
GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
INSTITUTO DE GESTÃO ESTRATÉGICA DE SAÚDE DO DISTRITO FEDERAL

Gerência Geral de Engenharia

Gerência de Engenharia Clínica

 

 

 

ELEMENTO TÉCNICO
Nº 98/2025 - IGESDF/DALOG/SUENG/GGENG/GECLI

1. DO OBJETO
1.1. O presente Elemento Técnico tem por objeto a aquisição de 01 (uma) Autoclave Hospitalar Horizontal, conforme especificações, quantidades e demais
condições aqui estabelecidas, por meio de inexigibilidade, com a empresa BAUMER S.A., inscrita no CNPJ sob o nº 61.374.161/0001-30. A aquisição visa atender às
necessidades do Instituto de Gestão Estratégica de Saúde do Distrito Federal (IGESDF), garantindo um atendimento de saúde adequado e de referência em serviços de alta
complexidade aos usuários do Sistema Único de Saúde (SUS), conforme disposto nos Planos de Trabalho apresentados no extrato do Convênio nº 955274/2023
(131003952).

1.2. Os itens serão fornecidos conforme programação constante na Ordem de Fornecimento. No momento da entrega, a empresa deverá cumprir as seguintes
exigências:

1.3. O equipamento deverá ter seus manuais e todas as informações sobre os mesmos em língua portuguesa, conforme disposto no art. nº 31 do Código de Defesa
do Consumidor (CDC) , Lei nº 8.078/1990;

1.4. Validade mínima de garantia de aquisição do equipamento e correlatos que acompanham o Equipamento Médico-Hospitalar será de 24 (vinte e quatro)
meses, contados do recebimento definitivo.
1.5. Os Equipamentos Médico-Hospitalares e materiais deverão possuir Registro na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) ou justificativa de
dispensa de registro, caso aplicável.

2. JUSTIFICATIVA DA AQUISIÇÃO 
2.1. O Instituto de Gestão Estratégica de Saúde do Distrito Federal (IGESDF) tem como missão oferecer serviços de média e alta complexidade aos usuários do
Sistema Único de Saúde (SUS) por meio de uma gestão ágil, efetiva e sustentável.

2.2. Atualmente, o IGESDF é responsável pela gestão e prestação de serviços no Hospital de Base do Distrito Federal (HBDF), no Hospital Regional de Santa
Maria (HRSM) e no Hospital Cidade do Sol, além de administrar 13 (treze) Unidades de Pronto Atendimento (UPA) 24 horas, distribuídas pelo Distrito Federal: UPA
Sobradinho; UPA Samambaia; UPA São Sebastião; UPA Ceilândia I; UPA Núcleo Bandeirante; UPA Recanto das Emas; UPA Brazlândia; UPA Ceilândia II; UPA Gama;
UPA Riacho Fundo; UPA Vicente Pires; UPA Paranoá; UPA Planaltina.

2.3. O IGESDF também desempenha um papel essencial na formação profissional e na educação permanente de seus colaboradores, garantindo a excelência na
prestação de serviços hospitalares. Além disso, atua exclusivamente no âmbito do SUS, assegurando que suas ações sejam voltadas à promoção da saúde pública e ao
atendimento de qualidade para a população.

2.4. O presente Elemento Técnico tem por objetivo a aquisição de 01 (uma) autoclave hospitalar horizontal, conforme Extrato do Convênio ( 131003952), para
substituição de equipamento obsoleto. O equipamento em questão já atingiu sua vida útil, e sua substituição é essencial para garantir a qualidade assistencial dos
atendimentos aos usuários do SUS no Hospital Regional de Santa Maria.

2.5. O Hospital Regional de Santa Maria (HRSM) atende diversas especialidades médicas e cirúrgicas, abrangendo desde atendimentos clínicos de média e alta
complexidade até procedimentos cirúrgicos e emergenciais. A unidade atende a população das Regiões Administrativas de Santa Maria e Gama, bem como municípios do
Entorno do Distrito Federal, como Novo Gama, Valparaíso de Goiás, Cidade Ocidental, Luziânia, Santo Antônio do Descoberto, Cristalina e Unaí. O hospital é referência no
atendimento de média e alta complexidade, incluindo gestação de alto risco, ortopedia de alta complexidade e odontobucomaxilofacial.

2.6. Diante disso, o Estabelecimento Assistencial de Saúde necessita deste equipamento para atender à alta demanda de pacientes internados e melhorar a qualidade
da assistência prestada. Os equipamentos atualmente utilizados encontram-se obsoletos ou incompletos, resultando em demanda reprimida por esterilização. A aquisição de
uma nova autoclave visa:

a) Auxiliar na prestação de assistência à saúde por profissionais capacitados.

b) Prevenir complicações e garantir o conforto do paciente durante o tratamento.

c) Permitir tratamentos mais precisos e eficazes, suprindo a demanda de pacientes internados que necessitam de cuidados hospitalares.

d) Melhorar a qualidade da assistência prestada aos pacientes do Sistema Único de Saúde (SUS).

e) Substituir equipamentos obsoletos, garantindo um processo de esterilização mais confiável e reduzindo falhas técnicas.

f) Atender às normas da Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), especialmente a RDC nº 15/2012, que exige equipamentos que
garantam a rastreabilidade e a efetividade do processo de esterilização.

g) Otimizar o tempo e os recursos nos processos de esterilização, reduzindo atrasos e garantindo a continuidade das atividades assistenciais.

h) Aumentar a capacidade de processamento de materiais esterilizados, atendendo à crescente demanda por serviços de saúde e evitando interrupções
nas atividades assistenciais.

i) Assegurar a qualidade no atendimento aos pacientes e a segurança nos procedimentos realizados, fortalecendo a credibilidade e o compromisso da
instituição com a saúde pública.

2.7. A aquisição direta de equipamentos da fabricante Baumer S/A para a Central de Material Esterilizado (CME) do Hospital Regional de Santa Maria (HRSM)
justifica-se pela inexigibilidade de licitação, conforme previsto no Regulamento Próprio de Compras e Contratações do IGESDF. Essa decisão é fundamentada na
necessidade de aquisição de fornecedor exclusivo, garantindo a continuidade operacional desse setor que é classificado como área de alta criticidade. Atualmente, a CME já
opera com (03) três autoclaves (modelo B-365-P) e (03) três termodesinfectoras (modelo TWE 2000 287P) da fabricante Baumer, instaladas em uma infraestrutura
customizada para atender às suas dimensões e requisitos técnicos.

2.8. A padronização dos equipamentos na CME do HRSM é uma estratégia essencial para garantir eficiência operacional, interoperabilidade do sistema, segurança
e otimização de custos. Essa padronização permite uma operação mais eficiente, uma vez que as equipes podem ser treinadas de maneira unificada, aumentando a
produtividade e reduzindo a incidência de erros.

2.9. Considerando que a CME é uma área de alta criticidade e com limitações estruturais, a padronização elimina a necessidade de adaptações complexas,
permitindo uma instalação mais ágil e organizada. Realizar uma obra dentro da CME é extremamente crítico devido ao impacto direto na segurança dos processos de
esterilização e na qualidade dos materiais utilizados em procedimentos médicos. Aqui estão os principais pontos de atenção:

a) Risco de Contaminação: O CME é um ambiente que deve seguir rigorosos protocolos de controle de infecção. Poeira, partículas e microrganismos
podem comprometer os processos de esterilização. Além disso, contaminantes perigosos podem ser transportados pelo ar, levando a uma exposição
generalizada.

b) Interrupção dos Processos Críticos: Qualquer interrupção impacta diretamente cirurgias e outros procedimentos, uma vez que o CME processa
todos os materiais médico-hospitalares, sendo responsável pela limpeza, desinfecção e esterilização dos instrumentais utilizados em procedimentos
cirúrgicos.

c) Controle de Fluxo e Segurança: Obras podem interferir no fluxo adequado de materiais limpos e contaminados, aumentando o risco de falha na
esterilização.

d) Níveis Elevados de Pressão Sonora: A NBR 10152:2017 (Acústica – Níveis de pressão sonora em ambientes internos a edificações) determina que
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ambientes hospitalares devem manter níveis reduzidos de ruído para preservar a segurança e a eficácia dos procedimentos. Além disso, vibrações podem
afetar negativamente a calibração e o desempenho dos sistemas de esterilização, colocando em risco a integridade dos materiais processados.

