TERMO DE REFERENCIA

1 - Do objeto

O presente Termo de Referéncia tem por objeto a aquisi¢do de foco cirirgico de teto,
monobrago, com tecnologia LED, destinado ao uso em centro cirargico da FUSAM, conforme
especificagcdes técnicas e condi¢des estabelecidas neste documento.

2. Descri¢do do Objeto

Trata-se da aquisi¢do de foco cirtirgico de teto, com monobraco articulado e tecnologia LED,
destinado a utilizagdo em ambiente de centro cirdrgico, com o objetivo de proporcionar
iluminacdo de alta intensidade, estabilidade e qualidade durante procedimentos cirtrgicos.

O equipamento deverd possuir sistema de iluminacdo em LEDs de alta eficiéncia, com
intensidade luminosa minima de 120.000 lux, temperatura de cor reguldvel, alto indice de
reproducdo de cor, vida util prolongada e controle de intensidade.

Devera contar com estrutura de fixacdo no teto com brago Unico (monobracgo) articulado,
com movimenta¢do suave e ampla, que permita posicionamento preciso e ergonémico do
foco de luz sobre o campo operatério.

O cabegote do foco deverd ter construgdo robusta e ao mesmo tempo leve, com superficie
lisa e vedada, resistente a agdo de desinfetantes hospitalares, facilitando a higienizacéo e
contribuindo para o controle de infec¢do hospitalar.

O fornecimento deverd incluir a instalacdo completa do equipamento, todos os acessdrios
necessarios para funcionamento, treinamento operacional para os usudrios e garantia
técnica de no minimo 24 meses.

3. Justificativa e objetivo da contratacio

O presente processo tem como objetivo a aquisicio de foco cirirgico de teto, monobraco, com
tecnologia LED, destinado a melhoria da infraestrutura do centro cirtirgico do hospital, com o intuito
de oferecer condi¢des adequadas de iluminacido para a realizacdo de procedimentos cirtirgicos,
assegurando precisdo, seguranca e conforto tanto a equipe médica quanto aos pacientes atendido. A
contratagdo justifica-se pela necessidade de modernizar e ampliar a capacidade técnica do centro
cirurgico, que atua em regime de gestdo publica-privada, atendendo tanto demandas do Sistema
Unico de Satde (SUS) quanto procedimentos de convénios e particulares. Os equipamentos
atualmente em uso encontram-se tecnicamente defasados ou apresentam desgaste acentuado,
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comprometendo a qualidade da iluminagdo durante os procedimentos, o que pode afetar
diretamente a eficiéncia clinica e a seguranga do paciente.

A aquisicdo do foco cirtrgico com tecnologia LED representa uma solucéo eficiente e econdmica,
com maior durabilidade, menor geracdo de calor e maior qualidade de reprodugdo de cores,
caracteristicas indispensaveis para a realizagdo de cirurgias com precisdo. A fixacdo em teto com
monobraco articulado proporciona maior liberdade de posicionamento e ergonomia para a equipe
cirtrgica.

Além disso, a aquisi¢do estd alinhada com as diretrizes institucionais de qualidade assistencial,
seguranca do paciente e conformidade com as exigéncias da ANVISA e demais 6rgdos de fiscalizagao,
fortalecendo o compromisso da instituicdo com a prestagdo de servigos de satide resolutivos, seguros
e humanizados a populacao.

Portanto, a presente contratagio é indispenséavel para sustentar a missdo da FUSAM de ser

referéncia no atendimento a populacdo de Cagapava/SP, garantindo suporte técnico e
operacional a equipe médica, continuidade no atendimento e alinhamento com os principios

do SUS, como universalidade, integralidade e equidade no acesso a satde.

4. Descricdo da solucdo

A solugdo proposta consiste na aquisi¢do e instalagdo de foco cirtrgico de teto, com
monobraco articulado e tecnologia LED, destinado ao centro cirtrgico do hospital FUSAM.
Os equipamentos deverdo proporcionar iluminagédo intensa, uniforme e regulavel, com alta
reproducdo de cor e temperatura de cor ajustdvel, garantindo condi¢des ideais para a
realizacdo das cirurgias. A utilizagdo de luz LED assegura uma maior durabilidade, menor
consumo energético, baixa emissdo de calor e menor necessidade de manutencdo, sendo
superior aslampadas haldgenas.

O sistema de instalacdo em teto, por meio de monobrago com movimenta¢do articulada,
permite um posicionamento preciso do foco, com liberdade de movimentos e sem
interferéncia no campo operatdrio, otimizando o espaco fisico e a ergonomia da equipe
cirurgica.

