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ETP - ESTUDO TECNICO PRELIMINAR
(com as informacdes do Documento de Formalizaciio da Demanda - DFD)

DEPARTAMENTO/SECRETARIA DEMANDANTE; Secretaria Municipal de Satide — Almoxarifado
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1.1 — ALINHAMENTO ENTRE A CONTRATAGAO E O PLANEJAMENTO (Este campo é obrigatério e deve fazer mengﬁ@@o
no Plano Anual de Contratagdes)

A presente contratagdo encontra-se alinhada ao planejamento estratégico da Secretaria Municipal de Saude e as
necessidades continuas de abastecimento das unidades de satide do Municipio, visando assegurar a adequada execugao dos
procedimentos de esterilizagdo de materiais e instrumentais utilizados nos atendimentos de saude.

A aquisi¢do dos testes desafio com indicador e integrador bioldgico busca garantir o monitoramento e controle da
eficacia dos processos de esterilizagdo a vapor, atendendo as exigéncias sanitarias estabelecidas pela RDC n2 15/2012 da ANVISA
e demais normas aplicaveis a seguranca dos servigos de saude.

A contratagdo contribui diretamente para a manutengdo da qualidade dos servigos prestados a populagdo, prevengao de
infecgdes relacionadas a assisténcia a salide e seguranga dos pacientes e profissionais envolvidos nos procedimentos.

O sistema de registro de pregos mostra-se adequado em razdo da natureza continua e da imprevisibilidade exata do
consumo dos materiais durante o periodo contratual, permitindo aquisicdes parceladas conforme a demanda da Administragdo,
promovendo maior eficiéncia na gestdo de estoques, economicidade e racionalizagdo dos recursos publicos.

Além disso, a previsdo de fornecimento das incubadoras em regime de comodato atende a necessidade operacional das
unidades de salde, garantindo a correta utilizagdo e leitura dos indicadores bioldgicos sem gerar custos adicionais de aquisi¢do
de equipamentos para a Administragdo Publica.

A contratacdo estd compativel com as ac¢bes voltadas a manutengdo dos servigos publicos de saude, observando os
principios da eficiéncia, economicidade e interesse publico previstos na Lei Federal n2 14.133/2021.

1.2 - DESCRIGAO! DO OBJETO E ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES A SEREM CONTRATADAS

cobiGo
ITEM | CATMAT OU | QUANT. | UNIDADE DESCRICAO'
BEC

TESTE DESAFIO COM INDICADOR E INTEGRADOR BIOLOGICO — UNIDADE
TESTE DESAFIO - PACOTE PRONTO PARA USO, DESENVOLVIDO DE ACORDO
COM O PADRAO | METODO SUGERIDO PELA AAMI (ASSOCIACAO PARA
AVANCO DA INSTRUMENTACAO MEDICA). CADA PACOTE DEVERA SER
COMPOSTO POR:

- a) DIVERSAS FOLHAS DE MATERIAL POROSO DISPOSTAS EM CAMADAS COM
A FUNCAO DE FORMAR UMA BARREIRA E DESAFIAR A AUTOCLAVE;

- b) EM SEU CENTRO GEOMETRICO (INTERIOR) DEVERA CONTER UM
INDICADOR BIOLOGICO DE LEITURA RAPIDA (DO TIPO AUTO-CONTIDO, COM
UMA TIRA DE PAPEL CONTENDO UMA POPULACAO MICROBIANA MiNIMA DE
CEM MIL ESPOROS SECOS E CALIBRADOS DE GEOBACCILLUS
STEAROTHERMOPHILLUS ACONDICIONADO EM UMA AMPOLA PLASTICA
CONTENDO UMA AMPOLA DE VIDRO LACRADA COM MEIO PURPURA
FECHADA POR UMA TAMPA MARROM COM ABERTURAS LATERAIS PARA
PENETRACAO DO VAPOR E FILTRO HIDROFOBICO QUE ATUA COMO BARREIRA
BACTERIANA, COM TEMPO DE RESPOSTA FINAL EM NO MAXIMO EM 03 (TRES)

1 2.000 unidade

! Especificar com os requisitos indispensaveis de que a contratago deve dispor para atender 2 demanda, incluindo padrdes minimos de qualidade, e forma a
permitir a selegdio da proposta mais vantajosa. Incluir, se possivel, critérios e praticas de sustentabilidade que devem ser veiculados como especificagdes técnicas
do objeto ou como obrigagdo da contratada.
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HORAS, POR METODO DE FLUORESCENCIA, PARA MONITORAMENTO DO
PROCESSO DE ESTERILIZACAO A VAPOR.);

- ¢) UM REGISTRO EM FOLHA COM ESPACO PARA INFORMAGAO DA CARGA,
OPERADOR, CICLO DE ESTERILIZACAO, REGISTRO DO RESULTADO DO
INDICADOR BIOLOGICO;

- d) ESTE PACOTE TAMBEM VEM ACOMPANHADO COM UM INTEGRADOR
QUIMICO CLASSE 5.

MATERIAIS ESTES ACONDICIONADOS EM UMA EMBALAGEM QUE FORMA UM
PACOTE, FECHADO POR NAO TECIDO.

