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Anexo - TERMO DE REFERENCIA

SECRETARIA
CELIC

'UNIDADE CENTRAL DE COMPRAS
CELIC - SUBSECRETARIA DA ADMIN. CENTRAL DE LICITAGOES

E-MAIL ENDEREGO ELETRONICO

PREGOEIROS-CELIC@PLANEJAMENTO.RS.GOV.BR WWW.CELICRSGOVBR
TERMO DE REFERENCIA

NUMERO DA COMPRA: 39869
DATA DA MONTAGEMDA CONTRATACAO: 24/06/2025
EDITAL NUMERO: 404 / 2025
DATA DA REALIZAGAO: 18/07/2025 09:30
NUMERO EXPEDIENTE: 25/2000-0070861-4
TIPO PRAZO DE ENTREGA: POR COMPRA

AQUISIGAO DE BENS DA(S) FAMILIA(S): 0870-EQUIP AMENTOS/MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES/ENFERMAGEM - EQUIPAMENTO DE ULTRASSONOGRAFIA PORTATIL COM DOPPLER TRANSCRANIANO;

JUSTIFICATIVA

PROBLEMA: DISPONIBILIZAR EXAMES DE ULTRASSONOGRAFIA AOS PACIENTES PORTADORES DE DOENCAS FALCIFORMES. INTERESSE PUBLICO: A REALIZACAO DE EXAMES DE ULTRASSONOGRAFIA
TRANSCRANIANO OU DOPPLER TRANSCRANIANO, PARA PACIENTES COM DOENCA FALCIFORME BUSCA AVALIAR O FLUXO SANGUINEO E POSSIVEIS COMPLICACOES DA DOENCA, O EXAME PERMITE
IDENTIFICAR ALTERACOES NO FLUXO, POSSIBILITANDO REALIZAR UM TRATAMENTO MAIS EFICAZ AO PACIENTES E SUAS CONDICOES. NECESSIDADES: REALIZAR A AQUISICAO DE DOIS EQUIPAMENTOS DE
ULTRASSOM PORTATIL COMDOPPLER TRANSCRANIANO PARA REALIZAR EXAMES AOS PACIENTES COM DOENCAS FALCIFORMES ATENDIDOS NA HEMORREDE ESTADUAL, COM VALOR DISPOBINILIZADO PELO
FUNDO NACIONAL DE SAUDE CONFORME PROPOSTA 87182846000123004 COMBASE NAS INFORMAGOES APRESENTADAS, AVALIA-SE VIAVEL A AQUISICAO DOS EQUIPAMENTOS DE ULTRASSONOGRAFIA
PORTATIL COMDOPPLER TRANSCRANIANO.

DESCRICAO DO OBJETO

Lote 1 EQUIPAMENTO DE ULTRASSONOGRAFIA PORTATIL COM DOPPLER TRANSCRANIANO

TIPO DE ENTREGA : TOTAL
TRATAMENTO ME/EPP : Preferéncia
PRAZ0 DE ENTREGA : 30 Dias
VALIDADE DA PROPOSTA : 60 Dias
VALORDO LOTE : R$ 387.900,00

Item 1 - 0870.0190.010309
EQUIPAMENTO DE ULTRASSONOGRAFIA PORTATIL COM DOPPLER TRANSCRANIANO

QUANTIDADE: 2,0000 UNIDADE: un VALOR UNITARIO: R$ 193.950,00
FAMILIA DO ITEM: EQUIPAMENTOS/MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES/ENFERMAGEM
ESPECIFICACAO TECNICA:

ULTRASSOM PORTATIL - TIPO DE MONITOR: LCD OU LED; TAMANHO MONITOR DE VIDEO: MINIMO 12"

VARIACAO DE FREQUENCIA MINIMA TRANSDUTOR CONVEXO: 2 A 5 MHZ; GARANTIA: GARANTIA, DE NO MINIMO, 60
MESES (5 ANOS); DESCRICOES COMPLEMENTARES: EQUIPAMENTO DE ULTRASSONOGRAFIA PORTATIL, ROBUSTO E
RESISTENTE A IMPACTOS.

