GOTA

ARARAQUARA

Fun Fundacao Municipal Irene Siqueira Alves - Vovo Hocinlla L

Maternidade Gota de Leite de Araraquara

TERMO DE REFERENCIA

1.0BJETO: Contratacdo de empresa para fornecimento de equipos para solu¢des parenterais, com
cessdao de bomba de infusdo em comodato, para atender a Fundacdo Municipal Irene Siqueira
Alves Vové Mocinha — Fungota — Araraquara/SP, por um periodo de 12 meses, podendo ser
aditado/prorrogado nas formas da lei.

2.ESPECIFICACAO:
LOTE 01 — HOSPITAL MATERNIDADE GOTA DE LEITE - Irene Siqueira Alves “Vové Mocinha”

REQ.

UN

DISCRIMINACAO

VALOR
UNIT.
(Maximo)

VALOR 12
MESES
(Maximo)

unid

EQUIPO BOMBA PARA SOLUCOES PARENTERAIS
FOTOSSENSIVEL. Equipo para uso exclusivo em bombas
de infusdo, para solugdes fotossensiveis, com no maximo
285cm de comprimento, prime de até 25ml, com camara
gotejadora flexivel com filtro de retengao de particulas de
15 microns, com injetor lateral, entrada de ar lateral com
filtro bacteriolégico de 0,2 microns e tampa, tubo
conector, intermediario de silicone, injetor lateral em Y
com membrana autocicatrizante, pinga rolete e luer lock
com tampa protetora com filtro de membrana
hidrofébica. Fabricado em PCV translicido, atdxico e
fotoprotetor, possui capa protetora da solugdo para
solugdes fotossenssiveis, embalagem individual em papel
GC, estéril, involucro resistente ao manuseio, lacre capaz
de manter sua integridade e esterilidade. Conta
externamente com dados de identificagdo, instrugGes de
uso, procedéncia, n? de lote, n? do registro M.S., data e
tipo de esterilizagdo e prazo de validade. Utilizagdo com
solugdes fotossensiveis em terapia parenteral.

ITEM QTD.
01 500
02 1.000

unid

EQUIPO BOMBA PARA SOLUCf)ES PARENTERAIS. Equipo
para uso exclusivo em bombas de infusdo, com no
maximo 285cm de comprimento, prime de até 25ml, com
camara gotejadora flexivel com filtro de reten¢do de
particulas de 15 microns, com injetor lateral, entrada de
ar lateral com filtro bacterioldgico de 0,2 microns e
tampa, tubo conector, intermediario de silicone, injetor
lateral em Y com membrana autocicatrizante, pinga rolete
e luer lock com tampa protetora com filtro de membrana
hidrofébica. Fabricado em PCV translicido, atoxico,
embalagem individual em papel GC, estéril, invélucro
resistente ao manuseio, lacre capaz de manter sua
integridade e esterilidade. Conta externamente com
dados de identificagdo, instrugdes de uso, procedéncia, n®
de lote, n2 do registro M.S., data e tipo de esterilizagdo

e prazo de validade. Utilizagdo em terapia parenteral.
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LOTE 02 — UNIDADES DE PRONTO ATENDIMENTO DE ARARAQUARA:

UPA VILA XAVIER "Doutor Alonso Martinez”;
UPA CENTRAL “Amélia Bernardino Cutrale”;
UPA DO VALE VERDE “Nefdlia de Oliveira Lauar”.

REQ.

ITEM

QTD.