UMA AMPOLA EXTRA DE INDICADOR BIOLOGICO E FORNECIDA PARA SERVIR
DE CONTROLE DO PROCESSO. (UNIDADE). INDICADOR BIOLOGICO BT 220
COM PCD (PROCESS CHALLENGE DEVICE).

SEGUIR AS RECOMENDACOES DA RDC 15 (TESTE BOWIE E DICK).

CONTER DATA DE VALIDADE NA EMBALAGEM.

I) COMODATO DAS INCUBADORAS.

A EMPRESA VENCEDORA DO ITEM - TESTE DESAFIO COM INDICADOR E
INTEGRADOR BIOLOGICO - DEVERA FORNECER EM SISTEMA DE COMODATO
(CONCESSAO GRATUITA) UM TOTAL DE 12 (DOZE) UNIDADES DE
INCUBADORAS. OS EQUIPAMENTOS DEVERAO SER PREFERENCIALMENTE
NOVOS, EM PERFEITO ESTADO DE FUNCIONAMENTO, COMPATIVEIS COM OS
INDICADORES BIOLOGICOS COM RESPOSTA FINAL DE 01 (UMA) A 03 (TRES)
HORAS. A CONTRATADA DEVERA REPOR 0OS EQUIPAMENTOS QUE
APRESENTAREM QUALQUER PROBLEMA DE FUNCIONAMENTO, NO PRAZO
MAXIMO DE 48 HORAS APOS A RECLAMAGAO. INCLUI-SE AO COMODATO DAS
INCUBADORAS OS SERVIGOS GRATUITOS DE TREINAMENTO E CAPACITAGAO
PARA OS FUNCIONARIOS DESTA SECRETARIA QUE IRAO UTILIZA-LAS, BEM
COMO, TODO SUPORTE NA INSTALACAO E MANUTENGCAO PREVENTIVA E
CORRETIVA DOS EQUIPAMENTOS.

1.3 - JUSTIFICATIVA DA ESTIMATIVA DAS QUANTIDADES A SEREM ADQUIRIDAS (item de preenchimento obrigatério)?

A estimativa das quantidades foi elaborada com base no histdrico de consumo das unidades de saude vinculadas a
Secretaria Municipal de Saude, considerando a demanda continua dos processos de esterilizagdo realizados nas unidades
assistenciais, ambulatdrios, centros de atendimento e demais setores que utilizam materiais esterilizaveis.

Foram considerados, ainda, os quantitativos utilizados em exercicios anteriores, a média mensal de ciclos de
esterilizagdo realizados nas autoclaves, a necessidade de monitoramento periddico obrigatorio dos processos de esterilizagdo
conforme previsto na RDC n2 15/2012 da ANVISA, bem como a previsdo de manutengdo e continuidade dos servigos de saude
prestados pelo Municipio.

A adogdo do Sistema de Registro de Pregos justifica-se em razao da impossibilidade de definicdo exata do consumo
durante o periodo contratual, uma vez que a utilizacdo dos testes bioldgicos e integradores quimicos varia conforme o volume
de atendimentos, procedimentos realizados e necessidade operacional das unidades de saude.

A quantidade estimada visa assegurar abastecimento continuo, evitando descontinuidade dos servigos, riscos sanitdrios
e prejuizos ao controle de qualidade dos processos de esterilizagdo hospitalar, garantindo seguranga aos pacientes, profissionais
e usuarios do sistema publico de saude.

Além disso, a estimativa contempla margem de seguranca operacional para atendimento de demandas extraordinarias,

reposicdes e eventuais ampliagdes dos servicos ao longo da vigéncia da ata de registro de precos.

1.4 - LEVANTAMENTO DE MERCADO? COM A JUSTIFICATIVA TECNICA E ECONOMICA DA ESCOLHA

2 Deve ser justificado o método utilizado para estimar as quantidades a serem adquiridas, devendo a estimativa ser obtida a partir de fatos concretos, atendo-se
a eventual ocorréncia vindoura capaz de afetar quantitativo e a economia em escala.

3 Consiste na prospecgdo e andlise das alternativas possiveis e justificativa técnica e econdmica da escolha do tipo de solugdo a contratar. Ex.: vantajosidade
econdmica, os ganhos de eficiéncia administrativas, contratagdes similares e/ou incorporagdes de tecnologias.
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Foi realizado levantamento de mercado junto a fornecedores especializados no segmento de produtos para esterilizagdao
hospitalar e monitoramento bioldgico de autoclaves, bem como consulta a contratagdes similares realizadas por outros 6rgdos
publicos, verificando-se a existéncia de diversas empresas aptas ao fornecimento do objeto pretendido.

Durante a analise de mercado, identificou-se que os testes desafio com indicador biolégico de leitura rapida e integrador
quimico classe 5 representam solugdo amplamente utilizada nos servigcos de salde por proporcionarem maior seguranca,
confiabilidade e rapidez na validagdo dos ciclos de esterilizagdo a vapor.

