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ELEMENTO TECNICO
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1. DO OBJETO
DADOS GERAIS
Unidade: Hospital de Base do Distrito Federal (HBDF)
Responsavel: Geréncia de Engenharia Clinica (GECLI)
Contato: gecli@igesdf.org.br
1:,2::;;3? Aquisicao de sistema MALDI-TOF para identificagdo microbioldgica
Frocesso SEI 04016-00107616/2026-30
2. DESCRICAO DO OBJETO
2.1. O presente Elemento Técnico tem por objeto a aquisi¢do de 01 (um) sistema automatizado

de espectrometria de massa por metodologia MALDI-TOF (Matrix-Assisted Laser Desorption/lonization -
Time of Flight), destinado a identificacdo rapida de microrganismos no Laboratorio Clinico do Hospital de
Base do Distrito Federal - HBDF, incluindo equipamentos, softwares, acessorios, insumos, instalagdo,
integracdo, qualificagdo, treinamento, assisténcia técnica, garantia ¢ demais condi¢des estabelecidas neste
documento e no Regulamento Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF.

2.2. A contratacdo decorre da Emenda Parlamentar n® 00174.01 (211298420), destinada ao
apoio a aquisicdo de equipamentos e mobilidrios para o IGESDF, com previsdo de investimento para
aquisicao de equipamento MALDI-TOF destinado ao Laboratorio Clinico do Hospital de Base do Distrito
Federal — HBDF.

2.3. O objeto serd estruturado em item unico, contemplando o equipamento-base e todos os
componentes, acessorios, softwares e demais recursos indispensaveis a sua operacao, inclusive os recursos
necessarios ao interfaceamento com o Gerenciador de Ambiente Laboratorial utilizado pelo IGESDF.

2.4. O quantitativo maximo previsto para a contrata¢ao € o seguinte:

Quadro 2 - Quantitativos

ITEM DESCRICAO QUANTIDADE

01 Sistema de Espectrometria de Massa por Metodologia MALDI- 01 - Unidade
TOF1




2.5. O equipamento e acessorios deverdo ser novos, de primeiro uso, pertencentes a linha
regular de fabricagdo/comercializagdo, sem sinais de uso anterior ou recondicionamento.

2.6. O sistema devera ser fornecido completo, acompanhado de todos os adaptadores, cabos,
conectores, interfaces, acessorios, softwares, reagentes, consumiveis e demais componentes necessarios a
sua instalacdo, qualificacdo, integracdo, funcionamento e utilizacdo segura e imediata, sem necessidade de
aquisicoes adicionais para o inicio de sua operagao.

2.7. O equipamento serd fornecido conforme programagdo constante na Ordem de
Fornecimento.

2.8. No momento da entrega, a empresa devera cumprir, no minimo, as seguintes exigéncias:
2.9. Fornecer manuais, instrugdes de uso, informagdes de seguranga e documentos técnicos em

lingua portuguesa do Brasil.

2.10. Comprovar registro, cadastro ou regularidade sanitaria perante a ANVISA, ou apresentar
justificativa formal de dispensa, quando cabivel.

2.11. Apresentar documentagdo técnica oficial do fabricante, apta a comprovar todas as
caracteristicas exigidas para o item ofertado.

2.12. Fornecer garantia minima de 36 (trinta e seis) meses, contados a partir do recebimento
definitivo/atesto, salvo condi¢do mais vantajosa prevista em proposta.

3. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

3.1. O Instituto de Gestao Estratégica de Satde do Distrito Federal — IGESDF atua na prestacao
de agdes e servigos publicos de satde, exclusivamente no ambito do Sistema Unico de Saude — SUS,
abrangendo atividades hospitalares, assistenciais, diagnodsticas, de formacdo profissional e de educagdo
permanente.

3.2. A estrutura assistencial gerida pelo IGESDF compreende o Hospital de Base do Distrito
Federal — HBDF, o Hospital Regional de Santa Maria — HRSM, o Hospital Cidade do Sol — HCSOL, as
Unidades de Pronto Atendimento em funcionamento e as unidades em constru¢ao ou implantagao. Sendo
o Hospital de Base do Distrito Federal —- HBDF, unidade de alta complexidade, com relevante demanda de
apoio diagnostico laboratorial.

3.3. A demanda foi formalizada no contexto da Emenda Parlamentar n° 00174.01 (211298420) e
do Plano de Trabalho Assistencial (211298485), que prevé a aquisi¢ao de 01 (um) equipamento MALDI-
TOF para o Laboratorio Clinico do HBDF.

3.4. As infecgOes relacionadas a assisténcia a saude e a emergéncia de microrganismos
multirresistentes representam relevante desafio assistencial, associado a maior tempo de internacao,
morbimortalidade e custos. A disponibilidade de métodos répidos de identificagdo microbiologica
contribui para reduzir o intervalo entre o crescimento do microrganismo e sua identificacao.

3.5. Os métodos microbioldgicos tradicionais, baseados em caracteristicas fenotipicas e provas
bioquimicas, podem demandar horas ou dias para identificagdo definitiva. A metodologia MALDI-TOF
permite comparar o perfil proteico do microrganismo com banco de dados de espectros de referéncia,
promovendo identificagdo mais rapida e objetiva.

3.6. O Plano de Trabalho Assistencial registra que a tecnologia pode reduzir substancialmente o
tempo de identificacdo e contribuir para a liberagdo mais célere dos resultados, inclusive em situagdes
criticas, favorecendo decisdes terapéuticas, medidas de isolamento e racionalizacio do uso de
antimicrobianos.

3.7. O Nucleo de Laboratoério Clinico registra producdo média aproximada de 4.768 exames
mensais no setor de microbiologia e informa que a capacidade do equipamento atualmente disponivel nao
comporta adequadamente a demanda, com impacto no tempo de liberacao dos resultados.

3.8. A aquisi¢ao pretendida visa fortalecer a estrutura diagnostica do HBDF, melhorar a
continuidade e a capacidade de resposta da microbiologia clinica, reduzir etapas de processos internos e
apoiar a seguranga do paciente.



3.9. A especificagdo técnica foi estruturada por requisitos funcionais e de desempenho,
admitindo tecnologias equivalentes quando comprovadamente compativeis com a finalidade clinica, de
modo a preservar a competitividade sem prejuizo da segurancga, da rastreabilidade e da qualidade analitica.

3.10. A aquisi¢do proposta encontra amparo no Regulamento Proprio de Compras e Contratagdes
do IGESDF, nas normas internas de gestdo e fiscalizagdo contratual, na legislacdo aplicada
subsidiariamente e nas exigéncias sanitarias pertinentes aos produtos para satde, especialmente quanto a
comprovagdo técnica, regularidade sanitaria, seguranca, rastreabilidade, manutencdo, treinamento e
garantia.

3.11. Regulamento Proprio de Compras e Contratacdes do IGESDF (GCOMP.MA.001/2024) —

define assegurar eficiéncia, economicidade e padronizacao nas aquisicoes de bens durdveis e estratégicos
(art. 5°, XIV);

3.12. Resolugdo DP.RDE.051/2023 — execugdo de convénios e emendas parlamentares, desde
que comprovada a vantajosidade e compatibilidade técnica com o plano de trabalho aprovado;

3.13. Resolucao DP.RDE.062/2024 — disciplina a gestdo e a fiscalizagdo contratual, garantindo
controle técnico e juridico em todas as aquisi¢des de bens permanentes;

3.14. Lei Federal n® 14.133/2021, aplicada subsidiariamente, ¢ as Portarias do Ministério da
Satde que regulamentam a RENEM/SIGEM, assegurando conformidade técnica e financeira aos padrdes
nacionais.

4. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO

4.1. A aquisicdo dos equipamentos destinados as unidades geridas pelo IGESDF constitui
medida estratégica e essencial para a amplia¢do, recomposi¢do, renovagdo, padronizagdo e atualizagao
gradual do parque tecnoldgico institucional, especialmente em hospitais, Unidades de Pronto Atendimento
em funcionamento, estruturas assistenciais em constru¢do ou implantagdo, centros cirargicos, unidades de
internacao, terapia intensiva, ambulatorios especializados e setores de apoio diagnostico.

4.2. A auséncia, insuficiéncia ou inadequagao tecnoldgica desses equipamentos pode resultar em
reducdo da cobertura assistencial, aumento de remanejamentos emergenciais entre setores ¢ unidades,
maior exposicdo a indisponibilidade decorrente de falhas ou manutengdo corretiva, permanéncia de
equipamentos com limitagdes funcionais ou obsolescéncia tecnoldgica e impacto negativo sobre a resposta
clinica, a continuidade dos fluxos assistenciais e a realizagao dos exames necessarios a tomada de decisao.

4.3. O quantitativo de 01 (uma) unidade decorre diretamente do Plano de Trabalho Assistencial
e da Emenda Parlamentar n° 00174.01, que individualizam a aquisi¢@o de um sistema MALDI-TOF para o
Laboratorio Clinico do Hospital de Base do Distrito Federal - HBDF.

44, A definicdo do quantitativo considera, adicionalmente, a producdo mensal do setor de
microbiologia e a informacdao de insuficiéncia da capacidade tecnoldgica atualmente disponivel para
atendimento da demanda.

4.5. O equipamento serd instalado no Laboratorio Clinico do HBDF e destinado a rotina de
identificacdo microbioldgica de bactérias, micobactérias, leveduras e fungos filamentosos, conforme
protocolos validados e escopo técnico especificado.

4.6. Sua disponibilidade contribui para a continuidade assistencial, para a seguranga do paciente,
para a padronizagdo do parque tecnologico.

3. ESPECIFICACOES DETALHADAS DO OBJETO

Quadro 3 - Especificagdes Técnicas Detalhadas

ITEM DESCRICAO DO MV QUANTIDADE

ESPECTROMETRIA DE MASSA POR METODOLOGIA



https://igesdf.org.br/wp-content/uploads/2025/08/Regulamento-Propio-de-Compras-e-Contratacoes.pdf

MALDI-TOF

(MATRIX-ASSISTED LASER DESORPTION / IONIZATION -
TIME OF FLIGHT)

DESCRICAO

Sistema automatizado para identificacdo rapida de microrganismos por
espectrometria de massa, utilizando a metodologia MALDI-TOF
(Matrix-Assisted Laser Desorption / lonization — Time of Flight),
baseada na ionizagdo por dessorcdo a laser assistida por matriz e
analise dos ions por tempo de voo.

DESCRICAO TECNICA

Equipamento automatizado de bancada para espectrometria de massa,
destinado a identificagdo microbiologica por meio da andlise do perfil
proteico dos microrganismos, incluindo proteinas ribossomais
conservadas, mediante comparac¢ao do espectro obtido com banco de
dados validado.