UN

DISCRIMINACAO

VALOR
UNIT.
(Maximo)

VALOR 12
MESES
(Maximo)

01

600

unid

EQUIPO BOMBA PARA SOLUGCOES PARENTERAIS
FOTOSSENSIVEL. Equipo para uso exclusivo em bombas
de infusdo, para solugdes fotossensiveis, com no
maximo 285cm de comprimento, prime de até 25ml,
com camaragotejadora flexivel com filtro de retencdo de
particulas del5 microns, com injetor lateral, entrada de
ar lateral com filtro bacteriolégico de 0,2 microns e
tampa, tubo conector, intermediério de silicone, injetor
lateral em Y com membrana autocicatrizante, pinga
rolete e luer lock com tampa protetora com filtro de
membrana hidrofébica. Fabricado em PCV translucido,
atdxico e fotoprotetor, possui capa protetora da solugao
para solugGes fotossenssiveis, embalagem individual em
papelGC, estéril, invélucro resistente ao manuseio, lacre
capazde manter sua integridade e esterilidade. Conta
externamente com dados de identificagdo, instrugdes de
uso, procedéncia, n2 de lote, n? do registro M.S., data e
tipo de esterilizagdo e prazo de validade. Utilizagdo com
solugdes fotossensiveis em terapia parenteral.

02

1200

unid

EQUIPO BOMBA PARA SOLUCﬁES PARENTERAIS. Equipo|
para uso exclusivo em bombas de infusdo, com no
maximo 285cm de comprimento, prime de até 25ml, com
camara gotejadora flexivel com filtro de retengdo de
particulas de 15 microns, com injetor lateral, entrada de
ar lateral com filtro bacteriolégico de 0,2 microns e
tampa, tubo conector, intermediario de silicone, injetor
lateral em Y com membrana autocicatrizante, pinga
roletee luer lock com tampa protetora com filtro de
membrana hidrofébica. Fabricado em PCV translucido,
atéxico, embalagem individual em papel GC, estéril,
involucro resistente ao manuseio, lacre capaz de manter
sua integridade e esterilidade. Conta externamente com
dados de identificagao, instrugdes de uso, procedéncia,
n2 de lote, n2 do registro M.S., data e tipo de esterilizagao

e prazo de validade. Utilizagdo em terapia parenteral.
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LOTE 03 — HOSPITAL MELHADO - Unidade de retaguarda a urgéncias e diagndsticos “Dr. José
Roberto Poletti”.

REQ. ITEM QTD. UN DISCRIMINACAO VALOR VALOR 12
UNIT. MESES
(Maximo) (Maximo)

EQUIPO BOMBA PARA SOLUCGES PARENTERAIS|
FOTOSSENSIVEL. Equipo para uso exclusivo em bombas
de infusdo, para solugdes fotossensiveis, com no
maximo 285cm de comprimento, prime de até 25ml,
com camaragotejadora flexivel com filtro de retencdo de
particulas del5 microns, com injetor lateral, entrada de
ar lateral com filtro bacteriolégico de 0,2 microns e
tampa, tubo conector, intermediério de silicone, injetor
lateral em Y com membrana autocicatrizante, pinga
01 100 unid rolete e luer lock com tampa protetora com filtro de
membrana hidrofébica. Fabricado em PCV translucido,
atoxico e fotoprotetor, possui capa protetora da solugdo
para solugdes fotossenssiveis, embalagem individual em
papelGC, estéril, invélucro resistente ao manuseio, lacre
capazde manter sua integridade e esterilidade. Conta
externamente com dados de identificagdo, instrugdes de
uso, procedéncia, n2 de lote, n? do registro M.S., data e
tipo de esterilizagdo e prazo de validade. Utilizagdo com
solugdes fotossensiveis em terapia parenteral.

EQUIPO BOMBA PARA SOLUCGES PARENTERAIS. Equipo|
para uso exclusivo em bombas de infusdo, com no
maximo 285cm de comprimento, prime de até 25ml, com
camara gotejadora flexivel com filtro de retengdo de
particulas de 15 microns, com injetor lateral, entrada de
ar lateral com filtro bacteriolégico de 0,2 microns e
tampa, tubo conector, intermediario de silicone, injetor
lateral em Y com membrana autocicatrizante, pinga
roletee luer lock com tampa protetora com filtro de
membranahidrofébica. Fabricado em PCV translucido,
atoéxico, embalagem individual em papel GC, estéril,
involucro resistente ao manuseio, lacre capaz de manter
sua integridade e esterilidade. Conta externamente com
dados de identificagao, instrugdes de uso, procedéncia,
n2 de lote, n2 do registro M.S., data e tipo de esterilizagao
e prazo de validade. Utilizagdo em terapia parenteral.