2.10. A gestão de manutenção também é otimizada com a padronização, pois possibilita a manutenção de um estoque único de peças de reposição, o treinamento
unificado da equipe e o monitoramento integrado por meio de sistemas de comunicação e monitoramento, que oferecem diagnósticos remotos e manutenção preditiva. Esses
fatores contribuem para a redução de custos operacionais e garantem agilidade na correção de falhas, aspecto essencial em um ambiente onde a disponibilidade contínua é
prioritária.

2.11. Outro aspecto relevante é a rastreabilidade e validação dos processos, fundamentais para assegurar a conformidade com as normas regulatórias, como a RDC
nº 15/2012 da ANVISA. 

2.12. Além disso, a aquisição de equipamento desta fabricante permite a inclusão da autoclave no contrato vigente n.º 661/2024 no IGESDF, centralizando a gestão
contratual, aprimorando o controle administrativo e financeiro, e evitando custos adicionais decorrentes da contratação de múltiplos fornecedores. O objeto desse contrato
inclui serviços de retrofitting, que contemplam:

a) Atualização tecnológica para a última versão disponível em produção pela Baumer, incluindo a atualização de interfaces e componentes necessários
para o upgrade, além da reavaliação dos itens de segurança essenciais ao funcionamento dos equipamentos.

b) Manutenção corretiva com inclusão de peças originais Baumer.

c) Manutenção preventiva em conformidade com o manual do fabricante.

d) Manutenção preditiva, realizada por meio de monitoramento remoto por profissionais da assistência técnica autorizada, visando identificar
antecipadamente possíveis danos, sejam eles de origem desconhecida, relacionados à infraestrutura, insumos utilizados na assepsia ou qualidade das fontes
de alimentação (elétrica, ar comprimido, água ou vapor).

e) Qualificação de Instalação (QI), Operação (QO) e Desempenho (QD) de autoclaves a vapor e termodesinfectoras.

f) Treinamento contínuo para a equipe assistencial, conforme necessidade identificada pela CONTRATANTE e/ou CONTRATADA.

g) Consultoria para orientar o aperfeiçoamento dos processos de trabalho da Enfermagem.

2.13. Essa abordagem integrada não só assegura a conformidade com as normas regulatórias, mas também promove uma gestão mais eficiente e econômica dos
recursos, garantindo a continuidade e a qualidade dos serviços prestados pela CME do HRSM.

3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO
3.1. O quantitativo a ser adquirido foi estimado para atender às necessidades do Hospital Regional de Santa Maria (HRSM), que atualmente carece de
equipamentos com desempenho satisfatório e com taxa de disponibilidade adequada para suprir a demanda dos procedimentos realizados.

4. ESPECIFICAÇÃO DETALHADA DO OBJETO 
4.1. Segue, abaixo, a especificação técnica detalhada do objeto a ser adquirido:

Quadro 1 - Especificação detalhada do objeto

ITEM EQUIPAMENTO DESCRIÇÃO QUANTIDADE

1

Autoclave
Hospitalar

Horizontal (acima
de 350 litros)

Autoclave horizontal microprocessada para esterilização por vapor saturado em alta temperatura.
Câmara com volume interno de no mínimo 350L, permitindo a utilização de pelo menos 1 cesto padrão ISO.
02 (duas) portas tipo barreira, com sistema de vedação por guarnição de silicone acionada por pressão de ar comprimido.
Deve possuir Sistema de Trava de Segurança que impede a abertura das portas durante o funcionamento ou enquanto houver pressão interna.
Gabinete Externo: Chapa de aço inoxidável ou material de qualidade equivalente, com acabamento polido escovado, incluindo as laterais.
Câmara Interna: Construída em chapa única de aço inoxidável ou material equivalente, com acabamento uniforme.
Câmara Externa: Fabricada em aço inoxidável ou material de qualidade equivalente.
Tubulação Crítica: Material resistente à corrosão, uso intenso e contaminação da câmara interna.
Fonte de Alimentação com Tensão de Entrada:  380 VCA trifásico, 50/60 Hz estabilizado e Saída de Baixa Tensão  24 VCC.
Controlador: CLP (Controlador Lógico Programável).
Painel de Comando: Microprocessado
Registro de Dados: Impressora térmica
Parâmetros Monitorados: Temperatura; Tempo e pressão; Nome da fase em andamento; Set point e saturação de vapor; Tempo restante
para término do ciclo; Gráfico de temperatura e pressão; Alarmes.
Conectividade: Preferência por modelos com transferência eletrônica de dados para computadores.
Ciclos Programáveis: Mínimo de 5 ciclos pré-configurados.
Teste: Deve permitir teste de vazamento e ciclo de teste Bowie-Dick.
Sistema Hidráulico Válvulas: Pneumáticas para interceptação de fluidos.
Tubulação: Resistente à temperatura, isolada termicamente.
Dreno: Conexão hermética ao sistema de drenagem do edifício.
Condensação do Vapor: Vapores liberados devem ser resfriados antes do descarte.
Gerador de Vapor: Integrado à autoclave, isolado termicamente.
Controle de Nível: Acionado por sensores de nível e controle duplo de alimentação de água.
Monitoramento: Sensor de pressão para supervisão do gerador.
Bomba de Alimentação: Centrífuga, monobloco, dimensionada para abastecimento adequado.
Dispositivos de Segurança: Manômetro, válvula de segurança lacrada e sistema de desligamento automático na falta de água.
Faixa de Temperatura: 120 a 135°C (±10°C).
Tempo de Aquecimento: Máximo de 30 minutos para atingir a temperatura de esterilização.
Isolamento Térmico: material que proporciona isolamento térmico eficiente conforme normativas vigentes.
Alarmes Sonoros e Visuais:  Para os seguintes parâmetros: Temperatura acima ou abaixo do ponto de ajuste; Falha na pressão da câmara;
Interrupção do ciclo.
Dispositivos de Segurança Desligamento do Aquecimento: Quando o equipamento não estiver em ciclo.
Bloqueio das Portas: Durante a operação.
Início do Ciclo: Apenas com porta fechada.
Proteção das Resistências: Contra sobretemperaturas e falha de abastecimento de água.
Acessórios:
01 (um) Gerador de Vapor;
01 (um) Sistema de Osmose Reversa;
02 (dois) Carros para Rack;
01 (um) Rack para Carga Alta;
01 (uma) Prateleira Perfurada para Rack CPA;
01 (um) Cavalete de Ar Comprimido;
01 (um) Cavalete de Água;
06 (seis) Cestos ISO.
Normas e Regulamentações
A autoclave deve atender às seguintes normas: NBR 11.816 - Esterilizadores a vapor com vácuo; AISI - Especificação para aço inoxidável
soldado; ASME Seção VIII, Divisão 1  - Vasos sob pressão; ABNT NBR ISO 17665-1 e 17665-2  - Qualificação térmica dos ciclos;
AAMI/ANSI/ISO 11.134 e 13.683  - Ciclos de esterilização; NBR/ISO 17665-1 - Dimensionamento do sistema de Osmose Reversa.

01

4.2. A empresa CONTRATADA deverá disponibilizar os seguintes documentos e procedimentos de qualificação, conforme as boas práticas e normas técnicas
aplicáveis: Qualificação de Instalação (QI), Qualificação de Operação (QO) e Qualificação de Desempenho (QD).

4.3. A relação dos equipamentos, com a respectiva descrição e código registrado no Sistema MV SOUL, encontra-se no Apêndice I.