A solugdo escolhida mostra-se tecnicamente adequada por atender as exigéncias da RDC n2 15/2012 da ANVISA e as
recomendagdes da AAMI — Association for the Advancement of Medical Instrumentation, assegurando controle efetivo da
qualidade dos processos de esterilizagdo e contribuindo para a prevengao de falhas operacionais e riscos de contaminagao.

A exigéncia de indicador bioldgico de leitura rapida por fluorescéncia, com resultado entre 01 (uma) e 03 (trés) horas,
justifica-se pela necessidade de obtencgdo agil dos resultados, permitindo resposta imediata em casos de inconformidade e maior
seguranca na liberagdo de materiais esterilizados para utilizagdo nos servicos de saude.

Verificou-se, ainda, que o fornecimento das incubadoras em regime de comodato constitui pratica comum de mercado,
economicamente vantajosa para a Administracdo, uma vez que elimina custos diretos de aquisicdo, manutencgao e substituicdo
dos equipamentos, garantindo suporte técnico continuo e funcionamento adequado dos sistemas de leitura dos indicadores
bioldgicos.

Sob o aspecto econ6mico, a adog¢do do Sistema de Registro de Pregcos demonstra-se mais vantajosa em razao da
possibilidade de aquisi¢Ges parceladas conforme demanda, evitando formacgdo excessiva de estoque, desperdicios decorrentes
de vencimento dos materiais e imobilizagdo desnecessaria de recursos publicos.

Dessa forma, conclui-se que a solugdo escolhida atende aos principios da economicidade, eficiéncia, seguranga sanitaria
e continuidade dos servigos publicos de saude, apresentando-se como a alternativa mais adequada para atendimento da
necessidade administrativa identificada.

1.5 - JUSTIFICATIVA DE PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATAGAO (item obrigatério)

X]A realizacdo da contratacio devera ser por ITEM, seguindo a regra.

A presente contratac¢do sera realizada por itens, em observancia ao principio do parcelamento do objeto previsto na Lei
Federal n? 14.133/2021, com o objetivo de ampliar a competitividade, possibilitar a participagdo de maior nimero de
fornecedores e obter a proposta mais vantajosa para a Administragao Publica.

O parcelamento do objeto se mostra tecnicamente e economicamente viavel, uma vez que o item licitado possui
natureza autbnoma e bem definida, ndo havendo dependéncia funcional entre os componentes que inviabilize sua separacdo
para fins de contratacdo.

No caso especifico, o teste desafio com indicador e integrador bioldgico constitui unidade funcional completa, ndo sendo
necessaria a contratagdo conjunta com outros itens distintos, o que permite a aquisicdao de forma independente, sem prejuizo a
padronizagdo, a qualidade ou a rastreabilidade dos resultados.

A contratacdo em itens também favorece a ampliagdo da competitividade, permitindo a participagdao de diferentes
fornecedores especializados, o que tende a resultar em melhores condi¢cGes de preco, qualidade e fornecimento continuo.

Entretanto, sob o ponto de vista técnico-operacional, destaca-se que a eventual adjudicacdo do objeto a mais de uma
empresa pode acarretar prejuizos a padronizacdo dos processos de esterilizacdo, especialmente no que se refere a
compatibilidade entre os testes desafios, indicadores bioldgicos e as incubadoras fornecidas em regime de comodato.

A utilizagdo de diferentes marcas ou tecnologias pode dificultar a uniformizagdo dos procedimentos, comprometer a
rastreabilidade dos resultados e gerar inconsisténcias na leitura e interpretacdo dos indicadores bioldgicos, impactando a
seguranca e a confiabilidade do processo de esterilizagdo.

Dessa forma, recomenda-se que a solugdo adotada preserve a uniformidade dos itens vinculados ao funcionamento do
sistema (teste desafio, indicador bioldgico e incubadoras), de modo a evitar a coexisténcia de diferentes padrdes tecnoldgicos
gue possam comprometer a eficiéncia operacional e a seguranca sanitaria.

Conclui-se, assim, que o parcelamento é adequado sob a dtica da competitividade, desde que preservada a coeréncia
técnica e a padronizagao do sistema, sendo essa medida essencial para garantir a qualidade, a rastreabilidade e a seguranga dos
processos de esterilizagdo.

[ ] 0 objeto n3o pode ser parcelado devendo ser LOTE UNICO, em razio de:

[ ] A realizacio da contratacio do objeto devera ser por LOTES, conforme especificacdes abaixo, em razio de:
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1.6 - ENQUADRAMENTO DO OBJETO

X] MATERIAL
[_] SERVICOS

1.7 — JUSTIFICATIVA, CONSIDERANDO O PROBLEMA A SER RESOLVIDO SOB A PERSPECTIVA DE INTERESSE PUBLICO? (Item
Obrigatorio)

A contratacdo pretende solucionar o seguinte problema:

A presente contratagdo tem por finalidade atender a necessidade continua de monitoramento e validagao dos processos
de esterilizagdo a vapor realizados nas unidades de saide do Municipio, garantindo a seguranga dos pacientes, profissionais de
saude e usuarios do sistema publico.