02 200 unid

A empresa vencedora devera entregar além dos equipos solicitados através de Ordem de
Fornecimento/Empenho, a quantidade de 70 bombas de infusdo, através de sistema de comodato,
dentro dos padrdes abaixo discriminados. A empresa deve declarar que serd responsavel pelas
instalacGes, treinamentos operacionais, bem como os servicos com manutengdo preventiva e
corretiva com reposicao de pecas totais, além de despesas de locomoc¢ado, técnicos e demais custos
inerentes ao processo, sem Onus para ainstituicao.

o

Rua Carlos Gomes n2 1.610 — Centro — Araraquara-SP — CEP: 14.801-340 — Fone: 3305-1536 Fl 3
comprasfungota@araraquara.sp.gov.br



mailto:comprasfungota@araraquara.sp.gov.br

Fun Fundagéo Municipal Irene Siqueira Alves - Vovo
(:l\'l'Q Maternidade Gota de Leite de Araraquara

ARARAQUARA

As bombas de infusao serao divididas da seguinte forma :

e Maternidade Gota de Leite: 30 unidades

- Centro Cirdrgico : 02 unidades ;

- Centro Obstétrico: 03 unidades:

- Enfermaria 22 andar: 04 unidades;
- Alojamento Conjunto: 02 unidades:
- UCI: 02 unidades:

- UTI: 12 unidades;

- 05 unidades de backup.

e Unidade Melhado: 10 unidades
e UPA Central: 10 unidades
e UPA Vila Xavier: 10 unidades