5. PROPOSTA COMERCIAL
5.1. A proposta deverá ser apresentada em planilha discriminativa, que deverá conter, no mínimo

a) Nome do representante legal da empresa e dados;
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b) Detalhamento do objeto;

c) Identificação do lote;

d) Quantidades;

e) Valores unitários e totais por unidade, em moeda nacional, em algarismo e por extenso;

f) Prazo de validade da proposta, não inferior a 90 (noventa) dias;

g) Prazo para entrega dos equipamentos médico-hospitalares e materiais;

h) Dados bancários da empresa, tais como número da conta corrente, agência e nome do Banco da mesma;

i) CNPJ, telefone/fac-símile, endereço e e-mail;

j) Marca e modelo do objeto;

k) Garantia do objeto;

l) Número do código do produto, forma de apresentação, nome comercial, fabricante, procedência e o número do registro da ANVISA.

5.2. Nos preços já deverão estar consideradas todas as despesas com tributos, fretes, transportes, seguros e demais despesas que incidam direta ou indiretamente no
fornecimento do objeto deste Elemento Técnico.

5.3. A proposta deverá ser acompanhada de catálogos originais do FORNECEDOR/ FABRICANTE dos produtos e o manual do equipamento.

5.4. Juntamente com a proposta, a empresa deverá entregar a COMPROVAÇÃO DA ESPECIFICAÇÃO TÉCNICA  (Apêndice II) devidamente preenchida,
comprovando por meio de apontamentos no Manual do Equipamento registrado na ANVISA e/ou Relatórios e Documentos Técnicos entregues na ANVISA e/ou Relatórios
e Documentos Técnicos oficiais do fabricante , referentes ao item ofertado, todas as características exigidas nas especificações técnicas deste Elemento Técnico, permitindo a
manifestação fundada e conclusiva sobre a equivalência ou superioridade da solução proposta.

6. HABILITAÇÕES DA EMPRESA
6.1. O Fornecedor deverá apresentar os documentos referentes à regularidade fiscal, jurídica e técnica, conforme relacionados abaixo:

6.1.1. Referentes às Regularidades Fiscais:

a) CNPJ – Comprovante de inscrição e de situação cadastral no Cadastro Nacional de Pessoa Jurídica;

b) União – Certidão Negativa de regularidade com a Fazenda Federal, mediante certidão conjunta negativa de débitos, ou positiva com efeitos de
negativa, relativos aos tributos federais e à Dívida Ativa da União;

c) CNDT – Certidão Negativa de inexistência de débitos inadimplidos perante a Justiça do Trabalho, mediante Certidão Negativa de Débitos
Trabalhistas, ou certidão positiva com efeitos de negativa;

d) FGTS – Certidão Negativa de regularidade relativa ao Fundo de Garantia do Tempo de Serviço, mediante Certificado de Regularidade;

e) Certidão Negativa de regularidade perante as Fazendas Municipal, Estadual ou Distrital da sede do fornecedor;

f) CEIS – Cadastro Nacional de Empresas Inidôneas e Suspensas, mantido pela Controladoria Geral da União;

g) CNJ – Cadastro Nacional de Condenações Cíveis por Atos de Improbidade Administrativa, mantido pelo Conselho Nacional de Justiça;

h) TCU – Lista de Inidôneos, mantida pelo Tribunal de Contas da União; e

i) Certidão Negativa de Falência ou Concordata (art.192, Lei nº11.101/2005), Recuperação Judicial ou Extrajudicial e Execução patrimonial,
expedidas pelo setor de distribuição da Justiça Comum, Justiça Federal e Justiça do Trabalho do domicílio ou domicílios da pessoa física ou jurídica.

6.1.2. Referentes à Habilitação Jurídica:

a) Cópia da Cédula de identidade, quando se tratar de empresa Pessoa Física;

b) No caso de empresa individual: registro empresarial na junta comercial;

c) No caso de sociedades comerciais: Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrado na junta comercial. Os documentos
deverão estar acompanhados de todas as alterações ou da consolidação respectiva;

d) Documento comprobatório autenticado de seus administradores reconhecido nacionalmente (CNH, carteira de identidade, registro profissional ou outro);

e) No caso de sociedades por ações: Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrado, acompanhado de documentos de
eleição de seus administradores, em exercício;

f) No caso de sociedades civis: inscrição do Ato constitutivo e alterações subsequentes no Registro civil das Pessoas Jurídicas, prova de diretoria em
exercício; acompanhada de prova de diretoria em exercício;

g) No caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no país: decreto de autorização e ato de registro ou autorização para funcionamento
expedido pelo órgão competente, quando a atividade assim o exigir; e

h) Para todos os efeitos, considera-se como Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, o documento de constituição da empresa, acompanhado
da (s) última (s) alteração (ões) referente (s) à natureza da atividade comercial e à administração da empresa, ou a última alteração consolidada.

6.1.3. Quanto à Representação:

a) Se representante legal apresentar procuração por instrumento particular ou público, com poderes para praticar os atos pertinentes da Seleção de
Fornecedores;

b) Na hipótese de procuração por instrumento particular, deverá vir acompanhada do documento constitutivo do proponente ou de outro documento em que
esteja expressa a capacidade/competência do outorgante para constituir mandatário; e

c) O representante legal constante na procuração deverá apresentar documento comprobatório autenticado reconhecido nacionalmente(CNH, carteira de
identidade, registro profissional ou outro), assim como do sócio outorgante.

6.1.4. Referentes à Habilitação Técnica:

a) Alvará Sanitário/Licença Sanitária ou Licença de Funcionamento vigente, expedidos pela Vigilância Sanitária Municipal, Estadual ou Distrital de
acordo com a sede do FORNECEDOR;

b) Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) participante, emitida pela ANVISA/MS ou órgão responsável;

c) Registro do produto junto à ANVISA. A interessada deverá indicar o número do registro do produto junto a ANVISA, preferencialmente com 13
dígitos. O registro deve estar dentro do prazo de vigência, que será averiguado no site da ANVISA (www.anvisa.gov.br). Em situações em que o registro
exigido não esteja devidamente atualizado no site da ANVISA será solicitado publicação no Diário Oficial da União (identificando o item em questão). Será
também aceito, protocolo de revalidação, datado do primeiro semestre do último ano do quinquênio de validade (RDC nº 250 de 20/10/04), acompanhado
dos Formulários de Petição 1 e 2 referentes ao produto

d) Atestado de exclusividade, contrato de exclusividade, declaração do fabricante ou outro documento idôneo capaz de comprovar que o objeto é
fornecido ou prestado por produtor, empresa ou representante comercial exclusivos.

e) Apresentar Certidão de Boas Práticas de Fabricação e Controle por linha de produção/produtos, de acordo com a RESOLUÇÃO RDC Nº 497, DE
20 DE Maio DE 2021, emitida pela ANVISA – Agência Nacional de Vigilância, do Ministério da Saúde, quando aplicável para os produtos enquadrados
nas classes III e IV.

6.2. A qualquer momento durante o processo ou no prazo de vigência do instrumento contratual, o IGESDF poderá solicitar, para fins de comprovação, as cópias
autenticadas ou os originais da documentação exigida neste elemento técnico.
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7. CONDIÇÕES DE ENTREGA
7.1. O item objeto de contratação deverá ser entregue no prazo de 60 (sessenta) dias corridos, contados a partir do recebimento da Ordem de Fornecimento pelo
fornecedor, exceto quando o IGESDF estabelecer prazo superior ou inferior. As entregas ocorrerão no horário das 9h00 às 16h00, ou conforme agendamento prévio. O
descarregamento dos produtos será de responsabilidade do fornecedor.

Quadro 2 - Local de Entrega

Local de Entrega Prazo de Entrega Quantidade

Hospital Regional de Santa Maria. Endereço: AC 102, Blocos, Conj. A/B/C, CEP: 72.502-100 –
Santa Maria, Brasília -Distrito Federal. 60 (sessenta) dias corridos 01

 

7.2. Durante a vigência do contrato, o local de entrega poderá ser alterado a critério do IGESDF, podendo ocorrer em qualquer unidade do Instituto. Nesses casos,
o novo endereço será informado na Ordem de Fornecimento.