O problema central a ser enfrentado consiste na necessidade de assegurar a efetividade dos ciclos de esterilizagdo de
instrumentos e materiais hospitalares, de modo a prevenir falhas no processo que possam resultar em risco de infec¢cdes
relacionadas a assisténcia a saude (IRAS), comprometendo a qualidade e a segurancga dos atendimentos prestados.

Sob a perspectiva do interesse publico, a utilizagdo de testes desafio com indicador bioldgico de leitura rapida e
integrador quimico classe 5 permite a detec¢do precoce de eventuais falhas nos processos de esterilizagdo, possibilitando a
adogdo imediata de medidas corretivas, como a retengdo de cargas potencialmente contaminadas, evitando a sua liberagdo para
uso clinico.

Dessa forma, a contrata¢do contribui diretamente para a protecdo da saude coletiva, reducdo de riscos sanitarios e
prevencdo de eventos adversos, alinhando-se aos principios da seguranca do paciente e da qualidade da assisténcia em saude.

Além disso, a disponibilizagcdo de incubadoras em regime de comodato assegura a adequada operacionalizagdo dos
testes bioldgicos, garantindo confiabilidade na leitura dos resultados e suporte técnico continuo, sem gerar 6nus adicional de
aquisicdo de equipamentos pela Administragao Publica.

A auséncia ou insuficiéncia desse tipo de controle pode resultar em falhas ndo detectadas nos processos de esterilizagado,
com potencial impacto direto na saude publica, aumento de custos assistenciais decorrentes de infec¢bes e prejuizo a
credibilidade dos servigos de saude.

Portanto, a contratacdo se justifica como medida essencial e indispensavel ao interesse publico, por assegurar a
qualidade, a seguranca e a continuidade dos servigos de saude prestados a populacdo, em conformidade com as normas sanitarias
vigentes e com os principios da eficiéncia e da protegdo a vida.

1.8 - RESULTADOS PRETENDIDOS®

A contratagdo dos testes desafio com indicador e integrador bioldgico tem como principal resultado esperado a garantia
da eficacia e seguranga dos processos de esterilizagdo a vapor realizados nas unidades de saude do Municipio, assegurando a
liberacdo segura de materiais e instrumentais utilizados na assisténcia a saude.

Espera-se, com a adogdo da solucdo, a deteccdo rapida e confidvel de eventuais falhas nos ciclos de esterilizagdo,
possibilitando a adog¢do imediata de medidas corretivas e preventivas, reduzindo significativamente o risco de utilizacdo de
materiais ndo esterilizados.

Como resultado direto, busca-se a redugdo do risco de Infecgdes Relacionadas a Assisténcia a Saude (IRAS), promovendo
maior seguranga aos pacientes, profissionais de salde e usuarios do sistema publico, em consonancia com as diretrizes da
vigilancia sanitaria e boas praticas hospitalares.

A utilizagdo de indicadores bioldgicos de leitura rapida, associada a integradores quimicos classe 5, permite maior
agilidade na liberacdo das cargas esterilizadas, contribuindo para a otimizagdo dos fluxos de trabalho sem comprometer a
seguranga dos processos.

“Deve ser descrito a situagdo atual de forma qualitativa e quantitativa, informando por exemplo, o contexto constitucional, a forma como o problema se
apresenta, como a Municipalidade vem resolvendo esta situagao, entre outros.

3 Os resultados pretendidos devem ser declarados de forma clara e objetiva, referem-se aos beneficios diretos € indiretos que o Municipio de Espirito Santo do
Pinhal almeja com a contratagdo da solugdo, em termo de economicidade, eficcia, eficiéncia, melhor aproveitamento dos recursos humanos, materiais e
financeiros disponiveis, desenvolvimento nacional sustentavel, bem como, se for o caso, de melhoria da qualidade de produtos ou servigos, considerando o
ciclo de vida do produto, de forma a atender a necessidade da contratagdo.
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Adicionalmente, o fornecimento de incubadoras em regime de comodato proporciona maior eficiéncia operacional,
garantindo infraestrutura adequada para leitura dos indicadores, com suporte técnico e manutengdo continua, sem necessidade
de investimento adicional em aquisi¢do de equipamentos.

Sob a perspectiva administrativa, espera-se maior padronizagdo dos processos de controle de esterilizagdo, melhoria da
rastreabilidade dos resultados, aumento da confiabilidade dos registros e fortalecimento das praticas de controle de qualidade
em salde.

Do ponto de vista econdmico, a solugdo contribui para a racionalizacdo dos recursos publicos, evitando custos
decorrentes de falhas de esterilizagdo, retrabalho, desperdicio de materiais e possiveis complicagGes clinicas associadas a
infecgGes.

Dessa forma, os resultados pretendidos convergem para a melhoria da qualidade da assisténcia a saude, aumento da
seguranca do paciente, eficiéncia dos servigos e atendimento ao interesse publico.

1.9 - PROVIDENCIAS PREVIAMENTE A CELEBRACAO DO CONTRATO®

X] N3o serdo necessarios providéncias previamente a contratac3o.

[] Previamente a contratacdo serdo necessarias as seguintes providéncias:

1.10 - CONTRATAGOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

= Nao ha relagdo/afinidade entre contratagdes ja realizadas ou futuras com o objeto pretendido que possa impactar técnica
e/ou economicamente.