DEVERA SER CAPAZ DE REALIZAR, NO MINIMO, OS SEGUINTES EXAMES (INDEPENDENTE DOS TRANSDUTORES RECURSOS
SOLICITADOS):

« IMAGEM GERAL (ADULTO, PEDIATRICO E NEONATAL);

« IMAGEM PARA PROTOCOLOS FAST, E - FAST, RUSH, FATE E BLUE PROTOCOL;

« AVALIACAO PULMONAR EM PACIENTES COVID -19;

« IMAGENS ABDOMINAIS (FIGADO, RINS, PANCREAS, BACO);

« IMAGENS CARDIACAS (CORACAO, VALVULAS CARDIACAS E GRANDES VASOS), COM CAPACIDADE DE REALIZACAO DE
CARDIOLOGIA NEONATAL;

« IMAGENS GINECOLOGICAS E OBSTETRICAS (TRANSVAGINAL DO UTERO E DOS OVARIOS, ANATOMIA FETAL, PESO FETAL
ESTIMADO, IDADE GESTACIONAL E FLUIDO AMNIOTICO);

« IMAGENS DE PEQUENAS PARTES E SUPERFICIAIS (MAMA, TIREOIDE, PROSTATA, TESTICULOS, ESTRUTURAS OFTALMICAS,
HERNIAS, ORBITAL E ESTRUTURAS MUSCULOESQUELETICAS E ARTICULACOES);

« IMAGENS VASCULARES COM DOPPLER COLORIDO (VASOS ABDOMINALIS, VASOS PERIFERICOS, DOPPLER TRANSCRANIANO E
PROTOCOLO PARA ANALISE DE CAROTIDAS);

« IMAGENS EM PROCEDIMENTOS INTERVENCIONAIS (BIOPSIAS, ACESSO VASCULAR GUIADO, BLOQUEIOS ANESTESICOS
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GUIADOS).

DEVERA PERMITIR A VISUALIZACAO NOS MODOS: B(BIDIMENSIONAL); M(MOVIMENTO); DOPPLER PULSADO; DOPPLER
CONTINUO; DOPPLER COLORIDO; DOPPLER ESPECTRAL; POWER DOPPLER; - CINELOOP, COM NO MINIMO 200 QUADROS;
DUPLEX; IMAGEM HARMONICA TECIDUAL; 2D (COM 256 NIVEIS DE CINZA).

DEVERA POSSUIR SOFTWARE PARA REALIZACAO DE EXAMES DE DOPPLER TRANSCRANIANO.

COM PRESET PARA ECOCARDIOGRAFIA E COM CAPACIDADE DE REALIZAR CALCULO AUTOMATICO DE DEBITO CARDIACO.
DEVERA TER CAPACIDADE DE REALIZAR ZOOM, COM AJUSTE DE GANHO E PROFUNDIDADE.

DEVERA POSSUIR SOFTWARE PARA A REALIZACAO DE CALCULOS E PAGINAS DE RESULTADOS COMPLETOS PARA EXAMES
OBSTETRICOS, CARDIOLOGICOS E VASCULARES.

DEVERA POSSUIR SOFTWARE QUE POSSIBILITE PROCEDIMENTOS DE ANALISE VASCULAR, COM PROFUNDIDADE DE
PENETRACAO MAIOR OU IGUAL A 30 CM.

DEVERA APRESENTAR CONSOLE DE COMANDO:

MONITOR DE VIDEO LCD OU LED, COLORIDO DE ALTA RESOLUCAO, INTEGRADO AO SISTEMA, COM DIAGONAL MAIOR OU
IGUAL A "12”.

TECLADO ALFANUMERICO, RESISTENTE A HIGIENIZACAO/ASSEPSIA PLENA COM LIQUIDOS DESINFETANTES, COM MANUSEIO
DO CURSOR POR TRACKPAD OU SIMILAR, COM ILUMINACAO.