7.3. O fornecedor deverá comparecer ao local de entrega munido da Nota Fiscal e da Ordem de Fornecimento. Os produtos devem ser entregues no interior do
local designado, e o descarregamento até a sala onde o equipamento será instalado será de responsabilidade do fornecedor.

7.4. A Nota Fiscal deve conter, além das informações exigidas por lei:

a) Número da Ordem de Fornecimento;

b) Número da Emenda;

c) Número da Cotação;

d) Número do Contrato.

e) Nome do material

f) Identificação do(s) lote(s);

g) Marca, modelo e nome comercial;

h) Tipo de instrumento contratual ou número da Seleção de Fornecedores;

i) Número de registro do produto na ANVISA/MS, quando aplicável.

7.5. Os produtos devem ser entregues em perfeito estado, sem avarias ou estragos, observando:

7.5.1. A embalagem original deve estar intacta, sem sinais de violação, e identificada com: especificação, quantidade, data de fabricação, validade,
número do lote, registro na ANVISA/MS e data de esterilização, quando aplicável.

7.5.2. A embalagem deve ser adequada à natureza do produto, resistente ao peso, forma e condições de transporte. As embalagens externas devem indicar
as condições corretas de armazenamento (temperatura, umidade, empilhamento máximo).

7.5.3. O transporte e armazenamento devem atender às especificações técnicas do produto (temperatura, umidade, luz, etc.).

7.6. Em caso de descumprimento, a empresa estará sujeita às penalidades previstas neste Elemento Técnico, em observância ao Regulamento de Próprio de
Compras e Contratações do IGESDF.

8. VIGÊNCIA
8.1. O instrumento contratual decorrente do presente Elemento Técnico terá vigência de 12 (doze) meses a partir da assinatura do contrato ou até a entrega total do
objeto contratado, o que ocorrer primeiro.

8.2. A referida vigência não exonera a CONTRATADA do cumprimento da garantia mínima dos produtos, contados a partir do termo de recebimento definitivo do
objeto.

8.3. Em caso de descumprimento, a empresa estará sujeita às penalidades previstas no Regulamento Próprio de Compras e Contratações do IGESDF.

9. OBRIGAÇÕES DA CONTRATADA
9.1. O fornecedor deverá comparecer ao local de entrega munido dos seguintes documentos:

a) Nota Fiscal;

b) Cópia do instrumento contratual;

c) Ordem de Fornecimento.

9.2. Os produtos deverão ser entregues no interior do local designado, conforme especificado no contrato.

9.3. O descarregamento dos produtos será de responsabilidade do fornecedor, que deverá garantir que os equipamentos sejam transportados e posicionados no local
de instalação sem danos ou avarias.

9.4. O fornecedor será responsável por quaisquer danos ocorridos durante o transporte, descarregamento ou instalação do equipamento.

9.5. O fornecedor deverá entregar, juntamente com o equipamento:

a) Manual Técnico e Manual Operacional em língua portuguesa;

b) Todos os acessórios necessários para o perfeito funcionamento do equipamento (cabos, plugues, etc.).

9.6. Os certificados de calibração dos equipamentos e/ou seus dispositivos (válvulas, pressostatos, manômetros, etc.) deverão ser entregues juntamente com os
equipamentos, caso a calibração seja aplicável. A calibração deve ser realizada antes da entrega e os certificados devem estar válidos no ato da instalação.

9.7. Caso a calibração tenha vencimento dentro do período de garantia, o fornecedor deverá realizar uma nova calibração sem ônus para a CONTRATADA.

9.8. Os equipamentos deverão ser entregues em perfeitas condições, sem avarias ou estragos, observando os seguintes critérios:

9.8.1. A embalagem original deve estar intacta, sem sinais de violação, e identificada com:

a) Especificação do produto;

b) Quantidade;

c) Data de fabricação;

d) Número de série;

e) Número de registro/cadastro do produto na ANVISA/MS, quando aplicável.

9.8.2. A embalagem deve ser adequada à natureza do produto, resistente ao peso, forma e condições de transporte.

9.8.3. As embalagens externas (secundárias) devem indicar as condições corretas de armazenamento (temperatura, umidade, empilhamento máximo).

9.8.4. O armazenamento e transporte dos produtos deverão atender às especificações técnicas do produto (temperatura, umidade, luz, etc.), garantindo a
integridade dos mesmos.

9.9. Todo o equipamento, bem como sua instalação, deverá estar em conformidade com as leis e normas vigentes aplicáveis, incluindo:

a) Normas da ANVISA;

b) Normas técnicas nacionais e internacionais pertinentes ao equipamento.

c) Legislação vigente.
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9.10. O fornecedor deverá disponibilizar todos os equipamentos com data de fabricação e garantia, que serão avaliados pelos responsáveis técnicos da unidade
solicitante.

9.11. Caso seja necessária adequação da infraestrutura para instalação do equipamento, o fornecedor deverá, após a assinatura do contrato, enviar os seguintes
projetos para aprovação da CONTRATANTE:

a) Projetos elétricos;

b) Projetos de climatização/exaustão;

9.12. A CONTRATANTE será responsável pelos custos de adequação da infraestrutura, desde que os projetos sejam aprovados.

9.13. O fornecedor deverá finalizar a instalação dos equipamentos no prazo máximo de 30 (trinta) dias corridos, contados a partir do aceite do Cronograma de
Instalação pela CONTRATANTE, por meio do fiscal/gestor do contrato. O prazo poderá ser alterado a pedido da fiscalização ou da gestão do contrato.

9.14. O cronograma deverá ser enviado pelo fornecedor em até 05 (cinco) dias úteis após a assinatura do contrato para o fiscal/ gestor de contrato, que será
responsável pelo aceite.

9.15. O fornecedor deverá aplicar treinamento operacional gratuito aos colaboradores que irão operar os equipamentos, contemplando todas as equipes da instituição
e cobrindo os diferentes turnos de trabalho.

9.16. O treinamento deverá ser ministrado no local de instalação e incluirá:

a) Instruções operacionais;

b) Princípios de funcionamento;

c) Aplicações de uso;

d) Configurações de pré-ajustes;

e) Montagem do equipamento e acessórios;

f) Rotinas de limpeza e desinfecção;

g) Solução de pequenos problemas

h) Certificado de participação contendo a ementa, a duração, a identificação e a assinatura do responsável pela aplicação, a identificação e a assinatura do
profissional que participou do treinamento, o cargo, a identificação da empresa aplicadora e a data.

9.17. Caso a CONTRATANTE identifique a necessidade de reciclagem no treinamento operacional durante o período de garantia, o fornecedor deverá atender sem
ônus adicional, desde que acordado entre as partes com antecedência mínima de 15 (quinze) dias úteis.

9.18. O número máximo de reciclagens será de 01 (um) treinamento por ano, a menos que haja necessidade comprovada de uma segunda reciclagem.

9.19. Os treinamentos de reciclagem poderão ser realizados de modo remoto, desde que atendam às necessidades da CONTRATANTE.

9.19.1. O prazo de entrega estipulado compreende, integralmente, os prazos necessários para fabricação, eventual importação, logística, transporte, entrega.

9.19.2. Fica ressalvado que nos casos de eventual parcelamento, agrupamento e adiantamento das entregas, bem como aproveitamento dos fretes, conforme
disponibilidade dos itens nos estoques dos FORNECEDORES, deve ser previamente formalizado e autorizado pela fiscalização/gestão do contrato.

9.19.3. A simples entrega de volumes lacrados, sem a devida conferência conjunta pela CONTRATADA e CONTRATANTE do conteúdo destes, não
caracteriza o seu recebimento definitivo.

9.19.4. As caixas contendo os equipamentos deverão ser abertas por representante/distribuidor autorizado da CONTRATADA, juntamente com
colaborador da CONTRATANTE.