~ Ha relacdo/afinidade entre contratacdes ja realizadas ou futuras com o objeto pretendido, podendo impactar técnica e/ou
economicamente, conforme justificado abaixo:

1.11 - POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E TRATAMENTOS’

Os impactos bioldgicos sdo a geracdo de residuos em saude com risco biolégico e residuos comuns, mas existe o
gerenciamento desses residuos para descarte adequado através de empresa especializada.

2 - REQUISITOS TECNICOS DA CONTRATAGCAO

2.1 - SERAO EXIGIDAS NORMAS/CERTIFICACOES DE PRODUTO?
(Ex.: ISO, INMETRO, ANVISA...)
Selecionar uma opgdo

i NAO {* SIM

¢ Informar as possiveis providéncias a serem adotadas pela Municipalidade previamente a contratagdo, inclusive quanto a capacitagio de servidores para
fiscalizagdo e gestdo, ou 4 adequacio do ambiente da organizagdo. E necessério, ainda, uma analise do ambiente onde seré utilizado na contratagio: espaco, rede
elétrica, voltagem e outros...

7 E necessério descrever os possiveis impactos ambientais e as respectivas medidas de tratamento ou mitigadora buscando sanar os riscos ambientais existentes,
incluindo requisitos de baixo consumo de energia e de outros recursos, bem como logistica reversa para desfazimento e reciclagem de bens e refugos, quando
aplicavel. A contratagao sustentavel ndo pode ser mais considerada excegdo no cotidiano da administragdo publica, mas deve ser a regra geral.
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2.1.1- INDICAGAO DE ITENS E NORMA(S) E/OU CERTIFICACAO(OES) CORRESPONDENTE(S) — Obrigatério, caso tenha assinalado
sim.

NORMAS:

-NBR SO 11138-1

-NBR SO 11138-3

2.1.2 - JUSTIFICATIVA (Obrigatério, caso tenha assinalado sim):
Sdo as normativas que regulamentam os requisitos basicos na esterilizagdo de produtos da saude.

2.2 - DOCUMENTAGAO A SER SOLICITADA DO LICITANTE VENCEDOR
(Ex. laudos, manuais, plantas, planilhas, catdlogos...)

" NAO HA DOCUMENTAGCAO A SER SOLICITADA

{* DOCUMENTOS TECNICO EMITIDO PELO(S) FABRICANTE(S)

> Itens contratados abrangidos pela exigéncia de documento técnico — Obrigatério escolher uma opgdo, caso tenha
assinalado o a exigéncia de documento técnico

{* TODOS OS ITENS

" PARTE DOS ITENS. ESPECIFICAR QUAIS ITENS:

Comprovagao a ser realizada com a documentagdo* — Obrigatdrio escolher uma opg¢ao, caso tenha assinalado o a exigéncia
de documento técnico

(" SOMENTE ESPECIFICAQOES TECNICAS DOS BENS

" ESPECIAICACOES TECNICAS DOS BENS E REGRAS DA GARANTIA CONTRATADAS
™ ESPECIAICACOES TECNICAS DOS BENS E ALGUMA(S) REGRAS DE CONTRATACAO

= OUTROS. ESPECIFICAR O DOCUMENTO, O REQUISITO TECNICO A SER COMPROVADO E A JUSTIFICATIVA TECNICA DA
* NECESSIDADE:

- ESPECIFICACOES TECNICAS DOS BENS;
- ESPECIFICACAO DE USO.

* Observacgdo: Em sendo multiplos documentos, prestar informagdes individualizadas por documento (replicar padrdo indicado nesta opgéo C).

2.3 - SOLICITACAO DE AMOSTRA(S) DO LICITANTE VENCEDOR
(Essa opgdio deve ser assinalada “sim” quando o requisitante quer aprovar a amostra antes da homologagdo do certame)

* SIM " NAO
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2.3.1 JUSTIFICATIVA E REGRAMENTOS — Todos os itens devem ser respondidos, caso tenha assinalados “sim” na pergunta
anterior:

» Justificativa: Para a verificagdo da qualidade do produto.

e Amostra a ser apresentada (por item): (Quais itens): Todos.

e Prazo para apresentacdo da amostra pela licitante: 10 dias.
e Enderego para envio da(s) amostra(s): Rua Pinheiro Machado, 135 — Centro — Esp. Sto. do Pinhal = S.P. — CEP: 13990-113
e Responsavel pela avaliagdo da amostra: Lucimara Teodoro

e Critérios de avaliagdo e aceitagdo técnica da amostra (elencar):

ITEM/LOTE PONTOS A SEREM AVALIADOS METODOLOGIA DE AVALIACAO
1 Descritivo, qualidade do material, Realizagdo de testes.
seguranga e documentagdo.

e Possibilidade de correcdo da amostra rejeitada — ESCOLHER UMA OPCAO:

™ sIM ¥ NAO

2.4 - REGRAS DE GARANTIA E ASSISTENCIA TECNICA DOS ITENS/SERVICOS

{* GARANTIA LEGAL PARA TODOS OS ITENS, CONFORME O OODIGO DE DEFESA DO CONSUMIDOR

(™ GARANTIA CONTRATADA (SERVICO ACESSORIO) PARA TODOS OS ITENS
> JUSTIFICAR NECESSIDADE DE CONTRATACAO DE GARANTIA:
" HIBRIDO (PARTE DOS ITENS SOMENTE OOM GARANTIA LEGAL E PARTE DOS ITENS COM GARANTIA CONTRATADA)

> INDICACAO DO(S) ITEM(NS):
o GARANTIA LEGAL:
o  GARANTIA CONTRATADA:

2.4.1 - REGRAS DA GARANTIA CONTRATADA: *
* Caso haja a definicdo de regras distintas entre os itens, individualizar a informagdo.