CONECTIVIDADE POR, NO MINIMO, 02 PORTAS USB DISPONIVEIS;

DEVERA PERMITIR A UTILIZACAO DE TECLAS PROGRAMAVEIS PARA FUNCOES AVANCADAS DEFINIDAS PELO USUARIO.
DEVERA TER CAPACIDADE DE ARMAZENAMENTO INTERNO IGUAL OU MAIOR A 16 GB EM MEMORIA SOLIDA E/OU DISCO
RIGIDO, RESISTENTE A VIBRACOES MECANICAS.

DEVERA REALIZAR AQUISICAO, ARMAZENAMENTO, REVISAO E TRANSFERENCIA DIGITAL DE IMAGENS.

DEVERA PERMITIR AQUISICAO ESTATICA (FOTOS) E DINAMICA (CLIPES DE 60 SEGUNDOS OU MAIS) DE IMAGENS.

DEVERA PERMITIR A TROCA DE TRANSDUTORES SEM NECESSIDADE DE DESLIGAR O EQUIPAMENTO.

DEVERA PERMITIR A POSSIBILIDADE DE ATUALIZACOES FUTURAS PARA OUTRAS FUNCOES.

DEVERA POSSUIR CONEXAO E SUPORTE PARA VIDEOPRINTER.

PESO MAXIMO DE 4,5KG (COM A BATERIA INSTALADA E TRANSDUTOR ACOPLADO).

DEVERA APRESENTAR BATERIA RECARREGAVEL, COM AUTONOMIA DE NO MINIMO 90 MINUTOS.

DEVERA POSSUIR TRANSDUTORES ELETRONICOS MULTIFREQUENCIAIS DE BANDA LARGA, PASSIVEIS DE DESINFECCAO
ATRAVES DA IMERSAO DA CABECA DO TRANSDUTOR (COMPLETA) E DO CABO EM LIQUIDOS PARA ASSEPSIA E PREVENCAO
DE INFECCAO HOSPITALAR E DE CONTAMINACAO CRUZADA ENTRE PACIENTES, COM FREQUENCIAS:

+ 01 TRANSDUTOR LINEAR QUE ATENDA, NO MINIMO, A FAIXA DE FREQUENCIA DE 6 A 12 MHZ (INCLUSIVE);

+ 01 TRANSDUTOR SETORIAL QUE ATENDA, NO MINIMO, A FAIXA DE FREQUENCIA DE 1 A 5 MHZ (INCLUSIVE);

+ 01 TRANSDUTOR CONVEXO QUE ATENDA, NO MINIMO, A FAIXA DE FREQUENCIA DE 2 A 5 MHZ (INCLUSIVE);

DEVERA PERMITIR IMERSAO DOS TRANSDUTORES EM LIQUIDOS SEGUNDO NORMA INTERNACIONAL, ELES DEVERAO TER A
CAPACIDADE DE RESISTIR A ROTINAS DIARIAS DE DESINFECCAO SEM A NECESSIDADE DE VERIFICACAO DOS
TRANSDUTORES.

CARACTERISTICAS GERAIS:

GARANTIA, DE NO MINIMO, 60 MESES (5 ANOS) INICIANDO APOS A ACEITACAO TECNICA, COM ABRANGENCIA COMPLETA DO
EQUIPAMENTO DE ULTRASSOM E SEUS TRANSDUTORES, INCLUINDO ATUALIZACOES DOS SOFTWARES E HARDWARES QUE
FAZEM PARTE DESTE DESCRITIVO TECNICO SEM ONUS PARA A INSTITUICAO A PARTIR DA INSTALACAO DO EQUIPAMENTO. A
GRANTIA DEVERA PROVER COBERTURA PARA CASOS DE QUEBRA DOS CRISTAIS DOS TRANSDUTORES EM DECORRENCIA DE
IMPACTOS.