O sistema devera permitir a identificagdo, no minimo, dos seguintes
grupos de microrganismos:

e Bactérias Gram-positivas;

e Bactérias Gram-negativas;

e Micobactérias;

e Fungos leveduriformes;

e Fungos filamentosos.
O sistema devera realizar a identificacdo mediante analise do perfil

proteico dos microrganismos e comparagdo do espectro obtido com
banco de dados validado contendo espectros de referéncia.

CARACTERISTICAS DO ESPECTROMETRO DE MASSA:
e Fonte de ionizagdo por dessor¢do/ionizagdo a laser assistida por
matriz — MALDI;
e Sistema de analise de ions por tempo de voo — TOF;

e Sistema de vacuo e pré-vacuo, ou tecnologia funcionalmente
equivalente, compativel com a operagao do equipamento;

e Recurso para visualizagdo e acompanhamento das analises e
respectivos resultados em tempo real;

e Modulo para inser¢do de laminas, placas, microplacas ou alvos
compativeis com a tecnologia MALDI-TOF;

e Baixo tempo de andlise, compativel com a rotina de
identificacdo microbiologica;

e Sistema automatizado para aquisicdo, processamento e
interpretagdo dos espectros obtidos.

RASTREABILIDADE

01




O sistema devera possuir recurso de rastreabilidade completa das
analises, permitindo a associagdo inequivoca entre:

e Identificagdao da amostra;

e Respectiva posi¢do na lamina, placa, microplaca ou alvo;

e Aquisi¢do do espectro;

e Resultado final da identificacao.
A rastreabilidade devera ser realizada mediante codigo de barras ou
tecnologia eletronica equivalente, permitindo acompanhar a amostra

desde sua identificagdo inicial até o resultado final, com reducdo ou
elimina¢ao da necessidade de transcri¢ao manual de dados.

O sistema devera manter histérico das andlises realizadas, permitindo
a recuperacao e consulta dos respectivos registros e resultados.

SISTEMA DE INTERFACE:

O sistema devera permitir comunicacdo com computadores e sistemas
externos, possibilitando o interfaceamento com o Gerenciador de
Ambiente Laboratorial - GESTAM/MYV, diretamente ou por meio de
solucao de integragdo compativel.

Devera possuir software ou conjunto de softwares para gerenciamento,
operacdo e processamento dos resultados, com banco de dados
atualizado periodicamente, contendo espécies de microrganismos
catalogadas.

O sistema deverd possuir protocolos de preparacdo e/ou extracao
validados para identificagao de:

e Bactérias;

e Micobactérias;

e Fungos leveduriformes;

e Fungos filamentosos.

ALIMENTACAO:

- Alimentagdo elétrica em 220 V ou sistema bivolt automatico (110—
220 V), 50/60 Hz.

ACESSORIOS E INSUMOS:

1. Computador completo, com monitor, teclado ¢ mouse, além de
impressora com caracteristicas compativeis com o sistema ofertado.

2. Nobreak com capacidade compativel com o consumo elétrico do
sistema, dimensionado para manter os componentes essenciais do
equipamento em opera¢ao por, no minimo, 30 (trinta) minutos.

3. Cabos de alimentacdo, comunicagdo € conexao entre o0
equipamento, computador e demais componentes, bem como todos os
acessorios necessarios ao perfeito funcionamento do sistema.

4. Laminas, placas, microplacas, alvos ou consumiveis equivalentes
em quantidade suficiente para a realiza¢do de, no minimo, 10.000 (dez




mil) testes.

5. Reagentes, insumos e consumiveis necessarios a analise das
amostras, calibracdo, controle de qualidade, preparo das amostras e
matriz MALDI, bem como quaisquer outros materiais necessarios ao
funcionamento do sistema e a identificacdo de bactérias Gram-
positivas,  bactérias  Gram-negativas, micobactérias, fungos
filamentosos e fungos leveduriformes, em quantidade suficiente para a
realizag¢ao de, no minimo, 10.000 (dez mil) testes.

6. Manual do usudrio do equipamento, instrucdes de operacido e
protocolos de preparagdo e/ou extracdo das amostras em lingua
portuguesa.

OBRIGACOES DA CONTRATADA:

1. Realizar a entrega, instalacdo, configuracdo e colocagao do
equipamento em pleno funcionamento;

2. Realizar os ajustes, testes e procedimentos necessarios a liberagao
do equipamento para uso;

3. Fornecer treinamento operacional aos usuarios indicados pela
instituicdo, contemplando preparagdo de amostras, operacdo do
equipamento, utilizacdo dos softwares, interpretacdo dos resultados e
rotinas basicas de manutencao;

4. Apresentar certificado de calibragdo do equipamento;

5. Apresentar documentagdo comprobatoria da qualificagdo de
instalagdo e operagdo do equipamento;

6. Garantia de 36 (trinta e seis) meses, contemplando manutencao
preventiva, corretiva e substitui¢do de pegas durante toda a vigéncia da
garantia.

7. O laser utilizado no sistema MALDI-TOF devera possuir vida util
minima de 500 milhdes de disparos, ou superior;

8. Possuir registro na ANVISA.

5.1. Todos os acessorios, interfaces, softwares, reagentes e consumiveis deverdo ser plenamente
compativeis com o equipamento de espectrometria de massa por metodologia Maldi-Tof, devendo a
proponente apresentar documentagdo técnica oficial do fabricante que demonstre a compatibilidade,
condicdes de uso e demais requisitos aplicaveis.

5.2. Serdo aceitas solucdes com caracteristicas equivalentes ou superiores, desde que
comprovadas por documentagdo técnica oficial e que ndo impliquem redugdo de seguranga,
funcionalidade, desempenho, compatibilidade ou finalidade clinica.

5.3. A relacdo de equipamentos com as respectivas descri¢cdes do codigo no MV se encontra no
Anexo L.
5.4. Todos os equipamentos fornecidos deverdo ser compativeis com a rede elétrica de

alimentacao do hospital. Recomenda-se, sempre que necessario, a realizagdo de vistoria técnica no local
de instalacdo, conforme termo previsto no Anexo VI, a ser executada apds a contratacdo. Essa vistoria
devera avaliar as condicoes da area fisica, bem como das instala¢des elétricas, hidraulicas, de climatizagao
e de infraestrutura de informatica.

5.5. Quando os equipamentos possuirem software, seja para operacdo, configuracdo e/ou
manutencdo dos equipamentos, a CONTRATADA deveré fornecer, durante os respectivos treinamentos,
as senhas de acesso em todos os niveis (operagdo, configuragdo € manutencgao), e, caso estas senhas sejam
geradas de forma randomizada, a CONTRATADA devera fornecer as novas senhas durante toda a vida




util dos equipamentos, sempre que solicitado pela CONTRATANTE.

6. VISITA TECNICA

6.1. E facultada, porém fortemente recomendada, as empresas interessadas na participagdo do
certame, a realizagdo de visita técnica presencial aos ambientes hospitalares e/ou assistenciais onde 0s
equipamentos médico-assistenciais objeto deste processo licitatorio serdo instalados, operados ou
mantidos. Tal visita visa propiciar conhecimento pleno e detalhado das condigdes fisicas, operacionais e
funcionais dos espacos, bem como identificar eventuais restrigdes técnicas, infraestruturais e logisticas que
possam impactar na entrega, instalacdo, interfaceamento, treinamento ou funcionamento dos dispositivos.

6.2. Durante a visita técnica, serdo permitidos esclarecimentos exclusivamente de natureza
técnica, relacionados as particularidades do ambiente fisico, as exigéncias de infraestrutura (elétrica,
hidraulica, de gases medicinais, aterramento, ventilacao, rede logica, conectividade com o GESTAM/MYV,
condicdes de acesso, entre outras) e as condi¢des de compatibilidade eletromédica, ndo sendo admitidas,
sob qualquer hipotese, alegacdes futuras de desconhecimento das condigdes existentes como justificativa
para eventuais nao conformidades contratuais ou pleitos de alteragdo de escopo.

6.2.1. Adicionalmente, considerando a necessidade de periféricos, como estabilizador de tensao,
nobreak, transformador, quadro elétrico, entre outros, que acompanhardo o equipamento ofertado, serd de
responsabilidade da CONTRATADA o dimensionamento ¢ o fornecimento desses recursos, os quais
deverdo estar detalhadamente descritos na proposta comercial.

6.3. Embora a realizacdo da visita técnica ndo seja obrigatoria, sua nao realizagdo impede a
proponente de alegar posterior desconhecimento técnico das condi¢cdes do local, inclusive quanto a
necessidade de adaptagdes, readequacdes, customizagdes ou recomposi¢ao de precos por acréscimos nao
previstos na proposta apresentada.

6.4. O agendamento da visita devera ser realizado com antecedéncia minima de 02 (dois) dias
uteis, junto a Geréncia de Compras, pelos seguintes canais:

6.4.1. Telefone: (61) 3550-8900

6.4.2. E-mail: compras.servicos@jigesdf.org.br

6.5. As visitas ocorrerdo em dias uteis, nos seguintes horarios: das O8h as 11h ou das 14h as

16h, devendo ser realizadas até o segundo dia 1til anterior a data-limite de recebimento das propostas.

6.6. Todos os custos decorrentes da visita técnica, incluindo deslocamento, alimentagdo, seguros
e quaisquer outras despesas necessarias, bem como eventuais estudos de viabilidade ou adequagdes
prévias, correrdo por conta exclusiva da empresa proponente.

6.7. Na hipotese de ndo realizagdo da visita técnica, sera obrigatoria a apresentagdo de
Declaragdo de Ciéncia, firmada por seu responsavel técnico legalmente habilitado, atestando pleno
conhecimento das condi¢coes do local, das peculiaridades técnicas e das exigéncias envolvidas na
instalagdo e funcionamento do objeto, conforme modelo constante no Anexo VI deste Elemento Técnico.

6.8. A apresentacdo da declaragdo mencionada (Anexo VI) sera exigida de todas as
proponentes, independentemente da realizacdo da visita, assumindo, nestes termos, total responsabilidade
pelas informagdes prestadas e comprometendo-se a ndo utilizar eventual desconhecimento técnico ou
ambiental como justificativa para descumprimento contratual ou pleito de reequilibrio econdmico-
financeiro.

6.9. Para fins de acesso as dependéncias assistenciais, o representante designado pela empresa
devera apresentar-se devidamente identificado, conforme as normas do IGESDF, portando documento
oficial com foto, bem como credencial da empresa proponente que comprove sua autorizagdo formal para
a realizacao da visita.