> DURAGAO - MESES
o Justificar prazo de duragdo definido:

» PRAZO MAXIMO PARA RESOLUCAO DO CHAMADO, contado a partir da abertura do chamado:
HORAS CORRIDAS

» NECESSIDADE DE ASSISTENCIA TECNICA — ESCOLHER UMA OPCAO:
" SIM " NAO. a garantia contratada enseija a troca imediata do bem.

» FORMA DE EXECUGCAO DA ASSISTENCIA TECNICA (Se resposta positiva acima) - ESCOLHER UMA OPCAO:
[] A) Assisténcia sediada em Espirito Santo do Pinhal — SP

[] B) Assisténcia sediada em local a critério do fornecedor

[] ¢) Onsite, isto ¢ assisténcia prestada diretamente na sede (EXCECAO). Regras:

o Os chamados para Assisténcia Técnica deverao ser atendidos no prazo maximo de ( ) horas, contadas
da notificagdo.;

o O Fornecedor ou Fabricante (conforme regra de “Executor” acima indicada) arcara com todas as despesas
decorrentes da reparac¢do e/ou substituicdo de bens, a incluir o deslocamento de seus técnicos aos locais em que
aqueles estiverem, bem como pelo transporte para sua oficina, se necessario;

o Justificativa para a garantia onsite:
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> DETALHAMENTO DAS DEMAIS REGRAS DE EXECUCAO DA GARANTIA (Se houver):

3 — DOCUMENTOS DE HABILITAGAO

3. - DOCUMENTAGAO DE HABILITAGAO — REGULARIDADE JURIDICA, FISCAL E TRABALHISTA

[X] HABILITACAO JURIDICA - Apresentacdo do documento que comprove a situagdo juridica regular: Registro Comercial, Ato
Constitutivo, Inscricdo do Ato Constitutivo...
X] PROVA DE INSCRICAO NO CADASTRO NACIONAL DE PESSOA JURIDICA NO MINISTERIO DA FAZENDA (CNPJ);

[X] PROVA DE INSCRIGAO NO CADASTRO DE CONTRIBUINTES ESTADUAL; (EM CASO DE MATERIAIS)

] PROVA DE INSCRIGAO NO CADASTRO DE CONTRIBUINTES MUNICIPAL;

[X] PROVA DE REGULARIDADE PERANTE A FAZENDA FEDERAL;

[X] PROVA DE REGULARIDADE COM A FAZENDA ESTADUAL;

X] PROVA DE REGULARIDADE COM A FAZENDA MUNICIPAL;

X] PROVA DE REGULARIDADE RELATIVA A SEGURIDADE SOCIAL E FUNDO DE GARANTIA POR TEMPO DE SERVIGO (FGTS)
[X] PROVA DE REGULARIDADE COM A JUSTICA DO TRABALHO;

3.2 - DOCUMENTAGAO DE HABILITAGAO — QUALIFICAGAO TECNICA
(Escolher quantas opgdes forem cabiveis, este item deve ser assinalado quando o requisitante desejar que o contratado
tenha experiéncia no objeto do contrato e/ou registro em algum érgéo e/ou)

|:| A — ATESTADO(S) DE CAPACIDADE TECNICA — Comprovacdo de aptiddo para o desempenho de atividade pertinente e
compativel com o objeto da licitacdo.
> CRITERIOS DE PERTINENCIA E COMPATIBILIDADE (INDICACAO OBRIGATORIA) * - ESCOLHER QUANTOS FOREM CABIVEIS
(INDICAR, PELO MENOS, UM):
1) CARACTERISTICAS:
2) QUANTIDADES — Quantitativo minimo aceitavel:

QUANTITATIVO MiNIMO

ITEM (limitado a 50% do licitado)

*Em havendo necessidade de indicagdo de critérios distintos entre os itens, apresentar a informagdo de modo discriminado.

I:' B - REGISTRO OU INSCRICAO EM ENTIDADE PROFISSIONAL COMPETENTE
» NOME DO DOCUMENTO*:

o ORGAO/ENTIDADE RESPONSAVEL PELO REGISTRO:
o ITEM/LOTE LICITADO CORRESPONDENTE:

o OUTRAS REGRAS (SE HOUVER):
* Em sendo multiplos documentos, prestar informacgées individualizadas por documento (replicar padréo indicado nesta opgdo B).
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] € - PROVA DE ATENDIMENTO DE REQUISITOS PREVISTOS EM LEI ESPECIAL (ENGLOBAR CERTIDAO OU ALVARA DE ORGAO

ESPECIFICO)
> NOME DO DOCUMENTO*:

o ORGAO/ENTIDADE EMISSOR(A):

o ITEM/LOTE LICITADO CORRESPONDENTE:
o COMPROVAGAO EXIGIDA (SE FOR O CASO):
o NORMA APLICAVEL:

o OUTRAS REGRAS (SE HOUVER):

* Em sendo multiplos documentos, prestar informag¢des individualizadas por documento (replicar padrdo indicado nesta opg¢édo C).