9.19.5. À critério da CONTRATADA, ela poderá autorizar a abertura destas caixas apenas por colaborador da CONTRATANTE, ou seja, sem a presença
de representante da CONTRATADA, devendo para isto emitir um Termo de Responsabilidade (Apêndice III)

9.19.6. A autorização de abertura apenas pelo colaborador da CONTRATANTE não poderá acarretar nenhum prejuízo à garantia de aquisição contratual do
equipamento.

9.20. O período de garantia dos equipamentos será de 24 (vinte e quatro) meses, contados a partir da data de recebimento definitivo do equipamento.

9.21. Durante o período de vigência da garantia, quaisquer falhas identificadas e notificadas à CONTRATADA deverão ser avaliadas presencialmente por sua
equipe técnica, que emitirá um relatório técnico indicando se a ocorrência se trata de defeito de fabricação ou vício oculto. Caso confirmado, o defeito deverá ser corrigido
sem ônus para a CONTRATANTE.

9.22. Durante o período de garantia, eventuais defeitos nos equipamentos fornecidos deverão ser corrigidos pela CONTRATADA em até 24 horas úteis após o
recebimento da notificação.

9.23. Os produtos, componentes ou peças defeituosos deverão ser substituídos por novos e originais, sem ônus para a CONTRATANTE.

9.24. Caso o equipamento apresente defeito que não possa ser reparado no local, o fornecedor deverá fornecer um equipamento equivalente ou superior em até 72
horas úteis, sem ônus para a CONTRATANTE.

9.25. Para equipamentos de alta complexidade, o prazo de substituição poderá ser estendido, desde que justificado e comunicado à CONTRATANTE.

9.26. O fornecedor deverá garantir uma disponibilidade mínima de 95% para os equipamentos e seus correlatos durante o período de garantia.

9.27. A disponibilidade será medida com base nas horas de operação vs. horas de inatividade, excluindo manutenções preventivas programadas.

9.28. A cada 06 (seis) meses, será apurada a disponibilidade média do semestre. Caso a disponibilidade seja inferior à meta estabelecida, serão acrescidos 15
(quinze) dias ao prazo de garantia, sem ultrapassar o limite total de 24 meses.

9.29. O atraso injustificado na entrega ou instalação dos equipamentos sujeitará o fornecedor resultar em aplicação de penalidades previstas no Regulamento de
Compras e Contratações do IGESDF.

9.30. O descumprimento de quaisquer obrigações contratuais poderá resultar em aplicação de penalidades previstas no Regulamento de Compras e Contratações do
IGESDF.

9.31. O fornecedor será responsável por todas as despesas relacionadas ao fornecimento, incluindo tributos, fretes, embalagem e demais encargos.

9.32. O fornecedor deverá garantir a comercialização de peças e suporte técnico no Brasil pelo prazo mínimo de 10 (dez) anos após o recebimento definitivo do
equipamento.

9.33. A empresa CONTRATADA deverá disponibilizar os seguintes documentos e procedimentos de qualificação, conforme as boas práticas, legislação vigente e
normas técnicas aplicáveis: Qualificação de Instalação (QI), Qualificação de Operação (QO) e Qualificação de Desempenho (QD).

9.34. Deverá ser entregue relatório de qualificação, contendo a comprovação da conformidade dos equipamentos. Entende-se por conformidade a aprovação em
todas as etapas de qualificação.

9.35. A CONTRATANTE emitirá o Termo de Recebimento Provisório (Apêndice V) somente após a instalação e treinamentos operacionais e técnicos dos
equipamentos entregues.

9.36. A CONTRATANTE emitirá o Termo de Recebimento Definitivo (Apêndice VI) somente após o comissionamento completo concluído, onde realizará a
análise da sua conformidade formal com as especificações e condições deste Elemento Técnico, e a liberação de uso do equipamento à área demandante, que ocorrerá em 15
(quinze) dias corridos, contados a partir da emissão do Termo de Recebimento Provisório (Apêndice V), ocasião que se fará constar o atesto da nota fiscal.

9.37. Por se tratar do fornecimento e instalação de equipamentos de grande porte, cuja entrega poderá impactar o fluxo de colaboradores e usuários, a
CONTRATADA deverá atender às exigências da Coordenação de Saúde e Segurança no Trabalho (COSEG), conforme o Procedimento Operacional Padrão
CSSQT.POP.002 (162041670), apresentando, quando cabível, a seguinte documentação relacionada ao serviço realizado:
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a) APR - Análise Preliminar de Risco, devidamente preenchida e assinada pelos envolvidos da empresa prestadora de serviço;

b) PTE - Permissão de Trabalhos Especiais, devidamente preenchida e assinada pelos envolvidos da empresa prestadora de serviço;

c) Checklist de Guindaste Hidráulico Articulado (Caminhão Munck), devidamente preenchido e assinado;

d) Certificado de Treinamento da Norma Regulamentadora nº 35 (NR 35) para o colaborador que realizará a conexão do equipamento ao caminhão Munck;

e) Certificado de Treinamento da Norma Regulamentadora nº 11 (NR 11) para todos os trabalhadores da empresa terceirizada envolvidos no processo de
movimentação da carga;

f) Certificado de Treinamento da Norma Regulamentadora nº 12 (NR 12) para o motorista;

g) Certificado de Treinamento de Operador de Munck;

h) Plano de Rigging para a movimentação das peças, conforme a Norma Regulamentadora nº 18 (NR 18);

i) Cartão de Vacina dos colaboradores terceiros, com vacina antitetânica atualizada;

j) Ordem de Serviço dos colaboradores terceiros, devidamente assinada;

k) ASO (Atestado de Saúde Ocupacional) dos colaboradores;

l) Ficha de Equipamento de Proteção Individual (EPI) dos colaboradores;

m) Ficha de Registro dos colaboradores;

n) Carteira Nacional de Habilitação (CNH) válida, de acordo com o equipamento.

9.38. Procedimentos Adicionais:

a) Isolamento do local: Garantir o isolamento adequado da área de trabalho;

b) Uso de EPIs e EPCs: Os colaboradores devem portar os Equipamentos de Proteção Individual e Coletiva adequados à atividade;

c) Cintas de içamento: Utilizar cintas íntegras, sem o uso de cordas, correntes ou eslingas mistas;

d) Capacidade de carga: Respeitar a capacidade de carga do equipamento, verificando-a em relação à carga a ser movimentada;

e) Estabilizadores: Ao abrir os estabilizadores do equipamento em ambos os lados, aplicar calços nas sapatas para aumentar a área de contato com o solo;

f) Guia de movimentação: Quando possível, utilizar guia de movimentação para evitar o giro do equipamento içado.

9.39. A CONTRATADA assume integral responsabilidade pela adoção de medidas de segurança do trabalho, conforme exigido pela legislação trabalhista (CLT e
NRs aplicáveis) e normas técnicas, garantindo:

a) Conformidade com as normativas pertinentes ao serviço;

b) Elaboração de documentos obrigatórios;

c) Treinamentos certificados, com comprovação documental.

9.40. A CONTRATADA deverá requerer apoio técnico quanto às normativas de Segurança do Trabalho por escrito ao fiscal/gestor do contrato, em até 5 (cinco)
dias úteis após identificar a necessidade. Os custos decorrentes de ajustes, revisões ou adequações documentais serão exclusivamente da CONTRATADA.

10. OBRIGAÇÕES DA CONTRATANTE
10.1. Indicar os locais e horários em que deverá ser entregue o produto.

10.2. Se a CONTRATANTE não acusar o recebimento da Ordem de Fornecimento, os fiscais/gestores do contrato deverão entrar em contato com a
CONTRATANTE para saber o motivo do não recebimento.

10.3. Autorizar o acesso do pessoal da CONTRATADA ao local de entrega, desde que observadas integralmente as normas de segurança estabelecidas pelo
IGESDF.