6.10. Eventuais duvidas técnicas adicionais poderdo ser encaminhadas, exclusivamente por
escrito, a Equipe de Compras, por meio do enderego eletronico: compras.servicos@igesdf.org.br.

7. PROPOSTA COMERCIAL



7.1. A contratagdo estd estruturada em 01 (um) Unico, constituido por solucdo tecnicamente
integrada e vinculada, em razio da necessidade de compatibilidade integral entre o equipamento-base ¢ os
acessorios, detalhados nas especificagdes técnicas constantes do item 5 deste Elemento Técnico.

7.2. A proposta devera contemplar a solugdo completa, incluindo o equipamento principal,
softwares, acessoOrios, reagentes e consumiveis iniciais, recursos de integracdo e interfaceamento,
instalacdo, qualificacdo, treinamento, garantia e assisténcia técnica, bem como todos os demais
componentes necessarios a disponibilizacdo da solu¢ao em condi¢des de pleno funcionamento.

7.3. A proposta comercial deverd apresentar a composicao detalhada da solucao ofertada, com
valores unitarios e totais individualizados.

7.4. A proposta de precos devera seguir o Modelo de Proposta contido no Anexo II, contendo no
minimo:

a. Nome do representante legal da empresa e dados;

b. Detalhamento do objeto;

c. Quantidades;

d. Valores unitarios e totais por unidade, em moeda nacional, em algarismos e por extenso;
e. Prazo de validade da proposta, nao inferior a 90 (noventa) dias;

f. Prazo para entrega dos equipamentos médico-hospitalares e materiais;

g. Dados bancarios da empresa, tais como numero da conta corrente, agéncia e nome do
banco da mesma;

h. CNPJ, telefone/fac-simile, enderego e e-mail;
i. Marca e modelo do objeto;
J. Garantia do objeto;

k. Numero do cddigo do produto, forma de apresentagdo, nome comercial, fabricante,
procedéncia e nimero do registro da ANVISA.

L. Quadro 4;

M. Comprovagao das especificagdes técnicas.

Quadro 4 - Modelo de apresentag@o para constituir a formagdo do preco
LBy Equipamento Valor unitario Valor Total
Item
7.5. Nos pregos ja deverdo estar consideradas todas as despesas com tributos, fretes, transportes,

seguros ¢ demais despesas que incidam direta ou indiretamente no fornecimento do objeto deste Elemento
Técnico.

7.6. A proposta devera ser  acompanhada de catalogos originais do
FORNECEDOR/FABRICANTE dos produtos e do manual do equipamento.

8. CRITERIO DE ACEITABILIDADE E JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

8.1. A avaliacdo das propostas se dara pelo critério de MENOR PRECO POR ITEM, desde
que atendidos integralmente todos os requisitos técnicos, funcionais e normativos estabelecidos neste
Elemento Técnico e seus anexos.

8.2. Serdo consideradas aptas a avaliacdo apenas as propostas que:

8.2.1. Apresentar, em anexo, documentagao técnica completa e suficiente, permitindo verificar, de




forma clara e objetiva, a conformidade integral das caracteristicas dos produtos ofertados com as
especificagdes técnicas exigidas, permitindo a manifestagdo fundada e conclusiva sobre a equivaléncia ou
superioridade da solugdo proposta;

8.2.2. Envio do Anexo II (Especificacdes Técnicas) devidamente preenchido, com a indicacao
expressa dos trechos e paginas onde se localizam as comprovagoes.

8.3. E obrigatéria a apresentagio dos seguintes documentos:

8.3.1. Manuais ou fichas técnicas oficiais do fabricante, redigidos em lingua portuguesa ou

acompanhados de traducdo técnica juramentada, contendo dados que permitam aferigdo precisa da
compatibilidade com os requisitos exigidos;

8.3.2. Catalogos ou folders técnicos, desde que referenciem diretamente os manuais ou fichas
técnicas oficiais do fabricante;

8.3.3. Documentagao técnica conforme RDC n.° 830/2023 e RDC n.° 751, de 15 de setembro de
2022.

8.3.4. Informagdes complementares emitidas diretamente pelo fabricante do produto, quando

apresentadas, poderdo ser analisadas a critério da contratante, sem obrigatoriedade de aceitagdo.

8.4. A analise técnica sera realizada com base na documentagdo apresentada pela proponente
juntamente com sua proposta. Quando necessario ao esclarecimento ou a confirmagdo das informagdes
apresentadas, o IGESDF poderda promover diligéncia e solicitar documentos ou informagdes
complementares, desde que destinados exclusivamente a esclarecer, detalhar ou comprovar condi¢do
preexistente a apresentacao da proposta, vedada a alteracdo das caracteristicas do produto originalmente
ofertado ou a inclusdo posterior de condig@o técnica necessaria ao atendimento de requisito que nao tenha
sido demonstrado na proposta inicial.

8.5. O julgamento observara os principios da objetividade, isonomia, legalidade, eficiéncia e
selecdo da proposta mais vantajosa para o IGESDF. Poderdo ser realizadas diligéncias destinadas ao
esclarecimento, confirmagdo ou complementagcdo de informagdes relativas & documentacdo apresentada,
desde que nao impliquem alteragdao da proposta, substitui¢ao do produto ofertado ou modificagdo de suas
caracteristicas técnicas com a finalidade de adequé-lo posteriormente as exigéncias deste Elemento
Técnico.

8.6. Sera considerada inaceitavel e resultara na desclassificacao da proposta:

8.6.1. A apresentagdo de produto com especificagdes inferiores, divergentes ou incompletas,
mesmo que parcialmente compativeis com o objeto;

8.6.2. A auséncia de comprovacdo técnica documental inequivoca das caracteristicas técnicas
exigidas;

8.6.3. A inclusdo de declaragdes genéricas de conformidade, sem respaldo documental técnico,

ainda que sob forma de autodeclara¢dao da proponente.

8.7. O julgamento observara, ainda, os principios da objetividade, isonomia, legalidade,
eficiéncia e selecao da proposta mais vantajosa para o IGESDF, nao sendo admitida qualquer forma de
complementacdo documental ou adequagdo técnica ap6s o envio da proposta.

9. DA DOCUMENTACAO TECNICA

9.1. Toda a documentacdo técnica necessaria para o objeto deste documento encontra-se
relacionada nos seguintes anexos:

Quadro 5: Anexos

DESCRICAO RELACAO DOC. SEI N°

Anexo I: DESCRITIVO DO EQUIPAMENTO NO MV 213032935

Anexo II: COMPROVACAO DA ESPECIFICACAO TECNICA 213032985




Anexo III: TERMO DE ENTREGA PROVISORIA 213033048
Anexo IV: TERMO DE RECEBIMENTO PROVISORIO 213033099
Anexo V: TERMO DE RECEBIMENTO DEFINITIVO 213033162
Anexo VI: TERMO PARA TERMO DE VISITA TECNICA 213033217
10. HABILITACOES DA EMPRESA
10.1. O fornecedor devera apresentar os documentos referentes a regularidade fiscal, juridica e

técnica, conforme discriminado a seguir:
10.1.1. Habilitagao Técnica:

a) Alvara Sanitario/Licenga Sanitaria ou Licenca de Funcionamento vigente, expedidos pela
Vigilancia Sanitaria Municipal, Estadual ou Distrital, de acordo com a sede do FORNECEDOR;

b) Autorizacdo de Funcionamento da Empresa (AFE) participante, emitida por 6rgao

responsavel;

c) Comprovagao de assisténcia técnica em ambito nacional, por meio de:

- Relacio de assisténcias técnicas autorizadas emitida pelo fabricante; ou

- Declaracao do fabricante informando o atendimento na regido de instalagdo do
equipamento.
10.1.1.1. Comprovacao das Especificagdes Técnicas:

a) Registro do produto junto 8 ANVISA. A interessada devera indicar o nimero do registro
do produto junto a ANVISA, preferencialmente com 13 digitos. O registro deve estar dentro do prazo de
vigéncia, que sera averiguado no site da ANVISA (www.anvisa.gov.br). Em situagdes em que o registro
exigido ndo esteja devidamente atualizado no site da ANVISA, sera solicitada publicacdo no Diario
Oficial da Unido (identificando o item em questdo). Serd também aceito, protocolo de revalida¢do, datado
do primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de validade (RDC n.° 250, de 20/10/2004),
acompanhado dos Formularios de Peticao 1 e 2 referentes ao produto;

b) Apresentar Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) ou de Distribui¢do e
Armazenagem (CBPDA) de acordo com a atividade da empresa e/ou fornecedor;

¢) A empresa devera entregar a COMPROVACAO DAS ESPECIFICACOES TECNICAS
(Anexo II) devidamente preenchida, comprovando, por meio de apontamentos € documentos, conforme
item 8 (CRITERIO DE ACEITABILIDADE E JULGAMENTO DAS PROPOSTAS), referentes ao
lote/item ofertado, em que constem todas as caracteristicas exigidas nas especificagcdes técnicas deste
Elemento Técnico:

c.1) Documentacao(des) técnica(s) (DT) original(is) do FORNECEDOR/FABRICANTE,
devidamente registrada(s) na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

c.2) Instru¢do de uso, manual do operador/usuério, manual técnico ou, ainda, trecho de
diagrama de projeto(s), desde que justificado pelo manual que contenha a identificacdo de acessorio(s),
recurso(s) ou parte(s) e a relagdo comprobatoria de existéncia(s) da(s) peca(s) ou componente(s)
exigido(s).

10.2. A qualquer momento, durante o processo de selecdo ou durante a vigéncia do instrumento
contratual, o IGESDF podera realizar diligéncias e solicitar documentos, informacdes, coOpias autenticadas
ou originais, quando necessarios a verificagdo e comprovacdo do atendimento as exigé€ncias deste
Elemento Técnico, observadas, durante a fase de selegdo, as disposi¢des previstas nos itens 8.4 e 8.6.

11. CONDICOES DE ENTREGA




11.1. Os produtos deverao ser entregues no local especificado no Quadro 6, no horario das 05h as
16h, conforme Ordem de Fornecimento.

Quadro 6 - Relagdo dos enderecos de entrega dos equipamentos

Enderecos

HBDF: SMHS - Area Especial, Quadra 101 - Asa Sul, Brasilia - DF - CEP: 70.330-150

11.2. No caso de equipamentos que exijam adequacdes de infraestrutura para sua instalagdo, a
CONTRATADA e a FISCALIZACAO/GESTAO deverdo, obrigatoriamente, realizar reunidio no prazo
maximo de2 (dois) dias uteis, contados a partir do recebimento da Ordem de Fornecimento pela
CONTRATADA. O objetivo da reunido ¢ discutir os projetos e as adequagdes necessarias, com base em
avaliacdo conjunta, e agilizar as decisOes técnicas para garantir a execu¢cdo do objeto com a qualidade
exigida e dentro do prazo estabelecido. Devera ser lavrada ata para registro da reunido inicial e de todas as
reunides subsequentes.

