14 — Resgatar, imediatamente, as duplicatas ou outros documentos
porventura colocados em cobranga externa ou interna, se houver devolugao,
parcial ou total, de produtos constantes da ORDEM DE COMPRA.

8.1.15 — Assegurar a autenticidade e garantia minima dos bem entregues a
COMPRADORA.

8.1.16 — Observar, estritamente os pedidos contidos na ORDEM DE COMPRA,
nao sendo admitidas trocas de marcas nem de qualquer outra especificacio feita
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pela COMPRADORA;

8.1.17 — Manter, durante toda a execug¢ao do Contrato, todas as condi¢cdes de

habilitagdo e qualificagdo exigidas para contratagéo;

8.1.18 — Garantir a qualidade dos bens vendidos, efetuando troca dos que

apresentarem problemas.

8.1.19 — Arcar com todas as despesas de custos, seguro, frete, encargos fiscais,

comerciais, sociais e trabalhistas ou de qualquer outra natureza.

8.2 — Constituem obrigacbes da COMPRADORA:

8.2.1 — Proporcionar, no que lhe couber, as facilidades necessarias para que a

VENDEDORA possa cumprir as condi¢coes estabelecidas neste Contrato.

8.2.2 — Comunicar imediatamente a VENDEDORA qualquer irregularidade

verificada na execucéo do Contrato.

8.2.3 — Notificar a VENDEDORA, por escrito, sobre vicios, defeitos ou incorrecdes
verificadas no objeto fornecido, para que seja por ele substituido, reparado ou

corrigido, no total ou em parte, as suas expensas

8.2.4- Promover o recebimento provisorio e o definitivo nos prazos fixados.

8.2.5 — Fiscalizar a execugcao do Contrato e documentar a ocorréncia de

problemas.

8.2.6 — Efetuar o pagamento no devido prazo fixado na Clausula Quinta deste

Contrato.
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8.2.7 — Guardar os bens nao aceitos até a VENDEDORA vir retira-los.

CLAUSULA NONA- DAS PENALIDADES

9.1 — Comete infragdo a PARTE que:

a) der causa a inexecugao parcial do contrato;

b) der causa a inexecucgéao parcial do contrato que cause danos a outra Parte;

c) der causa a inexecucgao total do contrato;

d) deixar de entregar a documentacao exigida para a contratagao;

e) se a VENDEDORA n&o mantiver a proposta, salvo em decorréncia de fato

superveniente devidamente justificado;

g) se a VENDEDORA ensejar o retardamento da execugdo ou da entrega do

objeto da contratagdo sem motivo justificado;

9.2. Sera aplicada ao responsavel pelas infragbes a sancdo de multa no

percentual de 10% (dez por cento) sobre o valor do Contrato.

9.2.1. Antes da aplicacado da penalidade prevista, a parte prejudicada, apos ter
ciéncia do ocorrido, comunicara a parte infratora, por escrito, concedendo o prazo
de 3 (trés) dias uteis para regularizagdo e, ndao havendo regularizagdo, sera

aplicada a multa, além da rescisao do contrato.

9.2.2. A multa podera ser recolhida administrativamente no prazo maximo de
15(quinze) dias, a contar da data do recebimento da comunicagdo enviada pela
PARTE prejudicada.

9.2.3 O ndo pagamento da multa em admbito administrativo implicara em protesto

do titulo e, se for o caso, cobrancga judicial.
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9.3. A aplicacdo das sancodes previstas neste Contrato ndo exclui, em hipotese
alguma, a obrigacdo de reparagdo integral do dano causado a PARTE

prejudicada.