10.4. Rejeitar no todo ou em parte, o produto entregue em desacordo com as obrigações assumidas pelo FORNECEDOR;

10.5. Garantir o contraditório e ampla defesa;

10.6. Efetuar o pagamento à CONTRATADA nas condições estabelecidas deste Elemento Técnico;

10.7. Acompanhar e fiscalizar a execução do instrumento contratual, bem como atestar na nota fiscal/fatura a efetiva execução do objeto.

10.8. Notificar a CONTRATADA, por escrito, sobre imperfeições, falhas ou irregularidades constatadas na execução da entrega deste Elemento Técnico, para que
sejam adotadas as medidas corretivas necessárias.

10.9. Facilitar o acesso às normas internas, disponibilizando diretrizes do setor de COSEG e demais setores, quando cabível;

10.10. Mediar o contato técnico, articulando a comunicação entre a CONTRATADA e a COSEG, mediante solicitação formal da CONTRATADA, sem assumir
responsabilidade técnica.

11. FISCALIZAÇÃO
11.1. A fiscalização e o atesto das Nota (s) Fiscal (is) serão realizados pela fiscalização/gestão do contrato, que também será responsável pelo controle da sua
distribuição e pelo recebimento, controle e demais etapas do comissionamento.

11.2. A indicação dos respectivos fiscais/gestores (titular e substituto) será realizada após a formalização contratual, garantindo a preservação dos dados pessoais
através da Lei nº13.709/2018; Lei Geral de Proteção de Dados (LGPD).

12. PAGAMENTO
12.1. Na Nota Fiscal deverá constar obrigatoriamente a unidade referente da execução da reforma, o número do contrato, o nome da instituição bancária, o número
da Agência e da Conta Corrente da CONTRATADA, para realização do pagamento obrigatoriamente por meio de depósito/transferência bancária, a critério do
CONTRATANTE.

12.2. O pagamento será realizado em até 30 (trinta) dias, por meio de depósito bancário em conta corrente, contados do recebimento da Nota Fiscal devidamente
atestada pela Unidade responsável.

12.2.1. Sendo o pagamento realizado mediante depósito em conta corrente, o Fornecedor não deverá fazer a emissão de boleto bancário, sob pena de haver cobrança
indevida.

12.2.2. Os pagamentos ficam condicionados à manifestação de conformidade pelo Fiscal/Gestor do contrato, observando as regularidades exigidas no instrumento
convocatório original.

13. PENALIDADES
13.1. O atraso injustificado na entrega do(s) serviço(s) e/ou produto(s) sujeitará o fornecedor às sanções previstas no Regulamento de Compras e Contratações do
IGESDF e na Resolução DP.RDE.062, de 25/11/2024.

14. LOCAL E DATA
Brasília/DF, 07/Fevereiro/2025

Identificação do Responsável pela elaboração do Elemento Técnico nº 26/2024:

 

Vanessa Oliveira Nóbrega

Engenheiro Clínico
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Matrícula: 14028

 

Identificação do Responsável da área técnica:

Vitor Oliveira de Albuquerque

Gerente de Engenharia Clínica

Matrícula: 1637-5

 

Na atribuição de autoridade imediata superior responsável pela Gerência Geral de Engenharia, APROVO e AUTORIZO o presente Elemento Técnico, em observância ao
Art. 2º, §1º do Regulamento Próprio de Compras e Contratações do IGESDF.

Tatiana Tostes de Oliveira

Gerente Geral de Engenharia

Matrícula: 1696-3

 

15. APÊNDICES

Apêndice I: Descritivo Técnico do Equipamento no Sistema MV SOUL

Apêndice II: Comprovação da Especificação Técnica

Apêndice III: Termo de Responsabilidade

Apêndice IV: Termo de Instalação de Equipamento Médico-Hospitalar

Apêndice V: Termo de Recebimento Provisório

Apêndice VI: Termo de Recebimento Definitivo

===================================================================================================================================================================================================================

APÊNDICE I - DESCRITIVO TÉCNICO DO EQUIPAMENTO NO SISTEMA MV SOUL
Quadro 3 - Descritivo técnico do equipamento e código no Sistema MV SOUL

Item Código MV Descrição do MV Quantidade

1 11304

Autoclave horizontal microprocessada para esterilização por vapor saturado em alta temperatura.
Câmara com volume interno de no mínimo 350L, permitindo a utilização de pelo menos 1 cesto padrão ISO.
02 (duas) portas tipo barreira, com sistema de vedação por guarnição de silicone acionada por pressão de ar comprimido.
Deve possuir Sistema de Trava de Segurança que impede a abertura das portas durante o funcionamento ou enquanto houver pressão interna.
Gabinete Externo: Chapa de aço inoxidável ou material de qualidade equivalente, com acabamento polido escovado, incluindo as laterais.
Câmara Interna: Construída em chapa única de aço inoxidável ou material equivalente, com acabamento uniforme.
Câmara Externa: Fabricada em aço inoxidável ou material de qualidade equivalente.
Tubulação Crítica: Material resistente à corrosão, uso intenso e contaminação da câmara interna.
Fonte de Alimentação com Tensão de Entrada:  380 VCA trifásico, 50/60 Hz estabilizado e Saída de Baixa Tensão  24 VCC.
Controlador: CLP (Controlador Lógico Programável).
Painel de Comando: Microprocessado
Registro de Dados: Impressora térmica
Parâmetros Monitorados: Temperatura; Tempo e pressão; Nome da fase em andamento; Set point e saturação de vapor; Tempo restante para término
do ciclo; Gráfico de temperatura e pressão; Alarmes.
Conectividade: Preferência por modelos com transferência eletrônica de dados para computadores.
Ciclos Programáveis: Mínimo de 5 ciclos pré-configurados.
Teste: Deve permitir teste de vazamento e ciclo de teste Bowie-Dick.
Sistema Hidráulico Válvulas: Pneumáticas para interceptação de fluidos.
Tubulação: Resistente à temperatura, isolada termicamente.
Dreno: Conexão hermética ao sistema de drenagem do edifício.
Condensação do Vapor: Vapores liberados devem ser resfriados antes do descarte.
Gerador de Vapor: Integrado à autoclave, isolado termicamente.
Controle de Nível: Acionado por sensores de nível e controle duplo de alimentação de água.
Monitoramento: Sensor de pressão para supervisão do gerador.
Bomba de Alimentação: Centrífuga, monobloco, dimensionada para abastecimento adequado.
Dispositivos de Segurança: Manômetro, válvula de segurança lacrada e sistema de desligamento automático na falta de água.
Faixa de Temperatura: 120 a 135°C (±10°C).
Tempo de Aquecimento: Máximo de 30 minutos para atingir a temperatura de esterilização.
Isolamento Térmico: material que proporciona isolamento térmico eficiente conforme normativas vigentes.
Alarmes Sonoros e Visuais:  Para os seguintes parâmetros: Temperatura acima ou abaixo do ponto de ajuste; Falha na pressão da câmara; Interrupção
do ciclo.
Dispositivos de Segurança Desligamento do Aquecimento: Quando o equipamento não estiver em ciclo.
Bloqueio das Portas: Durante a operação.
Início do Ciclo: Apenas com porta fechada.
Proteção das Resistências: Contra sobretemperaturas e falha de abastecimento de água.
Acessórios:
01 (um) Gerador de Vapor;
01 (um) Sistema de Osmose Reversa;
02 (dois) Carros para Rack;
01 (um) Rack para Carga Alta;
01 (uma) Prateleira Perfurada para Rack CPA;
01 (um) Cavalete de Ar Comprimido;
01 (um) Cavalete de Água;
06 (seis) Cestos ISO.
Normas e Regulamentações
A autoclave deve atender às seguintes normas: NBR 11.816 - Esterilizadores a vapor com vácuo; AISI - Especificação para aço inoxidável soldado;
ASME Seção VIII, Divisão 1  - Vasos sob pressão; ABNT NBR ISO 17665-1 e 17665-2  - Qualificação térmica dos ciclos; AAMI/ANSI/ISO 11.134
e 13.683 - Ciclos de esterilização; NBR/ISO 17665-1 - Dimensionamento do sistema de Osmose Reversa.