11.3. Apo6s o recebimento, pelo detentor, da Ordem de Fornecimento, a CONTRATADA devera
encaminhar a equipe de fiscalizagdo/gestdao do contrato, no prazo de até 05 (cinco) dias corridos, por e-
mail, o Cronograma de Entrega, Instalagdo e Treinamento do lote correspondente, contendo a data prevista
para conclusdo de cada etapa, juntamente com a previsdao de entrega, devendo contemplar, no minimo,
quando aplicavel: embarque dos equipamentos, partes e acessorios; desembaraco alfandegario dos
equipamentos, partes e acessorios; instalacdo e ajuste do equipamento; inspecao elétrica e calibracao;
testes de aceitacdo; e agenda de treinamento técnico e de aplicagdo/operacional.

11.4. A equipe de fiscalizacdo/gestdo da CONTRATANTE terd o prazo de até 05 (cinco) dias
corridos, contados a partir do recebimento do Cronograma de Entrega, Instalagdo e Treinamento
apresentado pela CONTRATADA, para aprova-lo ou, caso necessario, reprovar e sugerir alteragdes, de
modo a adequa-lo as necessidades da instituicao.

11.5. A data prevista para entrega deve ser confirmada pela CONTRATADA diretamente com a
fiscalizacao/gestao do contrato, com no minimo 15 (quinze) dias corridos de antecedéncia, sendo que
qualquer alteragdo na data da entrega prevista deve ser comunicada previamente a CONTRATANTE,
respeitado o prazo maximo de entrega previsto neste Elemento Técnico.

11.6. A CONTRATADA dever finalizar a instalagdo dos equipamentos no prazo maximo de 30
(trinta) dias corridos apds o aceite do Cronograma de Instalacio e Treinamento pela equipe de
fiscalizacdo/gestdo do contrato da CONTRATANTE; contudo, o prazo poderd ser dilatado, apds
deliberacao dos fiscais, mediante aprovagao da Superintendéncia e Diretoria, que apreciara cada caso.

11.7. Fica facultado a CONTRATANTE promover, justificadamente, alteragdes nos prazos
estabelecidos neste Elemento Técnico, mediante fundamentagcdo técnica e solicitagcdo da equipe de
fiscalizagao/gestao do contrato, sempre que constatadas circunstancias supervenientes que inviabilizem ou
dificultem o cumprimento dos prazos inicialmente pactuados.

11.8. Da mesma forma, a CONTRATADA poderd solicitar alteragdo de prazos mediante
justificativa formal, devidamente instruida com documentos comprobatorios do impedimento ou da
ocorréncia de caso fortuito ou for¢a maior, nos termos do Codigo Civil e da legislagdo aplicavel, ficando a
decisao final a critério exclusivo da CONTRATANTE, mediante analise da equipe de fiscalizagao/gestao.

11.9. As alteracdes autorizadas deverdo ser registradas formalmente por meio de comunicagdo
escrita e integradas ao processo de fiscalizagdo contratual, respeitando-se, sempre que possivel, a
manuteng¢do da eficiéncia, continuidade e economicidade da execucdo contratual.

11.10. A CONTRATADA devera fornecer imediatamente apds a instalagdo do equipamento o
cronograma de manutengdes planejadas, quando aplicavel.

11.11. A entrega parcial do objeto contratual somente podera ser realizada mediante a autorizagao
formal prévia da equipe de fiscalizacao/gestao. A solicitagdo para entrega parcial deverd ser devidamente




justificada e, caso aprovada, serd formalizada por meio de documento oficial, contendo as condigdes,
prazos e especificagdes para a referida entrega. A auséncia de autorizagdo formal pela fiscaliza¢ao/gestao
implicara na recusa da entrega parcial, sem prejuizo das demais obrigagdes contratuais.

11.12. O fornecedor dirigir-se-a ao local da entrega, munido da(s) nota(s) fiscal(is) e da ordem de
fornecimento.
11.13. Durante a vigéncia do instrumento contratual e/ou até o recebimento definitivo do objeto, o

local de entrega para fornecimento podera sofrer modificagdes, a critério do IGESDF. Neste caso, 0 novo
endereco para entrega constara na Ordem de Fornecimento.

11.14. Os produtos deverdo ser entregues no interior do local designado, e o descarregamento dos
mesmos até a sala que albergara o equipamento sera de responsabilidade da CONTRATADA.

11.15. O prazo para entrega dos produtos serd de at¢ 90 (noventa) dias corridos, contados do
recebimento pelo detentor da Ordem de Fornecimento, exceto quando, a critério do IGESDF for
estabelecido prazo superior diante de casos fortuitos ou de causa maior.

11.16. Os produtos deverao ser entregues da seguinte forma:

11.16.1. A CONTRATADA devera indicar na(s) nota(s) fiscal(is) de remessa, sem a efetiva
venda, para transporte ou entrega, além de outras informacdes exigidas de acordo com a legislagao
especifica:

a. Numero da ordem de fornecimento;

b. O nome do(s) material(is);

¢. A marca, o modelo e o nome comercial;

d. Devera conter o tipo de instrumento contratual ou nimero da Selecdo de Fornecedores;
e. Numero do registro do produto na ANVISA/MS, quando couber.

11.17. A CONTRATANTE ird emitir o Termo de Entrega Proviséria (Anexo III) no ato do
recebimento dos itens.

11.18. A nota fiscal de venda apenas devera ser emitida apés a emissao do Termo de
Recebimento Definitivo (Anexo V) pela CONTRATANTE. Ademais:
11.18.1. A nota fiscal devera ser unica e estar obrigatoriamente vinculada a respectiva

Ordem de Fornecimento (OF) emitida, contendo exatamente os itens, quantidades e descricdo
constantes da ordem.

11.18.2. N&o serdo aceitas notas fiscais com quantitativos parciais, cumulativos ou
divergentes em relagéo a OF.

11.18.3. O IGESDF somente podera realizar o pagamento mediante a conferéncia e
aprovagao da nota fiscal que esteja em estrita conformidade com a Ordem de Fornecimento
correspondente, observando-se os critérios contratuais, quantitativos autorizados e o
cronograma de entrega pactuado.

11.18.4. O descumprimento destas condigbes podera ensejar a devolugao da nota fiscal
e/ou a aplicacido das sancodes previstas.

11.19. Em caso de descumprimento, a empresa estard sujeita as penalidades previstas neste
Elemento Técnico, em observancia ao Regulamento Proprio de Compras e Contratacdes do IGESDF.

11.20. O(s) objeto(s) devera(ao) ser entregue(s) dentro da mais perfeita integridade, sem avarias ou
danos, observando o seguinte:

11.20.1. A embalagem original deve estar em perfeito estado, sem sinais de violagdo, de acordo com
a legislagdo pertinente, e identificada com as informagdes: especificagdo, quantidade, data de fabricagao,
data de validade, nimero do lote e data de esterilizagdo, quando for o caso;

11.20.2. A embalagem deve ser adequada a natureza do objeto, portanto, resistente ao peso, a forma
e as condi¢cdes de transporte. Além disso, as embalagens externas (secundarias) devem apresentar as
condigdes corretas de armazenamento do produto (temperatura, umidade, empilhamento maximo);
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11.20.3. O armazenamento e o transporte dos produtos deverao atender as especificagdes técnicas do
produto (temperatura, calor, umidade, luz) e ao(s) nimero(s) do(s) lote(s) fornecido(s);

11.20.4. A quantidade correspondente a cada lote (ou item);

11.20.5. Em caso de descumprimento, a empresa estard sujeita as penalidades previstas no item
PENALIDADES deste Elemento Técnico, além das previstas no Regulamento Proprio de Compras e
Contratacoes do IGESDF.

11.20.6. O prazo de entrega contempla o tempo necessario para fabricacdo/fornecimento e transporte
do objeto até o local indicado na ordem de fornecimento.

11.20.7. 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 FISCALIZACAO/GESTAO do
contrato.

11.20.8. A simples entrega de volumes lacrados, sem a devida conferéncia conjunta pela
CONTRATADA ¢ CONTRATANTE do conteudo destes, ndo caracteriza o seu recebimento definitivo.
11.20.9. As caixas contendo os equipamentos deverdo ser abertas por representante/distribuidor

autorizado da CONTRATADA, juntamente com o responsavel da equipe de fiscalizacdo da
CONTRATANTE.

11.20.10. A autorizacdo de abertura apenas pelo colaborador da CONTRATANTE nao podera
acarretar nenhum prejuizo a garantia de aquisi¢do contratual do equipamento.

11.21. Os treinamentos operacionais e técnicos deverao ser realizados, preferencialmente, de
forma presencial, condicionados a solicitagdo ou aceite formal do fiscal, gestor do contrato ou seu
substituto designado. A realiza¢dao de treinamentos em formato remoto podera ser autorizada, desde que
expressamente demandada pelo fiscal ou gestor e desde que atenda plenamente as necessidades da
CONTRATANTE. Segue ainda:

11.21.1. Para cada lote/item fornecido, deverdo ser realizados no minimo 04 (quatro) treinamentos
operacionais ¢ 02 (dois) treinamentos técnicos, em datas e horarios distintos, de acordo com a necessidade
do IGESDF, de modo a cobrir os diferentes turnos de trabalho;

11.21.2. O treinamento operacional, para os usudrios do corpo clinico e equipe de engenharia
clinica da CONTRATANTE, devera cobrir, minimamente, os seguintes topicos: a operacdo dos
equipamentos; instru¢des operacionais e principios de funcionamento; aplicagdes de uso; configuracdes de
pré-ajustes, montagem do equipamento e acessoOrios; rotinas de limpeza e desinfec¢do; solucdo de
pequenos problemas, etc;

11.21.3. Apos a conclusdo do treinamento, a CONTRATADA devera fornecer uma lista de presenca
e um Certificado de Treinamento Operacional para o corpo clinico e a equipe de engenharia clinica da
CONTRATANTE, com o conteudo programatico detalhado, no prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis;

11.21.4. O Treinamento Técnico, para a equipe de engenharia clinica do quadro de profissionais da
CONTRATANTE, deverd abordar a manutenc¢do corretiva e preventiva dos equipamentos, incluindo
os seguintes topicos: detalhamento técnico; identificagdo dos defeitos mais comuns e suas possiveis
solucdes; procedimentos de manutencao preventiva; rotinas de verificacdo e/ou manutengao;

11.21.5. A CONTRATADA devera fornecer uma lista de presenga e um Certificado de Treinamento
Técnico para a equipe de engenharia clinica da CONTRATANTE, com o conteudo programético
detalhado, no prazo maximo de 5 (cinco) dias uteis.