A solucio contempla também a entrega, instalacdo completa, testes operacionais,
treinamento para a equipe técnica e garantia minima de 24 meses, assegurando o
funcionamento pleno e imediato do equipamento ap6s sua implantagao.

A aquisico visa atender também aos critérios técnicos e regulatorios exigidos pela ANVISA,
além de contribuir diretamente para a elevacdo da qualidade assistencial e seguranga do
paciente no ambiente cirurgico.

5. Objetivos da Solucdo
O objetivo da solugdo é proporcionar uma infraestrutura cirurgica segura e eficiente, por
melo da aquisicao e instalacao de focos cirurgico de teto, monobrago, com tecnologia LED,

que atenda aos padrdes técnicos e sanitarios exigidos para a realizacdo de procedimentos
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cirirgicos. A solugdo também contempla instalagdo técnica especializada, treinamento dos
profissionais de satide e suporte técnico durante o perfodo de garantia, garantindo a plena

integragdo dos equipamentos as rotinas cirtrgicas da instituicio.

5.1 Controle de Qualidade

O controle de qualidade da aquisicio do foco cirtrgico de teto, monobrago, com tecnologia LED sera
realizado de acordo com os seguintes parimetros e processos, garantindo que o equipamento atenda
as especificacdes e requisitos exigidos para o pleno funcionamento e seguranca durante os
procedimentos cirtrgicos.

O fornecedor devera assegurar que o foco cirtirgico esteja em conformidade com todas as normas
brasileiras e internacionais:

v" ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) - RDC n® 50/2002, que trata das
condi¢des minimas para os estabelecimentos de satide;

v" INMETRO (Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia) - Certificacdo
de qualidade do equipamento;

v IEC (International Electrotechnical Commission) - Normas de seguranca e
desempenho elétrico.

5.2 Inspecdo Inicial e Testes Funcionais

A cada entrega do equipamento, devera ser realizada uma inspegio fisica detalhada para verificar a
integridade do foco cirdrgico, verificando:

v' A presenca de todos os acessérios e manuais

v" O funcionamento do sistema de iluminago, verificando a intensidade, temperatura
de cor e a qualidade da luz;

v" 0 sistema de movimento do braco articulado, testando a flexibilidade e resisténcia do
mecanismo

Alem disto devera ser realizado testes operacionais para valida¢io do funcionamento do
equipamento nas condig¢des especificadas incluindo:

v’ Verificagdo da intensidade luminosa minima de 120.000 lux;
v Teste da temperatura de cor ajustavel e sua variacio em diferentes intensidades
v Avaliagdo da facilidade de movimento do monobraco articulado.

5.3 Treinamento e Capacitac¢io

O fornecedor devera realizar treinamento técnico para os profissionais da instituicao,
incluindo a equipe médica, enfermagem e de manuten¢ao, garantindo que todos os
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envolvidos no uso do equipamento compreendam os procedimentos operacionais,
manutengio bésica e cuidados com o foco cirtrgico.

5.4 Documentagdo Técnica

v/ Manual de operagdo e manuten¢do do equipamento, em portugués, contendo todas as
instrucdes para uso correto e seguro;

v Certificado de garantia, que devera cobrir no minimo 24 meses a partir da data de
instalacdo do equipamento

v Certificado de conformidade com as normas da ANVISA, INMETRO, e outras
regulamentagdes aplicaveis

v’ Relatério de instalacdo, com a descri¢do das atividades realizadas, data de instalacao,
e assinatura dos responsaveis

5.5 Aceite Provisoério e Final

Apbés a instalagdo e os testes operacionais, serd realizado o aceite provisério do
equipamento, que sé sera considerado definitivo ap6s o cumprimento de todos os requisitos
e a aprovacio da comissdo técnica responsavel. O aceite final ocorrerd apés um perfodo de
monitoramento, no qual o equipamento deverd demonstrar seu desempenho dentro dos
parametros estabelecidos sem apresentar falhas ou defeitos.

5.6 Manutencgéo e Suporte Técnico

0 fornecedor devera garantir suporte técnico especializado, com a devida assisténcia técnica
durante o perfodo de garantia, para atender eventuais falhas ou necessidades de
manutencio corretiva. O contrato de manuten¢do preventiva sera formalizado, caso
necessario, assegurando a operagdo continua e segura do equipamento.

6. Importancia e Necessidade da Aquisicao

A aquisi¢io do foco cirdrgico de teto, com monobrago articulado e tecnologia LED, é de
fundamental importancia para garantir condi¢des adequadas de iluminagdo e seguranca nos
procedimentos cirdrgicos, contribuindo diretamente para a qualidade assistencial, a
seguranca do paciente e o desempenho da equipe médica.