01

 

===================================================================================================================================================================================================================

 

APÊNDICE II - COMPROVAÇÃO DA ESPECIFICAÇÃO TÉCNICA 
Quadro 4 - Planilha para preenchimento de comprovação da especificação técnica do objeto
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Item Autoclave Hospitalar Horizontal

Página do
Manual do

Equipamento
Registrado
na ANVISA

e/ou
Relatório
Técnico

entregue na
ANVISA que
comprova o
atendimento
do requisito

1 Autoclave horizontal microprocessada para esterilização por vapor saturado em alta temperatura.  

2 Câmara com volume interno de no mínimo 350L, permitindo a utilização de pelo menos 1 cesto
padrão ISO.  

3 02 (duas) portas tipo barreira, com sistema de vedação por guarnição de silicone acionada por pressão
de ar comprimido.  

4 Deve possuir Sistema de Trava de Segurança que impede a abertura das portas durante o
funcionamento ou enquanto houver pressão interna.  

5 Gabinete Externo: Chapa de aço inoxidável ou material de qualidade equivalente, com acabamento
polido escovado, incluindo as laterais.  

6 Câmara Interna: Construída em chapa única de aço inoxidável ou material equivalente, com
acabamento uniforme.  

7 Câmara Externa: Fabricada em aço inoxidável ou material de qualidade equivalente.  

8 Tubulação Crítica: Material resistente à corrosão, uso intenso e contaminação da câmara interna.  

9 Fonte de Alimentação com Tensão de Entrada: 380 VCA trifásico, 50/60 Hz estabilizado e Saída
de Baixa Tensão 24 VCC.  

10 Controlador: CLP (Controlador Lógico Programável).  

11 Painel de Comando: Microprocessado  

12 Registro de Dados: Impressora térmica  

13 Parâmetros Monitorados: Temperatura; Tempo e pressão; Nome da fase em andamento; Set point e
saturação de vapor; Tempo restante para término do ciclo; Gráfico de temperatura e pressão; Alarmes.  

14 Conectividade: Preferência por modelos com transferência eletrônica de dados para computadores.  

15 Ciclos Programáveis: Mínimo de 5 ciclos pré-configurados.  

16 Teste: Deve permitir teste de vazamento e ciclo de teste Bowie-Dick.  

17 Sistema Hidráulico Válvulas: Pneumáticas para interceptação de fluidos. Tubulação: Resistente à
temperatura, isolada termicamente.  

18 Tubulação: Resistente à temperatura, isolada termicamente.  

19 Dreno: Conexão hermética ao sistema de drenagem do edifício.  

20 Condensação do Vapor: Vapores liberados devem ser resfriados antes do descarte.  

21 Gerador de Vapor: Integrado à autoclave, isolado termicamente.  

22 Controle de Nível: Acionado por sensores de nível e controle duplo de alimentação de água.  

23 Monitoramento: Sensor de pressão para supervisão do gerador.  

24 Bomba de Alimentação: Centrífuga, monobloco, dimensionada para abastecimento adequado.  

25 Dispositivos de Segurança: Manômetro, válvula de segurança lacrada e sistema de desligamento
automático na falta de água.  

26 Faixa de Temperatura: 120 a 135°C (±10°C).  

27 Tempo de Aquecimento: Máximo de 30 minutos para atingir a temperatura de esterilização.  

28 Isolamento Térmico: material que proporciona isolamento térmico eficiente conforme normativas
vigentes.  

29 Alarmes Sonoros e Visuais: Para os seguintes parâmetros: Temperatura acima ou abaixo do ponto de
ajuste; Falha na pressão da câmara; Interrupção do ciclo.  

30
Dispositivos de Segurança Desligamento do Aquecimento: Quando o equipamento não estiver em
ciclo. Bloqueio das Portas: Durante a operação. Início do Ciclo: Apenas com porta fechada.
Proteção das Resistências: Contra sobretemperaturas e falha de abastecimento de água.
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Acessórios
01 (um) Gerador de Vapor;

01 (um) Sistema de Osmose Reversa;

02 (dois) Carros para Rack;

01 (um) Rack para Carga Alta;

01 (uma) Prateleira Perfurada para Rack CPA;

01 (um) Cavalete de Ar Comprimido;

01 (um) Cavalete de Água;

06 (seis) Cestos ISO.
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A autoclave deve atender às seguintes normas: NBR 11.816 - Esterilizadores a vapor com vácuo;
AISI - Especificação para aço inoxidável soldado; ASME Seção VIII, Divisão 1 - Vasos sob pressão;
ABNT NBR ISO 17665-1 e 17665-2 - Qualificação térmica dos ciclos; AAMI/ANSI/ISO 11.134 e
13.683 - Ciclos de esterilização; NBR/ISO 17665-1 - Dimensionamento do sistema de Osmose
Reversa.
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===================================================================================================================================================================================================================

APÊNDICE III - TERMO DE RESPONSABILIDADE
 

[NOME DA EMPRESA CONTRATADA] , inscrita no CNPJ sob o nº [CNPJ], com sede em [ENDEREÇO COMPLETO], doravante denominada "CONTRATADA",
declara para os devidos fins que:

 

Por ser expressão da verdade, firmamos o presente Termo de Responsabilidade.

Local e Data: [Cidade], [Dia] de [Mês] de [Ano].
 

 

 
===========================================================================================================================================================================================

APÊNDICE IV - TERMO DE INSTALAÇÃO DE EQUIPAMENTO MÉDICO-HOSPITALAR
 

[NOME DA EMPRESA CONTRATADA] , inscrita no CNPJ sob o nº [CNPJ], com sede em [ENDEREÇO COMPLETO], doravante denominada "CONTRATADA", e
Instituto de Gestão Estratégica de Saúde do Distrito Federal (IGESDF), inscrita no CNPJ sob o nº 28.481.233/0001-72, doravante denominada "CONTRATANTE", firmam
o presente Termo de Instalação nas seguintes condições:

 

 

 

===================================================================================================================================================================================================================

APÊNDICE V - TERMO DE RECEBIMENTO PROVISÓRIO

O Equipamento Médico-Hospitalar [colocar o nome do equipamento], referente ao CONTRATO nº XXXX/XXXX, entregue ao Instituto de Gestão 
Estratégica de Saúde do Distrito Federal (IGESDF), inscrito no CNPJ sob o nº 28.481.233/0001-72, poderá ser aberto e manuseado pela CONTRATANTE ou por 
terceiros autorizados, mesmo na ausência de um representante da CONTRATADA. 
Tal abertura e/ou manuseio, desde que realizados de forma adequada e em conformidade com as instruções técnicas fornecidas pela CONTRATADA, não acarretarão 
prejuízos à garantia do equipamento. 
A CONTRATADA responsabiliza-se por quaisquer divergências que possam surgir na garantia ou no quantitativo de itens e acessórios solicitados no contrato, decorrentes 
de interpretação incorreta deste documento, desde que o manuseio ou a abertura do equipamento tenham seguido as orientações especificadas no manual técnico 
fornecido. 
Caso sejam realizadas intervenções no equipamento sem o cumprimento das orientações técnicas ou em desacordo com os padrões estabelecidos, a garantia poderá ser 
anulada. 
Este termo entra em vigor na data de sua assinatura e permanece válido enquanto o equipamento estiver coberto pela garantia, conforme estabelecido no Contrato nº 
XXXX/XXXX. 