11.22. Quando os equipamentos possuirem software, seja para operacdo, configuracao e/ou
manutencdo dos equipamentos, a CONTRATADA deveré fornecer, durante os respectivos treinamentos,
as senhas de acesso em todos os niveis (operagdo, configuragdo € manutencgao), e, caso estas senhas sejam
geradas de forma randomizada, a CONTRATADA devera fornecer as novas senhas durante toda a vida
util dos equipamentos, sempre que solicitado pela CONTRATANTE.

11.23. Durante o periodo de garantia, todas as manutengdes nos equipamentos deverdo ser
executadas exclusivamente pela CONTRATADA ou representante autorizado da mesma. A
CONTRATANTE ndo deve realizar manutengdes sem a devida autorizagdo da empresa contratada,
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garantindo que os equipamentos sejam adequadamente mantidos e as garantias preservadas.

11.24. A CONTRATANTE emitira o Termo de Recebimento Provisorio (Anexo IV) somente
apos a instalacdo e treinamentos operacionais e técnicos dos equipamentos entregues, incluindo a entrega
das listas de presenca e Certificados.

11.25. A CONTRATANTE emitira o Termo de Recebimento Definitivo (Anexo V) somente
apds o comissionamento completo concluido, no qual realizaré a anélise da sua conformidade formal com
as especificacdes e condicdes deste Elemento Técnico, e a liberagdo de uso do equipamento a area
demandante, que ocorrera em 15 (quinze) dias corridos, contados a partir da emissdo do Termo de
Recebimento Provisoério (Anexo V), ocasido em que se fard constar o atesto de recebimento.

11.26. Com o objetivo de assegurar previsibilidade, transparéncia e controle efetivo da execugao
contratual, apresenta-se abaixo o cronograma resumido das etapas e respectivos prazos maximos, contados
a partir da emissdo da Ordem de Fornecimento. Este cronograma servird como referéncia para o
acompanhamento das obrigacdes da CONTRATADA e da CONTRATANTE:

Quadro 7 - Resumo dos Prazos

2 Prazo Maximo
Etapa Evento Responsavel (Dias Corridos)
1 Emissdo da Ordem de Fornecimento CONTRATANTE Dia 0
2 Reunido Técnica de Infracstrutura (se | ) \TRATANTE/CONTRATADA |  Até o dia 2
aplicavel)
3 Defini¢do e Comunicagdo do Cronograma CONTRATANTE Atéodia5
4 Entrega dos Equipamentos CONTRATADA Até o dia 90
5 Emissdo do Termo de Entrega Provisorio CONTRATANTE Até o dia 90
6 Instalagdo e Treinamentos CONTRATADA Até o dia 120
7 Emissao do Termo de Recebimento CONTRATANTE Até o dia 125
Provisorio
8 Emissdo do Termo de Recebimento CONTRATANTE At o dia 140
Definitivo
9 Emissdo da NF de Venda CONTRATADA Até o dia 140
10 Pagamento (ap6s atesto de recebimento) CONTRATANTE Até o dia 165
12. GARANTIA DE FABRICACAO E ASSISTENCIA TECNICA
12.1. A garantia minima dos equipamentos ¢ materiais devera ser de 36 (trinta e seis) meses,
contados a partir do atesto de recebimento definitivo.
12.2. Durante todo o periodo de garantia, a CONTRATADA compromete-se a prestar assisténcia

técnica para manter os equipamentos operando plenamente conforme suas respectivas Especifica¢des
Técnicas deste Elemento Técnico, e os Manuais de Operagao ¢ Manuais de Servigo do respectivo
fabricante, incluindo manutengdes preventivas, corretivas, calibragdo, teste de seguranca elétrica e demais
qualificacdes, quando aplicavel.

12.3. Durante o periodo de garantia contratual, a CONTRATADA deverd assegurar a realizacdo
anual, quando aplicavel, de testes de seguranca elétrica, verificacdes de desempenho e demais
procedimentos técnicos preventivos recomendados pelo fabricante para manutengdo das condigdes seguras
e adequadas de funcionamento do equipamento, com emissao dos respectivos relatorios técnicos.

12.4. A garantia deve ser integral pelo periodo supracitado. Neste periodo, todos os custos de
envio de partes, pegas, acessorios € equipamentos, assim como de mao de obra, servicos, translados,
hospedagens, e refei¢des, devem ser por conta da CONTRATADA.




12.5. E vedada a realizacio de manutengdes por terceiros nao autorizados. Durante o periodo de
garantia, tais servigos deverdo ser executados exclusivamente pela CONTRATADA ou por empresa por
ela devidamente credenciada.

12.6. A CONTRATADA devera assegurar disponibilidade minima de 95% (noventa e cinco por
cento) dos dias compreendidos no periodo de apuragdo, considerada a disponibilidade individual de cada
equipamento. Para fins de calculo, sera considerado indisponivel o dia em que o equipamento permanecer
impossibilitado de utiliza¢do assistencial em decorréncia de falha, defeito ou necessidade de manutengao
corretiva cuja responsabilidade seja atribuivel a CONTRATADA, independentemente do niimero de horas
de indisponibilidade verificado no respectivo dia. Nao serdo contabilizados como dias de indisponibilidade
aqueles decorrentes de manutengdes preventivas previamente programadas, interrupgdes ou falhas de
infraestrutura da CONTRATANTE, tais como fornecimento de energia elétrica, rede logica, climatizacao
ou outras condi¢des externas necessarias ao funcionamento do equipamento, bem como situagdes
decorrentes de mau uso, danos provocados por terceiros, caso fortuito ou for¢a maior, desde que
devidamente comprovados e nao imputiveis a CONTRATADA. A disponibilidade sera apurada
semestralmente, considerando-se a relacdo entre o numero de dias em que o equipamento permaneceu
disponivel para utilizagdo e o nimero total de dias do respectivo periodo de apuragdo, descontadas as
situacdes de indisponibilidade ndo imputdveis a CONTRATADA previstas neste item. Caso seja
constatada disponibilidade inferior a 95% no periodo avaliado, devera ser aplicada a extensdo de 15
(quinze) dias ao periodo de garantia, sem prejuizo das demais medidas previstas contratualmente.

12.7. A cada 6 (seis) meses, durante o periodo de garantia, devera ser apurada a disponibilidade
média do semestre.

12.8. Serao acrescidos 15 (quinze) dias ao prazo de garantia a cada semestre, quando, no
semestre, for apurado prazo de disponibilidade inferior a meta estabelecida.

12.9. MANUTENCAO PREVENTIVA

12.9.0.1. Manutengdo preventiva ¢ uma intervengdo previamente planejada, em que se realiza um

conjunto de acdes em intervalos predeterminados e de acordo com critérios prescritos, destinada a reduzir
a probabilidade de falha ou a degradagdo de um equipamento, tendo como resultado um documento de
manuten¢do preventiva individual, ou seja, por equipamento médico atendido.

12.9.0.2. Deverd executar o programa completo de manutengdes peridodicas de acordo com as
recomendagdes do fabricante, com as atualizagdes necessarias, enquanto vigente a garantia de aquisi¢ao
contratada.

12.9.0.3. As manutencdes preventivas ou atualizacdes necessarias, sejam de hardware ou software,
deverdo ser agendadas previamente com a Fiscalizacao/Gestao do Contrato.

12.9.0.4. Em caso de atualizagdo de hardware/software dos equipamentos, o dnus sera por conta da
CONTRATADA enquanto vigente a garantia de aquisi¢cao contratada.

12.9.1. CALIBRACAO

12.9.1.1. Os certificados de calibracdo dos equipamentos deverdao ser entregues juntamente com 0s

equipamentos, quando o procedimento for aplicavel.

12.9.1.2. E obrigatoria a reemissao do certificado de calibragao, no minimo, a cada 12 (doze) meses,
quando aplicavel o item anterior ou apdés manutencdo corretiva, em que sejam substituidas pecas que
possam alterar os parametros de funcionamento do equipamento.

12.9.2. TESTE DE SEGURANCA ELETRICA

12.9.2.1. Os certificados ou relatorios dos ensaios (ou testes) de seguranga elétrica dos equipamentos
deverdo ser entregues juntamente com os equipamentos, quando o procedimento for aplicavel.

12.9.2.2. E obrigatéria a reemissdo do(s) certificado(s) ou relatorio(s), no minimo, a cada 12 (doze)
meses, quando aplicavel o item anterior, ou ap6és manutengdo corretiva, quando for aberto o equipamento
e puder alterar as caracteristicas de seguranca elétrica do equipamento.

12.10. MANUTENCAO CORRETIVA

12.10.1. Manutengao corretiva ¢ uma intervengdo sem planejamento prévio, em que se realiza um



conjunto de agdes destinado a corrigir uma falha ou degradacdo de um equipamento. No decorrer do
periodo de garantia contratado, eventuais defeitos nos equipamentos fornecidos deverdo ser prontamente
corrigidos pela CONTRATADA.

12.10.2. Chamado técnico ¢ a solicitagdo feita pela CONTRATANTE a CONTRATADA, dentro do
horério de assisténcia técnica, para atendimento de uma demanda de Manuteng¢ao Corretiva.

12.10.3. Atendimento técnico ¢ a intervengdo do técnico/engenheiro da CONTRATADA, no local
de instalacdo dos equipamentos ou de modo remoto, quando aplicavel, dentro do horario de assisténcia
técnica, para execu¢dao de uma manutencao corretiva demandada, tendo como resultado um documento de
atendimento técnico individual, ou seja, por equipamento médico atendido.

12.10.4. Solucdo técnica ¢ a agdo da CONTRATADA de restabelecer o funcionamento integral do
equipamento conforme condi¢des operacionais estabelecidas pelo fabricante do equipamento.

12.10.5. A Manutengdo Corretiva serd realizada mediante a efetiva abertura de chamado técnico por
parte da CONTRATANTE, com a finalidade de recoloca-los em perfeitas condi¢gdes de uso, em
conformidade com o estabelecido em contrato e pelos manuais e normas técnicas especificas vigentes.

12.10.6. A CONTRATADA devera realizar obrigatoriamente a avaliagdo presencial de todas as
solicitagdes de manutencdo corretiva, emitindo, em seguida, um relatorio de diagnostico detalhado. Tal
avaliagdo e emissdo do relatorio ocorrerdo sem qualquer 6nus adicional para a CONTRATANTE, sendo
consideradas parte integrante das obrigacdes contratuais da CONTRATADA.