] D - DECLARAGCAO DE CIENCIA DOS REQUISITOS TECNICOS
Devera ser apresentada declaragdo de ciéncia dos requisitos técnicos para o cumprimento das obrigacGes objeto da licitagdo.
Ficara franqueada as licitantes a faculdade de visitar/vistoriar o local onde sera entregue/executado o objeto, nos seguintes
termos:
e Local da vistoria/visita:

e Unidade responsavel por acompanhar:
e Telefone e e-mail para contato e/ou agendamento:
» Data-limite para realizagdo: dias Uteis a data de abertura da sessao publica

> ustificativa da exigéncia:

[ ] E - OUTRO(S)3. Especificar:

3.3 - DOCUMENTAGAO DE HABILITAGAO — QUALIFICAGAO ECONOMICO-FINANCEIRA
Escolher quantas opgdes forem cabiveis

[X] A - CERTIDAO NEGATIVA DE FALENCIA
[ ] B - BALANCO PATRIMONIAL E DEMONSTRACOES CONTABEIS DO ULTIMO EXERCICIO SOCIAL, COM INDICACAO DE iNDICES

o iNDICES CONTABEIS APLICAVEIS — ESCOLHER QUANTOS CABIVEIS:

[] 1. Liquidez Corrente (ILC), (Ativo Circulante + Realizével a Longo Prazo) / (Passivel Circular + Exigivel a Longo Prazo)
gue devera ser igual ou maior que 01 (um).

[] 2. Liquidez Geral (LG), (Ativo Circulante dividido pelo Passivo Circulante), que devera ser igual ou maior que 01 (um).

|:| 3. Grau de Endividamento (GE), (Passivo Circulante + Passivo N3o Circulante) /Ativo Total, que ser menor ou igual a
0,55 (cinquenta e cinco décimos).

[] 4. outros. Indicar:

[ ] c- DEMONSTRACAO DE PATRIMONIO LIQUIDO OU CAPITAL SOCIAL, igual ou superior a % do valor da licitagdo (limite
legal: 10%);
» Justificar opgdo “C” (Em caso positivo):
4 - REQUISITOS FORMAIS DA CONTRATACAO

4.1 - INSTRUMENTO DE FORMALIZAGAO DA CONTRATAGCAO

8 Em sendo muiltiplos documentos, prestar informagées individualizadas por documento.
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" A OONTRATACAO DEVERA SER FORMALIZADA SOMENTE COM A EMISSAO DE EMPENHO
" DEVERA HAVER CELEBRACAO DE CONTRATO

{* DEVERA HAVER CELEBRACAO DE ATA DE REGISTRO DE PRECOS (ARP)

" DEVERA HAVER CELEBRACAO DE ATA DE REGISTRO DE PRECQO (ARP) E DE CONTRATO

4.2 — REGRAS PARA ENTREGA
Caso haja a definicdo de regras distintos entre os itens, individualizar a informagdo.

PRAZO: 10 dias

ENDERECO: Rua Pinheiro Machado, 135 — Centro — Espirito Santo do Pinhal — S.P. — CEP: 13990-113
DIAS: Segunda a sexta-feira

HORARIOS: 8-11hs e 13-16hs

TELEFONE E E-MAIL PARA CONTATO: (19) 3651-4082 e almoxarifado.saude@pinhal.sp.gov.br
REGRAS (SE HOUVER):

YV VYV V VYV

4.3 - CONDICOES DE RECEBIMENTO DO OBJETO (PARA FINS DE FATURAMENTO)

4.3.1- 0 recebimento dos bens ocorrera pelo(s) servidor(es) responsavel(eis) pela fiscalizagdo e recebimento definitivo do objeto
contratado, mediante conferéncia dos produtos, confrontando com as especificagdes contidas no Edital e na proposta de precos,
bem com as quantidades determinadas na Autorizagdo de Fornecimento de Materiais.

4.3.2 - O recebimento dado nas faturas (ou documento afim) apresentada por transportadora a servigo do fornecedor ndo sera
considerado para fins de recebimento provisdrio/definitivo;

4.3.3 - O recebimento definitivo do objeto deste contrato sé sera concretizado depois de adotados todos os procedimentos para
conferéncia do material/servico.

4.3.4 - O aceite ou aprovacgao do objeto ndo exclui a responsabilidade do fornecedor por vicios, defeitos ou disparidades com as
especificagbes estabelecidas neste Contrato e no processo de contratagdo que o originou, verificadas posteriormente,
garantindo-se ao Municipio de Espirito Santo do Pinhal, inclusive, as faculdades previstas na Lei Federal n.2 8.078/90 — Cddigo de
Defesa do Consumidor.