CLAUSULA DECIMA - DA LEI GERAL DE PROTEGAO DE DADOS

10.1 As partes declaram e concordam que toda e qualquer atividade de tratamento
de dados deve atender as finalidades e limites previstos neste CONTRATO e estar
em conformidade com a legislac&o aplicavel, principalmente a Lei 13.709/18 (“Lei
Geral de Protecdo de Dados” ou “LGPD”), bem como obrigam-se, desde ja, a
somente envolver pessoas efetivamente designadas para a prestagao de servigos
objeto do presente CONTRATO e a promover Tratamento de Dados Pessoais no
limite indispensavel a sua execugao, sempre utilizando-se de ambiente seguro,

observadas as melhores tecnologias disponiveis no mercado.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DAS DISPOSIGOES GERAIS E FINAIS

11.1 - O recebimento provisorio ou definitivo do objeto do contrato ndo exclui a
responsabilidade civil a ele relativa, nem a ética profissional, pela sua perfeita

€execucgao;

11.2 - A tolerancia com qualquer atraso ou inadimpléncia por parte da

VENDEDORA néo importara, de forma alguma, em alteragcéo contratual;

11.3 - Os casos omissos serdo decididos pela COMPRADORA, em
conformidade com os principios que regem as contratagdes de direito privado e

demais diretrizes que regem as contratagcdes de natureza publica.

11.4 - As partes declaram que tiveram prévio conhecimento de todas as clausulas
e condi¢cdes deste Contrato, concordando expressamente com todos 0s seus

termos.

11.5 As Partes declaram conhecer as normas de prevencao a corrupgao previstas
na legislagao brasileira, dentre elas, a Lei de Improbidade Administrativa (Lei n°
8.429/1992) e a Lei Anticorrupcao (Lei n° 12.846/2013) e se comprometem a
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cumpri-las fielmente, por si e por seus sécios, administradores e colaboradores,

bem como exigir o seu cumprimento pelos terceiros por elas contratados.

11.6 As Partes declaram que manterao até o final da vigéncia deste documento,
conduta ética e maximo profissionalismo na execug¢do do objeto do presente

Contrato.

11.7 - Se qualquer disposicdo deste Contrato for considerada invalida,
inexequivel, nula ou sem efeito por qualquer 6rgdo administrativo ou judicial
competente, ou se, por forca de lei, qualquer disposicdo se tornar invalida,
inexequivel, nula ou sem efeito, as demais disposi¢cées permanecerao validas, em
pleno vigor e efeito, e as Partes deverao substituir a disposi¢cdo invalidadas,
inexequiveis ou anuladas por outras validas e exequiveis que corresponda, tanto

quanto possivel, ao espirito e objetivo da disposi¢ao substituida.

11.8 Quaisquer alteragdes contratuais, deverao ser formalizadas mediante termo

aditivo, devidamente assinado pelas PARTES.

11.9 As PARTES concordam que o presente contrato podera ser assinado
eletronicamente, sendo valido e eficaz para todos os efeitos legais, nos termos do
artigo 10°, §2°, da Medida Provisodria 2.200-2 de 24 de agosto de 2001 conforme
alterada, do inciso X, do caput do artigo 3° e no artigo 18 da Lei n°® 13.874, de 20
de setembro de 2019, do artigo 2° - A, da Lei n® 12.682, de 9 de julho de 2012, e
dos artigos 784 § 4° do Cdédigo de Processo Civil inserido pela Lei 14.620 de julho
de 2023 e, 104 e 107, do Cdédigo Civil, sendo certo que a assinatura podera ser

realizada sem a utilizagao de certificado digital homologado pelo ICP-Brasil.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA- DO FORO

12.1 - As partes elegem o foro de Belo Horizonte, Estado de Minas Gerais, para
dirimir eventuais conflitos de interesses decorrentes do presente Contrato,
valendo esta clausula como renuncia expressa a qualquer outro foro, por mais

privilegiado que seja ou venha a ser.
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Baleia &

E, para firmeza e como prova de assim haver, entre si, ajustado e contratado,
depois de lidas e achadas de acordo, serdo assinadas pelas partes contratantes

abaixo.

Belo Horizonte, XX de XXXXXXXX de 20XX.

FUNDAGAO BENJAMIN GUIMARAES — HOSPITAL DA BALEIA

1, 9,0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.0.¢

TESTEMUNHAS:
1- 2-

Nome: Nome:
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