AS PECAS DE REPOSICAO E ACESSORIOS REFERENTES AO EQUIPAMENTO DEVERAO TER PRODUCAO CONTINUADA POR NO
MINIMO 05 ANOS, ASSIM COMO, DISPONIBILIDADE PARA AQUISICAO E FORNECIMENTO, PARA A REALIZACAO DE
MANUTENCOES PREVENTIVAS E CORRETIVAS, APOS PERIODO DE GARANTIA, DE ACORDO COM TREINAMENTO TECNICO
FORNECIDO.

EM CASOS DE ASSISTENCIA TECNICA EM GARANTIA QUE REQUEIRAM A REMOCAO DO EQUIPAMENTO EM GARANTIA DE
FABRICA DEVERA SER GARANTIDO O FORNECIMENTO DE EQUIPAMENTO DE BACKUP (SUBSTITUICAO TEMPORARIA)
VISANDO MINIMIZAR A DA PAUSA DO ATENDIMENTO.

DURANTE O PERIODO DE GARANTIA, CASO O EQUIPAMENTO OU ACESSORIOS APRESENTEM PROBLEMAS E A FABRICANTE
INDIQUE SUBSTITUICAO DE PECAS/ACESSORIOS, O MESMO DEVERA SER FEITO SEM ONUS PARA ADMINISTRACAO PUBLICA,
BEM COMO AS ATUALIZACOES DOS SOFTWARES E HARDWARES. DENTRO DO PERIODO DE GARANTIA, CASO O EQUIPAMENTO
NAO SE APRESENTE PERFEITAMENTE FUNCIONAL, MESMO COM A SUBSTITUICAO DE PECAS, O MESMO DEVERA SER
SUBSTITUIDO POR UM NOVO.

PARA OPERACAO EM REDE ELETRICA DE 127 VOLTS - 60 HZ, OU COM SISTEMA DE SELECAO MANUAL DE TENSAO, COM
OPERACAO NA FAIXA ENTRE 127 E 220 VOLTS - 60 HZ. DEVERA POSSUIR ATERRAMENTO ATRAVES DO CABO DE
ALIMENTACAO, SEM ALTERACAO DAS CARACTERISTICAS ORIGINAIS DO EQUIPAMENTO OU PRODUTO.
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DEVERA SER FORNECIDOS TODOS OS SOFTWARES, PLACAS, CABOS, CONEXOES, NOBREAKS E DEMAIS ITENS INDISPENSAVEIS
PARA O PLENO FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO, ATENDENDO INTEGRALMENTE AO DESCRITIVO E SUAS
ESPECIFICACOES.

DEVERA INDICAR EMPRESA(S) SITUADA(S) EM PORTO ALEGRE OU REGIAO METROPOLITANA, PROFISSIONAL(IS)
RESPONSAVEL(IS) E RESPECTIVO(S) ENDERECO(S), PARA ASSISTENCIA TECNICA AUTORIZADA DURANTE E APOS A GARANTIA.
DEVERA APRESENTAR MANUAL (IS) DE OPERACAO E MANUAL (IS) DE MANUTENCAO (SERVICO) COM RELACAO DE PECAS E
CODIGOS, COMPLETO (S), ORIGINAL (IS) E ATUALIZADO(S), EM PORTUGUES.

DEVERA ACOMPANHAR O EQUIPAMENTO BOLSA OU MALETA PARA TRANSPORTE

AVALIACAO DO EQUIPAMENTO:

A CRITERIO DA EQUIPE TECNICA, O EQUIPAMENTO OFERTADO PODERA SER SOLICITADO PARA AVALIACAO, QUE SE DARA
APOS CUMPRIDA A ETAPA DE HABILITACAO DOS DOCUMENTOS, DECLARADA HABILITADA A EMPRESA PARTICIPANTE DO
CERTAME LICITATORIO, A EQUIPE TECNICA DO ORGAO REQUISITANTE PODERA SOLICITAR UMA DEMONSTRACAO DO
EQUIPAMENTO OFERTADO, PARA FINS DE AVALIACAO, ANALISE E PARECER DA EQUIPE TECNICA E DOS USUARIOS, A SER
AGENDADA COM PRAZO DE ATE 15 DIAS APOS A SOLICITACAO DA DEMONSTRACAO, COMO CONDICAO PARA ADJUDICACAO
DO EQUIPAMENTO.