12.10.7. O objeto deve estar acompanhado de relagdo da rede de assisténcia técnica autorizada no
Territorio Nacional.

12.10.8. Deveré garantir a prestacdo de servigos por meio de representante autorizado pela fabrica
ou diretamente com o fabricante.

12.10.9. A CONTRATADA devera realizar manuten¢do nos materiais e equipamentos durante a
vigéncia da garantia técnica, quando necessario.

12.10.10. O atendimento aos chamados técnicos deverd ser disponibilizado em 12 horas, todos os
dias da semana.

12.10.11. A solicitagdo de Chamado Técnico para a CONTRATADA implica no inicio da contagem
do Tempo de Atendimento Técnico e Tempo de Solugao Técnica;

12.10.12. O contrato devera cobrir atendimento remoto e local, sendo que o prazo maximo para o
primeiro atendimento ndo podera exceder 12 horas, todos os dias da semana, apds abertura do chamado,
remota ou presencialmente.

12.10.13. O tempo de solugdo técnica nao poderéd exceder a 10 (dez) dias corridos apds a abertura do
chamado. Caso nao seja possivel o reparo neste prazo, a empresa deverd providenciar equipamento de
empréstimo com as mesmas caracteristicas técnicas, sem Onus para a CONTRATANTE, salvo
comprovagao de impossibilidade, reconhecida pelos fiscais/gestores da CONTRATANTE.

12.10.14. No decorrer da garantia, serd de responsabilidade da Contratada o custeio com transporte e
guarda dos produtos, quando retirados para conserto em oficina especializada, bem como do fornecimento
de um equipamento provisorio de empréstimo, sem 6nus para o IGESDF, até que o equipamento adquirido
seja manutenido.

12.10.15. Tempo de Atendimento Técnico é o periodo transcorrido, em dias corridos, entre o
Chamado Técnico feito por qualquer instrumento de comunicagdo com a CONTRATADA e o primeiro
Atendimento Técnico deste chamado in loco ou remoto, quando aplicavel;

12.10.16. Tempo de Solucao Técnica ¢ o periodo transcorrido, em dias corridos, entre o Chamado
Técnico e a efetiva solu¢ao deste chamado;

12.10.17. Caso os servigos nao sejam solucionados no prazo de 10 (dez) dias corridos apds o inicio,
a contar da hora do chamado, o equipamento devera ser substituido por um equivalente e em perfeito
funcionamento de propriedade da CONTRATADA, em forma de empréstimo, até que o equipamento
defeituoso retorne em perfeitas condigdes de funcionamento. O atraso na entrega do equipamento de
backup sera considerado como atraso injustificado e passivel das penalidades previstas neste Elemento



Técnico.

12.10.18. Para todo equipamento que ficar em regime de empréstimo e que seja diferente do que
temos instalado nos hospitais, a CONTRATADA devera, assim que disponibilizado, proferir um
TREINAMENTO OPERACIONAL com todos os profissionais do setor e também para a equipe de
Engenharia Clinica do Hospital.

12.10.19. Deverao ser realizadas manutengdes corretivas conforme demanda da CONTRATANTE,
nao havendo limite de chamados e pecas;

12.10.20. A CONTRATADA devera fornecer todas as ferramentas necessarias para a realiza¢ao dos
servicos de manutencado corretiva e preventiva do equipamento.

12.10.21. Todas as partes, pegas, acessOrios, componentes e softwares dos equipamentos, exceto
consumiveis de uso Unico, estardo sujeitos ao mesmo periodo de garantia dos equipamentos, desde que
nao tenham sido danificados por imprudéncia, negligéncia ou impericia, devendo a CONTRATADA
substitui-los sempre que se fizerem necessario.

12.10.22. Conforme previsto no § 1.° do artigo 18 (dezoito) da Lei n.° 8.078 (oito mil e setenta e
oito), de 11 (onze) de setembro de 1990 (mil novecentos e noventa) — Cddigo de Defesa do Consumidor
(CDC), durante o periodo de garantia, para equipamentos cujo tempo de solugdo técnica exceda a 30
(trinta) dias, a CONTRATADA devera efetuar a substituicdo do equipamento defeituoso, nos mesmos
prazos de entrega e instalacdo pactuados neste documento, por outro equipamento novo, ¢ de mesmo
modelo, marca e especificacdo técnica apresentada, ou de tecnologia superior com a devida aprovagao
prévia da CONTRATANTE.

12.10.23. A CONTRATADA devera assegurar a oferta de todos os componentes e todas as pecas de
reposicdo por um periodo minimo de 10 (dez) anos a partir da emissao do Termo de Recebimento
Definitivo.

12.10.24. Sempre que for realizado suporte de garantia técnica, deverdo ser apresentados relatorios
com informagdes sobre os servi¢os executados, sobre anormalidades ¢ falhas eventualmente observadas
nos materiais ¢/ou equipamentos.

13. VIGENCIA CONTRATUAL

13.1. O instrumento contratual decorrente do presente Elemento Técnico tera vigéncia inicial de
12 (doze) meses, contados a partir da data de sua assinatura, periodo suficiente para a execug¢do integral do
objeto, compreendendo fornecimento, entrega, instalagdo, testes, comissionamento, treinamento
operacional, quando aplicavel, e aceite definitivo dos equipamentos.

13.2. A vigéncia contratual poderd ser prorrogada, desde que:
a) Haja justificativa técnica e administrativa demonstrando a vantajosidade para o IGESDF;
b) Permanecam mantidas as condi¢des de habilitagdo da contratada;
c) Existam disponibilidade or¢amentaria; e
d) Sejam observados os limites e condi¢des estabelecidos no Regulamento Proprio de Compras
¢ Contrata¢des do IGESDF.
13.3. A prorrogacdo devera ser formalizada mediante termo aditivo.
14. GARANTIA DOS EQUIPAMENTOS E GARANTIA CONTRATUAL
14.1. Garantia dos equipamento:
14.1.1. A contratada devera assegurar garantia minima de 36 (trinta e seis) meses para os

equipamentos médico-hospitalares e respectivos acessorios, contados a partir do atesto do Termo de
Recebimento Definitivo.

14.1.2. A garantia deverd abranger integralmente:

a) Pecas e componentes;



b) Mao de obra especializada;

c) Deslocamento técnico;
d) Atualizacdes de software aplicaveis;
e) Calibragdo, testes de seguranga elétrica e demais intervengdes necessarias a plena
operacionalidade dos equipamentos,
f) Sem qualquer 6nus adicional para o IGESDF.
14.1.3. A vigéncia contratual ndo exime a contratada do integral cumprimento do prazo de garantia
técnica dos equipamentos.
14.2. Garantia contratual (Garantia de Execucao):
14.2.1. Considerando:
a) o valor estimado da contratacao,
b) a relevancia assistencial do objeto, constituido por equipamento de espectrometria de massa por
metodologia MALDI-TOF (matrix-assisted laser desorption/ionization - time of flight); e
c) A necessidade de mitigagao de riscos operacionais.
14.2.2. Podera ser exigida da contratada a prestacdo de garantia de execugao contratual, conforme

previsto no Regulamento Proprio de Compras e Contratagcdes do IGESDF.

14.2.3. A modalidade, o percentual e as condigdes da garantia contratual serdo definidos no Edital e
no instrumento contratual, observados os principios da proporcionalidade, razoabilidade e adequagao ao
risco da contratagao.

14.2.4. O prazo de vigéncia da garantia contratual devera coincidir com o prazo de vigéncia do
contrato, acrescido de 90 (noventa) dias, devendo ser renovada em caso de prorrogacao contratual.

15. REAJUSTE E REEQUILIBRIO ECONOMICO-FINANCEIRO

15.1. O instrumento contratual podera ser objeto de reajuste de pregos e, quando caracterizada a
ocorréncia de fatos imprevisiveis, previsiveis, porém de consequéncias incalculaveis, ou ainda fatos
supervenientes que alterem de forma relevante a equagdo econdmico-financeira inicialmente pactuada,
podera ser concedido o reequilibrio econdomico-financeiro, com a finalidade de restabelecer as condi¢des
efetivas do registro.

15.2. O reajuste e o reequilibrio econdmico-financeiro observarao, obrigatoriamente, o disposto
nos arts. 52, 129 a 138 do Regulamento Proprio de Compras e Contratacdes do IGESDEF, aprovado pela
Resolugdo n°® 03/2024, bem como os principios da legalidade, da motivagao, da razoabilidade, da isonomia
e da vantajosidade para a Administragao.

15.3. A concessao de reajuste ou de reequilibrio econdmico-financeiro ndo serd automatica,
ficando condicionada a apresentacdo de requerimento formal pela CONTRATADA, devidamente
instruido com documentagdo comprobatoria idonea, que demonstre, de forma objetiva, a ocorréncia do
desequilibrio econdmico-financeiro alegado.

15.4. O requerimento apresentado sera submetido a anélise técnica, administrativa e financeira da
Administragdo, ndo gerando, por si so, direito adquirido a revisdo dos precos contratados, ficando a
concessao condicionada a comprovacdo do desequilibrio e a formalizagdo por instrumento proprio,
observado o disposto no Regulamento Proprio de Compras e Contratacdes do IGESDF.

15.5. Periodicidade e Marco Temporal do Reajuste

15.5.1. Na hipétese de o contrato possuir vigéncia superior a 12 (doze) meses, inclusive em caso de
prorrogagao admitida pelo Regulamento, o reajuste de pregos serd concedido com periodicidade anual,
observado o interregno minimo de 12 (doze) meses.

15.5.2. O marco temporal para fins de contagem do periodo necessario a concessao do reajuste sera
a data da ultima proposta valida apresentada, desde que mantidas as condi¢des originalmente pactuadas,
observada a regulamentagao aplicavel.



16. OBRIGACOES DA CONTRATADA

16.1. Cumprir o objeto deste elemento técnico, dentro do prazo fixado, em conformidade com a
proposta apresentada, ficando ao seu cargo todos os 6nus e encargos decorrentes do fornecimento.

16.1.1. Ao emitir a nota fiscal, o fornecedor deverd seguir fielmente a descricdo do produto
correspondente ao item e lote contratados, conforme a respectiva Ordem de Fornecimento e as
especificagdes estabelecidas neste Elemento Técnico.

16.2. Acusar o recebimento da Ordem de Fornecimento encaminhada por meio do enderego
eletronico disponibilizado no Contrato.