Os focos cirurgicos sdo equipamentos criticos em qualquer ambiente cirdrgico, sendo
responsaveis por proporcionar visibilidade clara e precisa do campo operatério,
minimizando sombras, distor¢des de cor e variagdes de intensidade luminosa.

Especificacoes Técnicas e Quantitativos

o o . PRI
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FUSAM

ESTIMATIVA
QUANT./ANO OBJETO ESPECIFICACAO
Foco Cirurgico Foco cirdrgico fixado em teto
Monobraco articulado com
03 movimenta¢io suave e
multidirecional

Tecnologia de iluminacio LED
Intensidade luminosa regulavel,
com valor minimo de 120.000 lux
Controle de intensidade
Temperatura de cor ajustavel
entre 3.500 Ka 5.000 K

indice de Reprodugio de Cor
maior ou igual a 95;

Campo luminoso com didmetro
minimo de 20 c¢cm, com foco claro
e homogéneo

Profundidade de iluminacdo
maior ou igual a 1.000 mm sem
necessidade de reposicionamento
O cabecote devera ter didmetro
externo preferencialmente entre
40 cm e 60 cm, formato
ergonOmico com alcas
removiveis e autoclavaveis, o
material devera ter superficie
lisa, vedada, resistente a
desinfeccdo  hospitalar, com
protecao IP54 ou superior e
articulacdo giratéria com ajuste
de angulo e altura

A fixacdo no teto terd que ser
com fixa¢do robusta

Monobrago com amplitude de
movimentos verticais e
horizontais maior ou igual a 100
cm;

Movimento rotacional de360° na
base e no cabecote;

Bloqueio mecanico ou
eletromagnético de posicdo
(preferencialmente)

Alimentacdo  elétrica:  Bivolt
automatico (110/220V),
50/60Hz;

Fonte de alimentacdo externa ou
embutida com protecdo contra
sobrecarga

bateria interna em caso de queda
de energia (autonomia minima de
3 horas - se aplicavel).
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v Sistema de emergéncia -
Comutacdo  automdtica  para
bateria interna em caso de queda
de energia (autonomia minima de
3 horas - se aplicavel).

v Vida ttil dos LEDs maior ou igual
50.000 horas;

v/ Baixa emissdo de calor no campo
operatorio

v' Compativel com normas de
seguranca elétrica (IEC 60601-1
ou equivalente);

v" Equipamento devidamente
registrado ou notificado na
ANVISA;

v'  Garantia minima de 24 meses
para o equipamento completo

v Instalacio completa no local
definido pela contratante;

v" Manual do usudrio e manual
técnico em portugués;

v" Treinamento operacional para
equipe  assistencial e de
manuteng¢ao;

v' Certificado de garantia e
assisténcia técnica nacional.

6. Conclusao

Diante da analise técnica, assistencial e regulatoéria apresentada neste Termo de Referéncia,
a aquisicdo do foco cirtrgico de teto, com monobraco articulado e tecnologia LED,
representa uma acgdo estratégica e imprescindivel para a melhoria da infraestrutura
hospitalar, especialmente no ambiente de centro cirirgico. Trata-se de um investimento com
impacto direto na qualidade da assisténcia, na seguranca do paciente e no desempenho da
equipe de saude.

Recomenda-se, portanto, a imediata tramitagdo do processo de aquisicdo, de forma
centralizada e estratégica, garantindo a entrega eficiente da solu¢do proposta e o pleno
funcionamento dos equipamentos no contexto assistencial ao qual se destina.
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7. - Dos Requisitos para Contratacio

Para a presente contratagdo, devem ser atendidos os seguintes requisitos minimos:

Prova de regularidade fiscal e trabalhista da empresa fornecedora

Certidao de registro ou notificagdo do equipamento junto a ANVISA

Certificado de conformidade emitido por 6rgdo competente

Declaracdo de que o equipamento atende integralmente as especificacdes técnicas
deste Termo de Referéncia

Apresentacdo de portfélio ou atestados de capacidade técnica de fornecimento e
instalacdo de foco cirtirgico semelhante.

O equipamento deve ser novo, original de fabrica, e estar em linha de producio

Prazo de entrega: maximo de 60 dias corridos ap0s a assinatura do contrato

Inclusa a instalagdo completa no local designado, por técnicos autorizados

Inclusos treinamento operacional e técnico, com registro documental

Emissdo de termo de aceite apds testes de funcionamento e validagio pela equipe da
contratante

Garantia minima de 24 meses, cobrindo todas as pegas e servicos

Atendimento técnico presencial em até 72 horas uteis apds abertura de chamado
Disponibilidade de pecas de reposi¢do por um periodo minimo de 5 anos apds o
fornecimento

v" Suporte técnico e manutengdes corretivas e preventivas conforme solicitado pela
contratante

RRNEY %N K58 %
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8. Condicdes de entrega

O equipamento devera ser entregue e instalado pelo fornecedor no local indicado pelo
contratante. O prazo Maximo para entrega, instalagdo e o funcionamento dos focos
cirurgicos sera de sessenta dias corridos, contados a partir da data do envio da ordem de
fornecimento.