e Upa do Vale Verde: 10 unidades

&
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BOMBA DE INFUSAO: Bomba de Infus3o volumétrica, deve ser micro-processada, deve ter painel
frontal, com teclas de programacdao de simples toque (membrana) funcionar por mecanismo
peristaltico linear, de facil manuseio em idioma portugués, deve ter sistema interativo que orienta
0 Usudrio passo a passo na programacao. Deve possibilitar: Programagdo do volume de infusdo de
1a9.999ml (com incrementos a partir de 1ml). Programacao do fluxo de infusdo de 0,1 a 99,9ml/h
(com incrementos a partir de 0,1ml/h) para paciente neonato e de 1 a 999ml/h (com incrementos
a partir de 1ml/h) para paciente adulto, Preenchimento do equipo / bolus. Deve permitir selecdo
do nivel do alarme sonoro, sele¢cdao de medicamento, selecdo de rotina para “transporte”, selecao
de rotina para “enteral”. Deve permitir rdpida visualizagdo dos parametros de controle da infusdo.
Alteragao rapida do fluxo programado, sem interrupgao da infusdo em andamento. Interrupgao da
programacao em curso, por curto ou longo periodo de tempo, mantendo todos os parametros da
infusdo interrompida. Zerar volume infundido, mantendo o controle dos volumes zerados (volume
total) na meméria durante a mesma programacdo. Repeticdo da programacao, sem necessidade
de realizar nova programacao quando os parametros da ultima infusdo sdo mantidos (volume de
infusao, fluxo ou tempo). Alimentagao elétrica 115 a 230 volts. Deve guardar a meméria dos dados
da sessdo de infusdo por no minimo 3 horas, apds o equipamento ser desligado. Funcionamento
em bateria por um periodo minimo de 4 horas em fluxo de 125ml/h. Deve ter sistemas de
seguranca e sistema de alarmes visual e sonoro para: Ar na linha, Fim de infusdo. Oclusdo (auséncia
de gotas ou aumento da pressao). Vazao livre. KVO - sistema de manutencdo da permeabilidade
do acesso venoso, igual a 1Iml/h ou menor, de acordo com o fluxo programado. Bateria. Deve
possuir indicadores visuais que orientam o usudrio sobre as possiveis causas das situacoes de
alarme e suas medidas corretivas. Trava de seguranca do painel de controle para evitar alteracdes
ndo desejadas ou acidentais da programacdo de infusdo. Deve ter precisdo 3 95%. Dimensdes
Aproximadas: 217 x 170 x 1,66 mm 3 10 %. Peso aproximado: 2,9 Kg com bateria. INFORMACOES
COMPLEMENTARES: Equipamento deve ser portatil, compacto e leve; Modo de fixagdo nos
suportes hastes de soro com facil adaptacdo nos mesmos; Manuais (no ato da entrega): Manual
de operagdao em portugués junto a cada equipamento no ato da entrega dos equipamentos; - Deve
acompanhar cada equipamento o certificado de calibracdo; - Para efeitos de analise e parecer
técnico deve acompanhar a proposta: - Certificado de conformidade com as normas NBR IEC
60601-1, NBR IEC 60601-1-2 e NBR IEC60601-2-24; - Catalogo ou folder em portugués ou com
traducdo do texto para a lingua portuguesa com informacdes que permitam identificar as
caracteristicas técnicas do produto ofertado; - Declaracdo do fornecedor se responsabilizando pela
instalacdo e treinamento operacional dos equipamentos em local e data indicados pelo
contratante e que assume todos os custos relativos a estes procedimentos; - Certificado de boas
praticas de fabricacdo da ANVISA, ou similar do pais de origem acompanhado de traducao
juramentada com validade vigente; - Registro no Ministério da Saude com validade vigente; -
Autorizacdo de Funcionamento AFE emitida pela ANVISA para licitante e fabricante; - Licenca
Sanitaria Estadual e ou Municipal para licitante e fabricante; “Ndo serdo aceitos para fins de
processo licitatorio equipamentos com fabricacdo descontinuada.” - As pecas de reposicdo e
acessorios referentes ao(s) equipamento(s) devem ter producdo continuada por no minimo 05
anos a contar da data do fornecimento do(s) aparelho(s), assim como, disponibilidade para
aquisicdo e fornecimento ao Hospital, para a realizacdo de manutencdes preventivas e corretivas,
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apos periodo de garantia, de acordo com treinamento técnico fornecido; - Declaragao do

fabricante informando a assisténcia técnica de dois dias Uteis com reposicdo de pegas ou
substituicao da bomba.

3. DO PEDIDO:

3.1. Serd emitido pela Fundagao Municipal Irene Siqueira Alves — Vovd Mocinha — Fungota, o
documento Ordem de Fornecimento/Empenho, e serdo enviados para o e-mail fornecido pela a
empresa vencedora do produto solicitado, ou entregue em maos ao representante legal da
empresa.

4, DAS OBRIGAGOES DA CONTRATADA:

4.1. A CONTRATADA obriga-se a fornecer os produtos nas condicdes, especificacdes e prazos
previstos no Termo de Referéncia, no Edital, no local e na quantidade especificada na Ordem de
Fornecimento/Empenho emitido pela Fundagdo Municipal Irene Siqueira Alves Vovd Mocinha -
Fungota.

4.2.A CONTRATADA devera responder pelas despesas relativas a frete, encargos trabalhistas,
impostos, contribuicdes previdenciarias e quaisquer outras que forem devidas em decorréncia do
fornecimento objeto.

4.3. A Fundag¢do Municipal Irene Siqueira Alves — Vové Mocinha - Fungota nao aceitara, sob nenhum
pretexto, a transferéncia da responsabilidade da CONTRATADA para outras entidades, sejam
fabricantes, técnicos ou quaisquer outros.

4.4. A CONTRATADA, no prazo de validade dos produtos, devera substitui-los no prazo maximo de
24 (vinte e quatro) horas, sem 6nus para a Funda¢do, no caso de constatacdo de vicio oculto ou
anomalia.