16.3. Manter atualizados os dados cadastrais, comunicando ao IGESDF toda e qualquer
alteracao.

16.4. Fornecer o(s) produto(s), rigorosamente, de acordo com as especificacdes constantes no

ANEXO I, ndo se admitindo procrastinagdo em funcao de pedido de revisdo de preco ou substitui¢do de
marca.

16.5. Responsabilizar-se pelo transporte do(s) produto(s) de seu estabelecimento até o local
determinado, bem como pelo seu descarregamento até o interior do local de entrega, observando as regras
para manuteng¢do da sua qualidade.

16.6. Garantir a boa qualidade do(s) produto(s) fornecido(s), respondendo por qualquer
deterioragdo, substituindo sempre que for o caso.

16.7. Substituir, apds solicitagdo do Fiscal/Gestor do contrato, ou propor a substituicdo da(s)
marca(s) do(s) produto(s) registrado(s), desde que haja autorizagdo do IGESDF, mantendo no minimo o(s)
padrao(oes) fixado(s) neste Elemento Técnico, sempre que for comprovado que a qualidade da(s) marca(s)
atual(is) nao atende(m) mais as especificagdes exigidas ou se encontra(m) fora da legislagao aplicavel.

16.8. Conforme previsto nos §§ 2° e 3° do art. 18 da Lei n°® 8.078/1990 — Codigo de Defesa do
Consumidor, durante o periodo de garantia, caso o equipamento apresente recorréncia do mesmo defeito e
a soma dos respectivos Tempos de Solucdo Técnica ultrapasse 90 (noventa) dias, ainda que as ocorréncias
anteriores tenham sido individualmente solucionadas pela CONTRATADA, esta devera substituir o
equipamento por outro novo, de mesmo modelo, marca e especificagdes técnicas, ou por equipamento de
tecnologia superior, mediante prévia aprovagdo da CONTRATANTE, observados os mesmos prazos de
entrega e instalacdo previstos neste documento.

16.9. Arcar com todas as despesas pertinentes ao fornecimento registrado, tais como tributos,
fretes, embalagem e demais encargos.

16.10. Responder integralmente pelos danos causados ao IGESDF ou a terceiros, por sua culpa ou
dolo, ndo reduzindo ou excluindo a responsabilidade, o mero fato de a execucdo ser fiscalizada por
colaboradores do IGESDF.

16.11. Os produtos deverdo ser entregues conforme as exigéncias deste instrumento.

16.12. No decorrer da garantia, serd de responsabilidade da CONTRATADA o custeio com
transporte e guarda dos produtos, quando retirados para conserto em oficina especializada.

16.13. Todas as partes, pegas, acessOrios, componentes e softwares dos equipamentos, exceto
consumiveis de uso Unico, estardo sujeitos ao mesmo periodo de garantia dos equipamentos, desde que
ndo tenham sido danificados por imprudéncia, negligéncia ou impericia, devendo a CONTRATADA
substituir as pegas, acessorios, componentes e softwares que se fizerem necessario.

16.14. Responder integralmente pelos danos causados ao IGESDF ou a terceiros, por sua culpa ou
dolo, ndo reduzindo ou excluindo a responsabilidade o mero fato de a execucdo ser fiscalizada ou
acompanhada por parte do IGESDF e dos participantes.

16.15. Entregar, juntamente com o equipamento, 0 Manual Técnico e o Operacional em portugués
e todos os acessorios para o perfeito funcionamento (cabos, plugues, etc).

16.16. Na hipotese de ocorréncia de um dos eventos listados na Matriz de Riscos apresentada
abaixo, a CONTRATADA devera, no prazo de 05 (cinco) dias uteis, informar ao IGESDF sobre o



ocorrido, contendo as seguintes informacdes minimas:

a) Detalhamento do evento ocorrido, incluindo sua natureza, a data da ocorréncia ¢ sua duracdo
estimada;

b) As medidas que estavam em vigor para mitigar o risco de materializagdo do evento, quando
houver;

c) As medidas que ira tomar para fazer cessar os efeitos do evento e o prazo estimado para que esses
efeitos cessem;

d) As obrigagdes contratuais que ndo foram cumpridas ou que ndo irdo ser cumpridas em razao do
evento; €

e) Outras informacdes relevantes.

16.17. Ap6s a notificacdo, a equipe de fiscalizagdo/gestdo do contrato decidird quanto ao ocorrido

ou podera solicitar esclarecimentos adicionais a CONTRATADA. O IGESDF podera isentar
temporariamente a CONTRATADA do cumprimento das obriga¢des contratuais afetadas pelo Evento.

16.18. A concessao de qualquer isen¢ao nao exclui a possibilidade de aplicagdo das sangdes
previstas na clausula contratual respectiva.

16.19. O reconhecimento pelo IGESDF dos eventos descritos na Matriz de Riscos que afetem o
cumprimento das obrigagdes contratuais, com responsabilidade indicada exclusivamente a
CONTRATADA, nao dara ensejo a recomposicao do equilibrio econdmico-financeiro do Contrato,
devendo o risco ser suportado exclusivamente pela CONTRATADA.

16.20. As obrigacdes contratuais afetadas por caso fortuito, fato do principe ou forca maior
deverdo ser comunicadas pelas partes em até¢ 01 (um) dia util, contado da data da ocorréncia do evento.
16.21. As partes deverao acordar a forma e o prazo para resolugdo do ocorrido.

16.22. As partes ndo serdo consideradas inadimplentes em razdo do descumprimento contratual

decorrente de caso fortuito, fato do principe ou for¢a maior.

16.23. As partes se comprometem a empregar todas as medidas e agdes necessarias a fim de
minimizar os efeitos advindos dos eventos de caso fortuito, fato do principe ou forga maior.

16.24. Deverdo ser observadas as demais condi¢des previstas no Mapa de Riscos, na legislagao
pertinente € nas normas internas em vigor.

Quadro 8 - Mapa de risco
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durant manutengdes CONTRATADA operacao dos Alto 2. Estabelecer
lii 4 e(;) periodicas equipamentos e penalidades por
periodo de durante o reduzir sua vida util. falha no
garantia ; :
periodo de cumprimento da
garantia. manutengdo
contratual.
1. Definir clausulas
contratuais de tempo
O fornecedor ndo maximo para
Risco 11: Nio cumpre os Atr.asos no aten(.hmento.
. tempos de atendimento de 2. Monitoramento
cumprimento . ~
dos tempos de atendimento para manutengdo podem constante do
atendimento feparo ou CONTRATADA | 'Mmpactara operagao Médio cumprimento dos
durante o substituicdo de da instituicdo e prazos.
. equipamentos prejudicar o 3. Penalizagdes
periodo de . .
. durante o atendimento aos previstas na
garantia , . ~
periodo de pacientes. Resolugdo de
garantia. Gestao, Fiscalizagao
e Penalidades
DP.RDE.062.
1. Estabelecer
garantias contratuais
de fornecimento de
pecas por um
periodo
. O fornecedor ou A falta de pecas pode dete@mado.
Risco 12: ~ . o oer 2. Exigir que o
o mercado nao impossibilitar a
Falta de pecas ~ fornecedor tenha
oferecem pecas manuten¢ao dos
ou de reposigdo equipamentos contrato com
componentes s . CONTRATADA k > Alto distribuidores ou
necessarias para impactando
no mercado ~ . produtores de pecas.
a manutencao diretamente a S
para ~ 3. Penalizagdes
~ dos operagdo ¢ a .
manutenc¢ao equipamentos seguranca previstas na
quip ' g ' Resolucao de
Gestao, Fiscalizacdo
¢ Penalidades
DP.RDE.062.
4. Reequilibrio
contratual.
1. Exigir que os
equipamentos
fornecidos tenham
vida util minima
O fornecedor garantida de acordo
Risco 13: entrega Equipamentos com as necessidades
Equipamentos equipamentos proximos ao fim de da instituicdo.
fo’rn.emdos que estdo CONTRATADA sua vida ut.ll podem Baixo 2. Definir c!ausulas
proximos do proximos do fim nao ter mais suporte contratuais que
fim da vida de da vida 1til de e pegas de reposi¢io obriguem o
producdo produgdo ou no mercado. fornecedor a

descontinuacéo.

garantir pegas e
suporte por um
periodo adequado
apos o fim da
produgéo.




A infraestrutura L. l?lanejiimento'e
Risco 14: necessaria para a O atraso ol a verificagdo prévia
Dificuldade na | instalagdo dos inadequacdo na da 1nfraes:[ rutura
adequagdo de equipamentqs preparacio da , rgces;e:na.d
infracstrutura | NOVOS (energia, infraestrutura pode L
; 5 espaco CONTRATANTE Alto alinhamento entre as
para instalag@do paco, comprometer a .
dos conectividade, . : N partes para garantir
) N , instalacdo e operacao que todos os
equipamentos etc.) ndo estd dos equipamentos. o
NOVOS adequadamente _ requisitos de
preparada. infraestrutura sejam
atendidos.
Quadro 9 - Matriz de Risco
PROBABILIDADE
MATRIZ DE RISCO QUASE
IMPROVAVEL | RARO | POSSIVEL | PROVAVEL CERTO
CRITICO MEDIO ALTO | EXTREMO | EXTREMO | EXTREMO
MAIOR MEDIO MEDIO ALTO EXTREMO | EXTREMO
CONSEQUENCIA | MODERADA BAIXO MEDIO | MEDIO ALTO EXTREMO
MENOR BAIXO BAIXO MEDIO ALTO ALTO
DESPREZIVEL BAIXO BAIXO | BAIXO MEDIO MEDIO
17. OBRIGACOES DA CONTRATANTE
17.1. Indicar os locais e hordrios em que deverd ser entregue o produto.
17.2. Autorizar o acesso do pessoal da CONTRATADA ao local de entrega, desde que
observadas integralmente as normas de seguranca estabelecidas pelo IGESDF.
17.3. Rejeitar, no todo ou em parte, o produto entregue em desacordo com as obrigacdes
assumidas pela CONTRATADA;
17.4. Garantir o contraditorio e a ampla defesa;
17.5. Efetuar o pagamento a CONTRATADA nas condi¢des estabelecidas neste Elemento
Técnico;
17.6. Acompanhar e fiscalizar a execucdo do instrumento contratual, bem como atestar na nota
fiscal/fatura a efetiva execucao do objeto.
17.7. Notificar a CONTRATADA, por escrito, sobre imperfei¢cdes, falhas ou irregularidades

constatadas na execucdo da entrega deste Elemento Técnico, para que sejam adotadas as medidas
corretivas necessarias.