0O EQUIPAMENTO DEMONSTRADO DEVERA APRESENTAR EXATAMENTE A MESMA CONFIGURACAO PROPOSTA, POIS NAO
SERAO ACEITO(S) EQUIPAMENTO(S) SIMILAR(ES) PARA AVALIACAO. E A NAO AVALIACAO PODERA DETERMINAR SUA
EXCLUSAO.

APRESENTAR PARA TODOS OS EQUIPAMENTOS ONDE SEJA PERTINENTE O CERTIFICADO DE REGISTRO DO PRODUTO EMITIDO
PELA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA — ANVISA (COPIA DA PUBLICACAO NO DIARIO OFICIAL DA UNIAO DO
REGISTRO DO PRODUTO, QUE DEVERA SER ANEXADO A PROPOSTA).

O EQUIPAMENTO SOMENTE SERA DADO COMO ACEITO TECNICAMENTE MEDIANTE SEU FORNECIMENTO, MONTAGEM,
INSTALACAO COMPLETA, PLENO ATENDIMENTO DESTA DESCRICAO E FUNCIONAMENTO NO LOCAL PARA ONDE ESTA SENDO
ADQUIRIDO E MEDIANTE O TREINAMENTO COMPLETO PARA A(S) EQUIPE(S), COM APROVACAO DO USUARIO;

A EMPRESA DEVERA FORNECER TREINAMENTO DE OPERACAO (APLICACAO) DO EQUIPAMENTO PARA A(S) EQUIPE(S)
USUARIA(S), MINISTRADO POR PROFISSIONAL TREINADO PELA FABRICANTE E SEM ONUS ADICIONAL;

CONSIDERAR OBSERVACOES N°: 1, 39, 187
CONSIDERAR OBSERVACOES ESPECIFICAS: NAO

LOCAIS DE ENTREGA:
SECRETARIA DA SAUDE FEPPS - HEMOCENTRO BENTO GONCALVES 3722 PARTENON PORTO ALEGRE RS QUANTIDADE: 2

OBSERVACOES DOS ITENS:

OBSERVACAOQ 1
O LICITANTE DEVERA APRESENTAR DECLARACAO DE CONFORMIDADE COM AS ESPECIFICACOES E OBSERVACOES

EXIGIDAS NO EDITAL (EXCETO PARA LICITACOES REALIZADAS POR MEIO ELETRONICO).

DEVERA SER POSSIBILITADA A CONFIRMACAO DAS ESPECIFICACOES TECNICAS DO ITEM, ATRAVES DE CATALOGO
TECNICO/FICHA TECNICA A SER DISPONIBILIZADO PELO FABRICANTE, QUANDO SOLICITADO.

ANTES DA ADJUDICACAO OU ANTES DA ASSINATURA CONTRATUAL, PODERA SER SOLICITADO UMA AMOSTRA AO
LICITANTE VENCEDOR A SER ENTREGUE E INSTALADA (CASO DE EQUIPAMENTOS QUE EXIJAM ESSA CONDICAO PARA
TESTES) EM LOCAL A SER DEFINIDO, SEM QUALQUER ONUS AO ERARIO PUBLICO.

O ORGAO REQUISITANTE EM CASO DE DUVIDA PODERA SOLICITAR LAUDO DOS PRODUTOS ENTREGUES, A SER EMITIDO
POR LABORATORIO ACREDITADO INMETRO, AFIM DE CONFIRMAR O ATENDIMENTO AO DISPOSTO EM EDITAL, FICANDO
TODAS AS DESPESAS DE TRANSPORTE E EMISSAO DO LAUDO POR CONTA DA LICITANTE CONTRATADA.