A instalagdo deverad ser realizada por técnicos autorizados e/ou certificados pelo fabricante
com todos os ajustes, testes e validagdo necessérios para o funcionamento,

O transporte, manuseio, seguro e demais encargos logisticos correrdo por conta da
contratada, que devera garantir que o equipamento chegue sem avarias, com embalagem adequada
e lacrada.

O fornecimento inclui quaisquer adaptagdes, suportes, materiais auxiliares ou acessérios
necessarios a instalacdo completa.

No ato da instalacdo serd fornecido um aceite provisério condicionado a realizacdo dos testes de
funcionamento e validagdo técnica, e o aceite definitivo sera emitido apds periodo de observacdo
(minimo de 15 dias), sem que ocorram falhas operacionais, e com a entrega de todos os
documentos exigidos, incluindo o termo de garantia, manual técnico e do usuario em
portugués, certificados e registros exigidos por lei.
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9, - Garantia

A empresa contratada devera fornecer garantia minima de 24 (vinte e quatro) meses
para o equipamento completo, incluindo todas as pegas, componentes eletrdnicos,
cabecote, monobraco, fonte de alimentacdo e sistema de iluminacao.

A garantia deverd cobrir integralmente quaisquer defeitos de fabricacdo, falhas de
funcionamento ou mau desempenho, mesmo que intermitentes, sem Onus para a
contratante. A contratada se compromete a realizar a substitui¢do imediata de pegas
defeituosas, sem custos adicionais, dentro do perfodo de garantia, com uso de pegas
originais ou recomendadas pelo fabricante. O atendimento técnico devera ocorrer
presencialmente em até 72 horas tteis ap6s a abertura do chamado técnico por parte da
contratante. A garantia inclui suporte técnico remoto ou presencial, bem como
manuten¢des preventivas recomendadas pelo fabricante durante o perfodo de
cobertura, caso previsto em manual ou exigido para o bom desempenho do
equipamento.

A contratada devera entregar, junto ao equipamento, o certificado de garantia emitido
pelo fabricante, com descri¢do do nimero de série, data de inicio da cobertura, contatos

para suporte técnico e politica de atendimento.

10. Execuc¢ao

0 inicio da entrega dos materiais ocorrera ap6s a emissdo da Ordem de Fornecimento via
e.mail e deverd obedecer ao cronograma da entrega .

A empresa fornecedora fica responsavel por toda a logistica de distribui¢do, fornecendo
todos os equipamentos e mao de obra necessarios, sendo responsavel ainda pelo correto
acondicionamento e transporte dos materiais.

A empresa fornecedora fica responsavel ainda pela observancia de todas as Normas e

legislacoes pertinentes ao ramo de atividade.
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11. Medicio

O pagamento serd realizado em até 30 (trinta) dias ap6s o adimplemento da obrigagdo da
CONTRATADA, desde que devidamente atestado pela Administracio, conforme
especificado.

A CONTRATADA devera entregar a Nota Fiscal de Venda & CONTRATANTE junto com o
equipamento.

O pagamento sera efetuado por meio de ordem bancaria, com crédito em banco, agéncia e
conta corrente indicados pela CONTRATADA.

A Nota Fiscal deverd ser atestada pelo gestor da contratagdo antes da liberacdo do

pagamento.

Os produtos entregues deverdo estar acompanhados de:

Nota Fiscal ou Fatura correspondente; Comprovagio de regularidade fiscal, que podera ser

verificada através de consultas em sitios eletrénicos oficiais.

Caso haja erro na apresentagio da Nota Fiscal ou documentos relacionados a contratagdo, o

prazo para pagamento serd suspenso até a regularizacdo pela CONTRATADA.

12. Forma e critério de seleciao do fornecedor

Modalidade - pregio

Critério de Julgamento das proposta - Menor preco apresentado.

13 - Estimativa de Precos

10.1 - O custo estimado da contratacdo é de R$ 135.000,00
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14. Adeguacio Orcamentaria

11.1 - As despesas decorrentes deste certame correrdo no presente exercicio por verba

prépria, indicada pela Gerencia Financeira/Contabilidade.

Cacapava, de maio de 2025.
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Erica Alessandra de Souza Reis
Nome do Responsavel pela Elaboragdo do Termo de Referéncia
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