17.8. As notificagdes preliminares previstas na Resolu¢do de Gestao, Fiscalizagdo e Penalidades
devem registrar, de forma detalhada, as ocorréncias verificadas durante o processo de fiscalizacdo,
conforme o modelo constante no Anexo I da referida Resolucao, de 25 de novembro de 2024,
considerando as diretrizes estabelecidas no Quadro 10 deste Elemento Técnico.

17.9. Caso a conduta observada ndo esteja prevista no Quadro 10, a equipe de fiscalizagao/gestao
podera, mesmo assim, notificar qualquer irregularidade identificada, de acordo com as diretrizes




estabelecidas na regulamentacao aplicavel.

Quadro 10 - Condutas praticadas pela CONTRATADA durante a execugao contratual (rol ndo exaustivo)

Grau da

Item Conduta praticada pela CONTRATADA . ~ Incidéncia
infracao
1 Deixar de cumprir determinacdo formal ou instru¢cdo complementar | Por ocorréncia
da FISCALIZACAO.
2 Deixar de apresentar corretamente a documentagao exigida. 1 Por ocorréncia
3 Entregar itens que ndo atendam as esp§c1ﬁcagoes contratuais ou que 3 Por ocorréncia
possuam defeitos.
4 Entregar nota fiscal com informagdes incompletas ou incorretas. 3 Por ocorréncia
Nao apresentagdo de certificados de calibragdo, manutengdo
5 preventiva, teste de seguranca elétrica ¢ demais 3 Por ocorréncia
qualificacdes/certificagdes aplicdveis ao objeto.
6 Nao realizacdo dos treinamentos técnicos € operacionais. 2 Por ocorréncia
Nao realizagdo das manutengdes corretivas solicitadas durante o Al
7 . . 4 Por ocorréncia
periodo de garantia.
8 Nao cumprimento do cronograma de manutengdes preventivas. 3 Por ocorréncia
Nao cumprimento dos tempos de atendimento durante o periodo de o
9 ) 3 Por ocorréncia
garantia.
Realizar entrega em local e horario diferentes dos estabelecidos na .
10 . 2 Por ocorréncia
Ordem de Fornecimento.
Deixar de providenciar solugdo efetiva para restabelecimento do o
11 . . L e 3 Por ocorréncia
funcionamento dos equipamentos acarretara indisponibilidade.
Nao realizar o fornecimento das listas de presencas e/ou certificados o
12 de treinamentos. 1 Por ocorréncia
13 Descumprimento de normas de seguranca e qualidade 4 Por ocorréncia
Apresentacdo de certificados, laudos ou documentos falsificados ou A
14 4 Por ocorréncia
adulterados.
15 Omissao ou demora na correcdo de defeitos 3 Por ocorréncia
16 Auséncia de assisténcia técnica 3 Por ocorréncia
17 Falha na instalagdo e montagem dos equipamentos 3 Por ocorréncia
18 Nao fornecimento dos manuais previstos 2 Por ocorréncia
Quadro 11 - Detalhamento do grau de infracdo
Grau Correspondéncia de infracao

Baixa




2 Média

3 Alta
4 Muito alta
18. FISCALIZACAO
18.1. A gestdo e a fiscalizagdo deste contrato seguirdo a Resolucio da Diretoria Executiva

DP.RDE.062, publicada em 25/11/2024, ou norma superveniente.

18.2. Para os fins desta contratagdo, e conforme definido na Resolugcdo DP.RDE.062, os
principais papéis de acompanhamento sdo:

18.3. Para os fins da fiscalizagcdo da contratagdo, entende-se por:

I - Gestor do contrato: colaborador responsdvel pela coordenacdo das atividades
relacionadas a fiscalizagdo contratual e dos atos preparatorios a instrugdo processual e pelo
encaminhamento da documentacdo pertinente ao setor de contratos, para a formalizacdo dos
procedimentos relativos a prorrogacao, alteracao, reequilibrio, reajuste, repactuagao, eventual aplicagao de
sangoes ¢ extingao dos contratos, entre outros; ¢

II - Fiscal do contrato: colaborador responsavel pelo acompanhamento do contrato com o
objetivo de avaliar a execug@o do objeto nos moldes contratados, aferindo se a quantidade, a qualidade, o
tempo e o modo da prestacdo ou da execugao do objeto estdo compativeis com o instrumento pactuado

18.4. A designacdo de Gestor e Fiscal (titular e substituto) sera formalizada pela autoridade
competente da drea demandante, em documento especifico, garantindo a preservacdo dos dados pessoais
por meio da Lei n° 13.709/2018; Lei Geral de Protecdo de Dados (LGPD). Os papéis sdo distintos € nao
cumulativos.

18.5. A Contratada devera manter comunicagdo direta com o Fiscal para tratativas técnicas e
operacionais, € com o Gestor para assuntos administrativos e formais.

18.6. Eventuais descumprimentos serdo notificados pelo Gestor, conforme rito estabelecido na

Resolucio de Gestio, Fiscalizacido e Penalidades DP.RDE.062, com garantia ao contraditério e ampla
defesa. As penalidades aplicaveis estdo descritas no Quadro 10 deste Elemento Técnico.

19. PAGAMENTO

19.1. Na Nota Fiscal devera constar obrigatoriamente a unidade referente a execu¢do do servigo,
o niamero do contrato, o nome da instituigdo bancaria, o nimero da agéncia e da conta corrente da
CONTRATADA, para realizagdo do pagamento obrigatoriamente por meio de depdsito/transferéncia
bancaria, a critério do CONTRATANTE.

19.2. O pagamento serd realizado em até30 (trinta) dias, contados a partir do atesto de
conformidade do recebimento do objeto pela equipe de fiscalizagao/gestdao do contrato.

19.2.1. Sendo o pagamento realizado mediante deposito em conta corrente, a CONTRATADA nao
devera proceder a emissdo de boleto bancario, sob pena de haver cobranga indevida.

19.2.2. Os pagamentos ficam condicionados a manifestagdo de conformidade pelo fiscal/gestor do
contrato, observando as regularidades exigidas no instrumento convocatorio original.

20. ALTERACAO CONTRATUAL

20.1. O contrato podera ser alterado, de forma unilateral, pela Administragdao ou por acordo entre
as partes, quando necessaria a adequagdo do objeto as finalidades de interesse publico, nos termos e
limites previstos nos arts. 126 a 128 do Regulamento Proprio de Compras e Contratacdes do IGESDF,
aprovado pela Resolugdo n.° 03/2024.



https://igesdf.org.br/wp-content/uploads/2024/11/DP.RDE_.062-RESOLUCAO-DE-GESTAO-FISCALIZACAO-E-PENALIDADES-pdf.pdf
https://igesdf.org.br/wp-content/uploads/2024/11/DP.RDE_.062-RESOLUCAO-DE-GESTAO-FISCALIZACAO-E-PENALIDADES-pdf.pdf

20.2. As alteracdes contratuais deverdo ser devidamente justificadas sob os aspectos técnico e
administrativo, avaliadas quanto a sua conveniéncia e oportunidade, ¢ formalizadas por meio de termo
aditivo, observada a preservacao da natureza do objeto originalmente contratado e a vantajosidade para a
Administragao.

21. PENALIDADES

21.1. O atraso injustificado na entrega do(s) servico(s) e/ou produto(s) objeto deste Elemento
Técnico sujeitara a CONTRATADA as sancdes previstas na Resolu¢do de Gestdo, Fiscalizagao e
Penalidades DP.RDE.062, de 25/11/2024, sem prejuizo de outras penalidades aplicaveis. Além disso,
sera aplicada multa nos seguintes percentuais:

I - 0,33% (trinta e trés centésimos por cento) por dia de atraso na entrega parcial do material ou na
execugdo dos servigos, calculado sobre o montante das parcelas obrigacionais em atraso, até¢ o limite de
9,9%, correspondente a até 30 (trinta) dias de atraso;

IT - 0,66% (sessenta e seis centésimos por cento) por dia de atraso na entrega total do material ou na
execucdo dos servigos, calculado, desde o primeiro dia de atraso, sobre o montante das parcelas
obrigacionais em atraso.

21.2. Para os fins da multa por atraso injustificado, entende-se por:

Entrega Parcial: considera-se entrega parcial aquela em que apenas parte dos produtos ou servigos
contratados ¢ entregue ou executada, sem atender integralmente as exigéncias estabelecidas no contrato,
dificultando ou impedindo a plena utilizagao do objeto contratado.

Entrega total: considera-se entrega total aquela em que todos os produtos ou servi¢os contratados sao
entregues ou executados integralmente, conforme as especificagdes, quantidades e prazos estabelecidos no
contrato. O descumprimento total das obrigagdes dentro do prazo caracteriza a inadimpléncia do contrato.

21.3. A multa serd formalizada e serd executada apds regular processo de fiscalizagdo, oferecida a
contratada a oportunidade de defesa prévia, no prazo de 05 (cinco) dias tteis, a contar do recebimento da
notificacdo encaminhada pela equipe de fiscalizacdo/gestao do contrato.

21.4. O atraso injustificado de entrega dos itens superior a 30 (trinta) dias corridos, serd
considerado como inexecugdo total do objeto, devendo o instrumento respectivo ser rescindido, salvo
razdes de interesse publico devidamente explicitadas no ato da autoridade competente do IGESDF.

21.5. Os casos omissos serdo decididos pelo CONTRATANTE, segundo as disposi¢des contidas
na Resolucao de Gestao, Fiscalizacao e Penalidades DP.RDE.062, de 25/11/2024, ¢ demais normas
federais aplicaveis e, subsidiariamente, segundo as disposi¢des contidas na Lei n® 8.078, de 1990 — Codigo
de Defesa do Consumidor — e normas e principios gerais dos contratos.

22. LOCAL E DATA
Brasilia/DF, 28/09/2026.

Identificag¢do do responsavel pela elaboragao do Elemento Técnico n° 173/2026:

Leandro Ribeiro da Rocha
Engenheiro Clinico
Matricula: 20373

Identificacdo do responsavel da area técnica:
Sheila Cristina de Moraes

Gerente de Engenharia Clinica
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Matricula: 19149

De acordo,
Graciana Pereira Campos
Matricula: 13458

Documento assinado eletronicamente por LEANDRO RIBEIRO DA ROCHA -
Matr.0002137-3, Engenheiro Clinico, em 28/09/2026, as 12:19, conforme art. 6° do Decreto
n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n° 180,
quinta-feira, 17 de setembro de 2015.
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quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por GRACIANA PEREIRA CAMPOS -
Matr.0001345-8, Superintendente, em 29/09/2026, as 17:37, conforme art. 6° do Decreto n°
36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Didrio Oficial do Distrito Federal n°® 180,
quinta-feira, 17 de setembro de 2015.
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