OBSERVACAO 39
PARA EQUIPAMENTO(S)/APARELHO(S):

1. INDICAR TIPO E PRAZO DE GARANTIA, COM VALIDADE MINIMA DE 12(DOZE) MESES, SALVO SE CONSTAR DATA DE
VALIDADE DIFERENTE JUNTO A ESPECIFICACAO DO ITEM (CONSIDERAR A MAIOR) A CONTAR DA DATA DA ENTREGA DO
PRODUTO AO ORGAO REQUISITANTE;

2. O LICITANTE VENCEDOR DEVERA ANEXAR JUNTO A PROPOSTA FINAL A RELACAO DOS POSTOS DE ASSISTENCIA
TECNICA AO PRODUTO OFERTADO, SENDO NO MINIMO UM, NA CIDADE DE PORTO ALEGRE OU REGIAO METROPOLITANA,
SALVO SE CONSTAR LOCAL DIFERENTE JUNTO A ESPECIFICACAO DO ITEM OU NAS OBSERVACOES GERAIS DA COMPRA
(CONSIDERAR O LOCAL INFORMADO NO TEXTO DO ITEM OU OBSERVACOES GERAIS DA COMPRA);
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2.1. CASO A ASSISTENCIA TECNICA SEJA APENAS DO FABRICANTE OU NAO SE LOCALIZE NA CIDADE DE PORTO ALEGRE
OU REGIAO METROPOLITANA, INDEPENDENTE DA SUA LOCALIZACAO NO TERRITORIO NACIONAL, O LICITANTE
VENCEDOR DEVERA ANEXAR JUNTO A PROPOSTA FINAL TERMO DE DECLARACAO PROPRIO DEVIDAMENTE ASSINADO,
ASSUMINDO NA INTEGRA AS CONDICOES IMPOSTAS NESSA OBSERVACAO 39, COMO REFERENTE A GARANTIA,
TRANSPORTE E ASSISTENCIA TECNICA, E NA ESPECIFICACAO DO ITEM, INCLUSIVE, SE CONSTAR LOCAL DIFERENTE JUNTO
A ESPECIFICACAO DO ITEM OU NAS OBSERVACOES GERAIS DA COMPRA (CONSIDERAR O LOCAL INFORMADO NO TEXTO
DO ITEM OU OBSERVACOES GERAIS DA COMPRA);

2.2 PARA EFEITO DE RESPONSABILIDADE QUANTO A ASSISTENCIA TECNICA, ITEM 2 — SUBITEM 2.1, ESTA FICARA DE
RESPONSABILIDADE DURANTE O PRAZO DE GARANTIA.

3. PARA EQUIPAMENTOS QUE NECESSITE E CASO NAO EXISTA DEFINIDA A VOLTAGEM DO PRODUTO NA ESPECIFICACAO
DO ITEM, ESTA DEVERA SER ENTREGUE DE ACORDO COM A NECESSIDADE DO ORGAO REQUISITANTE. PARA TANTO, A
EMPRESA VENCEDORA DEVERA ENTRAR EM CONTATO COM O ORGAO REQUISITANTE ANTES DA ENTREGA DO PRODUTO;

4. O(S) EQUIPAMENTO(S) DEVERA(AO) SER ENTREGUE(S) COM TODOS OS ACESSORIOS EM PERFEITO FUNCIONAMENTO,
ACOMPANHADO(S) DE MANUAIS TECNICOS E/OU DE INSTRUCOES ATUALIZADOS E, QUANDO NECESSARIO, ESQUEMA
ELETRICO PARA INSTALACAO;

5. A ASSISTENCIA TECNICA DURANTE A VIGENCIA DO PRAZO DE GARANTIA DEVERA SER PRESTADA NO LOCAL ONDE
ESTARA(AO) INSTALADO(S) OU OPERANDO O(S) EQUIPAMENTO(S)/APARELHO(S);