Assinaturas: 

______________________________________ ______________________________________
Representante Legal da Contratada

Nome: [NOME DO REPRESENTANTE]
Cargo: [CARGO]

CPF: [CPF]

Representante Legal da Contratante
Nome: [NOME DO REPRESENTANTE]

Cargo: [CARGO]
CPF: [CPF]

Identificação do Equipamento 
Descrição: [DESCRIÇÃO DO EQUIPAMENTO] 
Modelo: [MODELO] 
Número de Série: [NÚMERO DE SÉRIE] 
Data de Fabricação: [DATA DE FABRICAÇÃO] 
Data de Instalação: [DATA DE INSTALAÇÃO] 

Local de Instalação

 O equipamento foi instalado no seguinte local: 
Unidade: [UNIDADE ONDE O EQUIPAMENTO FOI INSTALADO. EX: HOSPITAL DE BASE, HOSPITAL REGIONAL DE SANTA MARIA, UPA (especificar)] 
Setor: [SETOR ONDE O EQUIPAMENTO FOI INSTALADO] 

Procedimentos Realizados

 A CONTRATADA confirma que: 
O equipamento foi instalado conforme as orientações técnicas e os padrões de segurança recomendados pelo fabricante e os instrumentos normativos e legais 
relacionados;
Foram realizados todos os testes necessários para assegurar o correto funcionamento do equipamento; 
Foram realizadas todas as configurações necessárias para assegurar a usabilidade do equipamento; 
O equipamento está apto para uso e operando em condições normais. 

Treinamento e Orientações

 A CONTRATADA declara que: 
Foram fornecidas orientações aos colaboradores da CONTRATANTE sobre o funcionamento e o uso adequado do equipamento, por meio de treinamentos realizados 
conforme determinado no Elemento Técnico e no Contrato nº XXXX/XXXX.

Os manuais de operação e manutenção foram entregues à CONTRATANTE. 
Declaração de Conformidade

 A CONTRATANTE reconhece que: 
O equipamento foi instalado e encontra-se em pleno funcionamento; 
Não foram constatadas falhas ou irregularidades durante a instalação e os testes realizados pela CONTRATADA; 
Foram aplicados os treinamentos em conformidade com o estabelecido no Contrato nº XXXX/XXXX. 

Local e Data:
[CIDADE], [DIA] de [MÊS] de [ANO]. 

Assinaturas: 

_____________________________________ _____________________________________
Representante da Contratada

Nome: [NOME DO REPRESENTANTE]
Cargo: [CARGO]

CPF: [CPF]

Representante da Contratante
Nome: [NOME DO REPRESENTANTE]

Cargo: [CARGO]
CPF: [CPF]
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[NOME DA EMPRESA CONTRATADA],  inscrita no CNPJ sob o nº [CNPJ], com sede em [ENDEREÇO COMPLETO], doravante denominada "CONTRATADA", e
Instituto de Gestão Estratégica de Saúde do Distrito Federal (IGESDF), inscrita no CNPJ sob o nº 28.481.233/0001-72, doravante denominada "CONTRATANTE", firmam
o presente Termo de Recebimento Provisório de Equipamento Médico-Hospitalar nas seguintes condições:

 

 
 

 
 

===================================================================================================================================================================================================================

APÊNDICE VI- TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO
 

[NOME DA EMPRESA CONTRATADA] , inscrita no CNPJ sob o nº [CNPJ], com sede em [ENDEREÇO COMPLETO], doravante denominada "CONTRATADA", e
Instituto de Gestão Estratégica de Saúde do Distrito Federal (IGESDF), inscrita no CNPJ sob o nº 28.481.233/0001-72, doravante denominada "CONTRATANTE", firmam
o presente Termo de Recebimento Definitivo de Equipamento Médico-Hospitalar nas seguintes condições:

 
 

 

Documento assinado eletronicamente por VITOR OLIVEIRA DE ALBUQUERQUE -
Matr.0001637-5, Gerente, em 22/05/2025, às 17:29, conforme art. 6º do Decreto n° 36.756, de
16 de setembro de 2015, publicado no Diário Oficial do Distrito Federal nº 180, quinta-feira, 17
de setembro de 2015.

Identificação do Equipamento 
Descrição: [DESCRIÇÃO DO EQUIPAMENTO] 
Modelo: [MODELO] 
Número de Série: [NÚMERO DE SÉRIE] 
Data de Recebimento: [DATA DO RECEBIMENTO] 

Condições de Entrega e Instalação 
O equipamento foi entregue e instalado pela CONTRATADA na unidade [UNIDADE], setor [SETOR].

e os instrumentos normativos e legais relacionados;A instalação foi realizada conforme os procedimentos técnicos e de segurança estabelecidos pelo fabricante 
Período de Avaliação 

A CONTRATANTE declara que o equipamento foi recebido e instalado, porém o aceite final está condicionado à aprovação durante o período de avaliação, que terá 
duração de 15 (quinze) dias corridos contados a partir da data de emissão deste Termo. 
Durante esse período, o equipamento será submetido a testes operacionais e avaliação de desempenho para verificar a conformidade com as especificações 
contratuais e técnicas. 

Condições do Recebimento Provisório 
Este termo não implica no aceite definitivo do equipamento, sendo a CONTRATADA responsável por corrigir eventuais falhas ou irregularidades identificadas 
durante o período de avaliação. 
A CONTRATANTE compromete-se a formalizar o recebimento definitivo ao término do período de avaliação, caso o equipamento atenda plenamente aos requisitos 
contratuais e técnicos. 

Declarações das Partes 
A CONTRATADA declara que está ciente de suas responsabilidades durante o período de avaliação, incluindo suporte técnico, manutenção corretiva e eventuais 
ajustes necessários. 
A CONTRATANTE compromete-se a comunicar à CONTRATADA qualquer problema identificado durante o uso do equipamento no prazo máximo de 24 (vinte e 
quatro) horas corridas após sua ocorrência. 

Local e Data:
[CIDADE], [DIA] de [MÊS] de [ANO]. 

Assinaturas: 

_____________________________________ _____________________________________
Representante da Contratada

Nome: [NOME DO REPRESENTANTE]
Cargo: [CARGO]

CPF: [CPF]

Representante da Contratante
Nome: [NOME DO REPRESENTANTE]

Cargo: [CARGO]
CPF: [CPF]

Identificação do Equipamento 
Descrição: [DESCRIÇÃO DO EQUIPAMENTO] 
Modelo: [MODELO] 
Número de Série: [NÚMERO DE SÉRIE] 
Data de Entrega e Instalação: [DATA] 

Condições do Recebimento 
A CONTRATANTE declara que o equipamento foi entregue, instalado e devidamente configurado pela CONTRATADA no local indicado, conforme especificações 
contratuais. 
O equipamento foi submetido ao período de avaliação, com duração de 15 (quinze) dias corridos, durante o qual foram realizados os testes operacionais e as 
análises técnicas necessárias para validar seu desempenho. 

Declaração de Conformidade 
A CONTRATANTE confirma que o equipamento atende plenamente às condições e especificações descritas no Contrato nº [NÚMERO DO CONTRATO] e em seus 
apêndices. 
Não foram identificadas falhas, defeitos ou irregularidades que comprometam o uso do equipamento para sua finalidade. 

Aceite Definitivo 
Mediante o cumprimento integral das obrigações contratuais e técnicas, a CONTRATANTE formaliza o aceite definitivo do equipamento, encerrando o período de 
avaliação e finalizando o processo de recebimento, conforme o contrato firmado entre as partes. 
A CONTRATADA permanece responsável pelas obrigações de garantia, manutenção e suporte técnico, conforme os prazos e condições estipulados no contrato. 

Local e Data:
[CIDADE], [DIA] de [MÊS] de [ANO]. 
Assinaturas: 

________________________________________ ________________________________________
Representante Legal da Contratada

Nome: [NOME DO REPRESENTANTE]
Cargo: [CARGO]

CPF: [CPF]

Representante Legal da Contratante
Nome: [NOME DO REPRESENTANTE]

Cargo: [CARGO]
CPF: [CPF]
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Documento assinado eletronicamente por VANESSA OLIVEIRA NOBREGA -
Matr.0001402-8, Engenheira Clínica, em 22/05/2025, às 17:32, conforme art. 6º do Decreto
n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diário Oficial do Distrito Federal nº 180,
quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

A autenticidade do documento pode ser conferida no site:
http://sei.df.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
verificador= 171488567 código CRC= 937CAA2C.
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