45. TREINAMENTO: Ficara a CONTRATADA obrigada a realizar treinamento para o uso dos
equipamentos, para os profissionais da CONTRATANTE, sem 6nus adicional para a CONTRATANTE,
e em datas a serem acordadas entre a CONTRATANTE e a CONTRATADA e no endereco da
CONTRATANTE.

4.6. ATENDIMENTO EXIGIDO: A Assisténcia Técnica, durante o periodo do contrato, sera prestada,
preferencialmente, no ambiente da entidade adquirente ou nos locais por ela indicados, por
funcionarios especializados, com prazo maximo de 08 (oito) horas para atendimento (retorno da
chamada) e 24 (vinte e quatro) horas para solucdo dos problemas técnicos, incluindo troca de pecas,
depois de recebida a chamada ou tomado conhecimento do problema existente, sem 6nus para a

CONTRATANTE.
5. DA ENTREGA:

5.1. A entrega do objeto desta aquisicdo serd na Fundagcdao Municipal Irene Siqueira Alves Vové
Mocinha — Fungota, situada a avenida Duque de Caxias, 731, bairro centro, Araraquara/SP, CEP:

14801-120
5.2. Os produtos adquiridos deverdo vir acompanhados da nota fiscal.

5.3. PARA FORNECIMENTO DOS PRODUTOS, a CONTRATADA devera:

o
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5.3.1. Os equipos deverdao ser entregues de forma parcelada, no prazo de até 10 (dez) dias do

recebimento da Autorizacdo de Fornecimento/Empenho, nas quantidades especificadas no
Empenho.
As bombas de infusdo deverdo ser entregues no prazo de até 10 (dez) dias do recebimento da

Autoriza¢do deFornecimento/Empenho, no total de 60 unidades.
5.3.2. Horario de Recebimento: 08:00 as 14:00hs na Fundacdo Municipal Irene Siqueira Alves — Vovd
Mocinha

— Fungota, sito a avenida Duque de Caxias 731- Bairro Centro — CEP 14801-120 - Fone: (16) 3305-
1531 ou 3305-1536 ramal: 1532 — Setor Almoxarifado

5.3.3. Fornecer produtos com no minimo 80% (oitenta por cento) da validade total especificada pelo
fabricante, na data de sua entrega, quando for o caso de produtos com data de validade. Caso o
Almoxarifado receber produtos fora do prazo de validade estipulado neste item, os responsaveis
pela mesma deverdao ser consultados sobre a aceitabilidade ou ndao do produto. No caso dos
responsaveis aceitarem, o produto com validade inferior a 80%, esses deverdo vir acompanhados
de Carta de Garantia de Troca.

5.3.4. Apresentar os produtos em embalagens originais, em perfeito estado, sem sinais de violac¢ao,
aderéncia ao produto e umidade;as condi¢des de temperatura exigida em rétulo, e com o niumero
do registro emitido pela ANVISA.

5.3.5. Transportar os produtos de forma adequada, de modo a nao afetar a integridade, qualidade,
identidade e quando for o caso, esterilidade dos mesmos.

5.3.6. Todos os produtos, nacionais ou importados, devem apresentar nos rétulos e bulas todas as
informacodes, tais como: numero de lote, data de fabricacdo e validade, nimero do registro, nome
genérico e concentracdo em lingua portuguesa e de acordo com a Legislacdo Sanitaria e nos termos

do art. 31 do Cédigo de Defesa do Consumidor.

5.3.7. Os numeros dos lotes devem estar especificados na nota fiscal por quantidade de cada produto
entregue.

6. DA COMPROVACAO

6.1. Para fornecimento dos produtos da presente aquisicdo a empresa deverd apresentar as copias
autenticadas de:
6.1.1. Autorizagao de funcionamento expedida pela ANVISA

6.1.2. Alvara Sanitario
6.1.3. Certificado de capacidade técnica referente a fornecimento de produtos semelhantes a esta
aquisicdo fornecido por pessoa juridica de Direito Publico ou Privado.

7.PRAZO DE EXECUGAO: IMEDIATO.
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