6. 0 CHAMADO POR TELEFONE DEVERA SER ACEITO COMO FORMA DE INICIAR O PEDIDO DE MANUTENCAO E/OU
SUPORTE TECNICO PARA FINS DE CONTAGEM DE PRAZO DE ATENDIMENTO, ESTE NUNCA DEVERA SER SUPERIOR A 24
(VINTE E QUATRO) HORAS, PARA CAPITAL E REGIAO METROPOLITANA, E 48 (QUARENTA E OITO) HORAS, PARA O
INTERIOR DO ESTADO;

7. NO CASO DE REMOGAO DO(S) EQUIPAMENTO(S)/APARELHO(S) PARA MANUTENCAO, ESTA FICARA A CARGO DO
FORNECEDOR, BEM COMO SEU RETORNO AO LOCAL DE ORIGEM. O FORNECEDOR SERA CONSIDERADO, PARA TODOS OS
EFEITOS, DURANTE ESTE PERIODO, COMO FIEL DEPOSITARIO DO MESMO(S);

8. NO CASO DE DESLOCAMENTO, NAO HAVENDO POSSIBILIDADE DE DEVOLUCAO DOS EQUIPAMENTOS(S)/APARELHO(S)
AO LOCAL DE ORIGEM EM PERFEITAS CONDICOES DE USO NO PRAZO MAXIMO DE 72 (SETENTA E DUAS) HORAS, A CONTAR
DA HORA DO COMPARECIMENTO PARA O ATENDIMENTO, O FORNECEDOR PROVIDENCIARA A(S) SUBSTITUICAO(OES)

PROVISORIA(S) DE OUTRO(S) EQUIPAMENTO(S)/APARELHO(S) EQUIVALENTE(S) OU SUPERIOR(ES) AO QUE ESTIVER(EM) EM
CONSERTO, POSSIBILITANDO AO USUARIO(S) A CONTINUACAO DE SUAS ATIVIDADES.

OBSERVACAO 187
PRODUTOS/EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARES OFERTADOS, OS LICITANTES DEVERAO APRESENTAR, A CRITERIO DE

JULGAMENTO:

O LICITANTE VENCEDOR DEVERA ENTREGAR JUNTO COM A PROPOSTA FINAL:
-DO FABRICANTE OU IMPORTADOR DO PRODUTO:

A) REGISTRO DE PRODUTO/EQUIPAMENTO NA ANVISA/MS;

*FICARA A CARGO DA EMPRESA LICITANTE PROVAR QUE O PRODUTO/EQUIPAMENTO OBJETO DA LICITACAO NAO ESTA
SUJEITO AO REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA;

B) ALVARA SANITARIO / LICENCA SANITARIA ESTADUAL OU MUNICIPAL VIGENTE.

*FICARA A CARGO DA EMPRESA LICITANTE PROVAR QUE FABRICANTE OU IMPORTADOR DO PRODUTO/ OBJETO
LICITADO NAO ESTA SUJEITO AO REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA ESTADUAL OU MUNICIPAL.

- DA EMPRESA PARTICIPANTE DA LICITAGCAO (DISTRIBUIDOR):
A) AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESA (AFE) JUNTO A ANVISA/MS;

*FICARA A CARGO DA EMPRESA LICITANTE PROVAR QUE O PRODUTO/EQUIPAMENTO OBJETO DA LICITACAO NAO ESTA
SUJEITO AO REGIME DE VIGILANCIA SANITARIA;
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* PARA PRODUTOS/EQUIPAMENTOS REGISTRADOS, O LICITANTE DEVERA APRESENTAR AINDA, CERTIFICADO DE BOAS
PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE (BPFEC), DE ACORDO COM A RESOLUCAO - RDC NRO 497 DE 20 DE MAIO DE 2021.