4.4 - SUBCONTRATACAO

{* VEDADA A SUBOONTRATACAO

" ADMITIDA A SUBOONTRATACAO PARCIAL DE SERVIQOS ACESSORIOS

e Indicar parcela(s) subcontratavel(eis)’:
e Indicar regras/condicdes para subcontratacio:

4.5 - OBRIGAGOES DA CONTRATADA

X As obrigacdes da contratada devem seguir as clausulas uniformes constantes nas minutas padrdes utilizados pela
Municipalidade.

[ ] Devem ser incluidas obrigacdes especificas listadas abaixo:

4.5.1 - DEVE SER EXIGIDO PERCENTUAL MiNIMO DE MAO DE OBRA RESPONSAVEL PELA EXECUGAO DO OBJETO DA
CONTRATACAO, SEJA CONSTITUIDO POR:

X] N3o deve ser exigido qualquer percentual de contratacio de m3o de obra seja constituido por um grupo especifico.
[ ]Deve ser exigido que no minimo % da mado se obra seja constituida por mulheres vitimas de violéncia doméstica.

|:|Deve ser exigido que no minimo % da mdo se obra seja constituida por oriundos ou egressos do sistema prisional.

4.6 - OBRIGACOES DO CONTRATANTE

? Engloba a execugdo de servigos acessorios pelo fabricante e/ou por terceiros (tais como garantia).
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X] As obrigacBes da contratante devem seguir as clausulas uniformes constantes nas minutas padrdes utilizados pela
Municipalidade.
[] Devem ser incluidas obrigagBes especificas listadas abaixo:

4.7 - INDICACAO SOBRE A NECESSIDADE DE GARANTIA CONTRATUAL, COM PERCENTUAL
Selecionar A, B ou C

{¥ A) NAO SE APLICA (QOONTRATAQOES SEM FORMALIZACAO DE OONTRATO)

" NAO SERA EXIGIDA GARANTIA OONTRATUAL
{~ SERA EXIGIDA GARANTIA OONTRATUAL. OOM PERCENTUAL DE 5 (CINCO) %

4.8 — FISCAL DO CONTRATO"?

Indico o sr. Waldir Curi Baena, matricula 3111, empregado publico do quadro permanente do Municipio de Espirito Santo do Pinhal
para desempenhar a fung¢do de Fiscal do Contrato desta solugdo a ser contratada.

4.9 - GESTOR DO CONTRATO"!

Indico o sr. Dione Laurindo, Secretario Municipal de Saude do Municipio de Espirito Santo do Pinhal para desempenhar a fungao
de Gestor do Contrato desta solugdo a ser contratada.

4.10 - ANEXOS AO ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

Sao anexos deste Estudo Técnico Preliminar:
|Z| Pesquisa de Precos nos Termos do Decreto Municipal n° 5.698/2023.

] Memoéria de Célculo da Estimativa de Quantidade e dos documentos que lhe do suporte, considerando a economia em
escala.
[ ] Termo de Referéncia (se necessario para complementac3o das informacdes).

[ ] Mapa de Risco (Obrigatdrio para as contratacdes superiores a RS 5.000.000,00)

|:| Outros Documentos Complementares. Especificar.:

5 — POSICIONAMENTO CONCLUSIVO*?

Diante da andlise técnica realizada, conclui-se que a contratacdo de testes desafio com integrador bioldgico,
acompanhados do fornecimento em comodato de incubadoras pelo periodo de 12 meses, é medida necessaria e justificada
para assegurar a eficacia dos processos de esterilizacdo nas unidades de satde do municipio. A medida é tecnicamente viavel,
vantajosa do ponto de vista operacional e atende as normativas vigentes de biosseguranga e controle de infec¢Ges. Assim,
recomenda-se a continuidade do processo licitatdrio para a contratacdo pretendida, visando garantir a qualidade dos servigos
prestados a populagdo e a seguranga dos profissionais da saude.

RESPONSAVEL PELA ELABORACAO DO ESTUDO TECNICO PRELIMINAR: Waldir Curi Baena
MATRICULA: 3111

SETOR: Almoxarifado - Saude

DATA:

Weldir Curi Baena

Assinatura do Responsavel pelo Preenchimento

6 — CIENCIA DO FISCAL DO CONTRATO

19 Deve ser empregado publico do quadro permanente.
! Obrigatoriamente, deve ser o Diretor do Departamento requisitante.
12 Os tinicos itens que podem ficar sem preenchimentos sdo 1.4, 1.5 € 1.7 desde que apresentada justificativa.
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Declaro estar ciente que desempenharei a fungdo do fiscal de contrato desta solugdo a ser contratada.
Data:
Nome por extenso: Waldir Curi Baena

VWealdir Curi Baena

Assinatura do Fiscal do Contrato

7 — CIENCIA DO GESTOR DO CONTRATO

Declaro estar ciente que desempenharei a fungdo do gestor de contrato desta solugdo a ser contratada.

Data:
Nome por extenso: Dione Laurindo

Déisne Laurinda

Assinatura do Gestor do Contrato
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