Termo de Referéncia — Lein® 14.133/2021

TERMO DE REFERENCIA (TR)

Aquisicao de simulador e instrumental de videolaparoscopia para treinamento
médico-académico

(Conforme art. 6°, XXlll e art. 40 da Lei n°® 14.133/2021)

Org3o / Unidade requisitante [INSERIR NOME DA INSTITUICAO / UNIDADE]
Processo administrativo n° [INSERIR N° DO PROCESSO]

ETP vinculado [INSERIR N°/REFERENCIA DO ETP]

Modalidade pretendida Pregao eletronico — modo de disputa aberto
Critério de julgamento Menor preco por lote (lote Gnico recomendado)
Data de elaboracao YA S
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AVISO: Material informativo. Nao substitui consulta juridica especializada. Adapte ao seu 6rgao e processo.
Os produtos descritos neste modelo referem-se a equipamento destinado exclusivamente a treinamento
educacional — n3o sdo dispositivos médicos.
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1. Definicao do objeto

Aquisicao de [QUANTIDADE] conjuntos de instrumental para treinamento videolaparoscépico em
escala 1:1, composto por porta-agulhas, tesoura Metzenbaum, pincas Grasper e Maryland (todos em
didametro 5mm), destinados exclusivamente a uso educacional em endotrainer/caixa de

treinamento, conforme especificacdes constantes do Anexo A.

Natureza do objeto: equipamento educacional — ndo destinado a uso em paciente humano ou
animal — fora do escopo da RDC 751/2022 da ANVISA.

2. Fundamentacao e descricao da necessidade

A presente contratacio tem por finalidade equipar o [LABORATORIO/SIMULACAO/PROGRAMA] da
[INSTITUICAO] com instrumental especifico para o treinamento de habilidades motoras
videolaparoscédpicas, conforme fundamentado em detalhe no Estudo Técnico Preliminar (ETP) que

integra este processo.
Sintese das motivacdes (detalhamento no ETP):
e Seguranca do paciente — formacao prévia em ambiente simulado antes da exposicao
clinica;
e Conformidade com matrizes de competéncia (CNRM, CBC, SOBRACIL);
e Eficiéncia do programa formativo e aderéncia a indicadores de qualidade;

e Fortalecimento institucional para fins de avaliacio MEC/acreditacao.

3. Descricao da solucao
A solucdo compreende:

1. Instrumental educacional 5mm — escopo principal (Anexo A, itens 1 a 4);

2. Embalagem identificada como material de uso educacional, com selo 'NAO DESTINADO A
PACIENTE";

3. Documentacio técnica do fabricante (manual, declaracéo de finalidade educacional, termo

de garantia);

4. Treinamento operacional sobre uso, montagem, limpeza e autoclavagem (presencial ou
remoto).

Ndo compdem o escopo desta contratacao: endotrainer/caixa de treinamento, dptica/torre de

video, monitor, fontes de luz, insumos consumiveis.
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4. Requisitos da contratacao

4.1 Requisitos técnicos

Material: aco inoxidavel austenitico, padrdo grau médico;
Diametro: 5mm (cinco milimetros), compativel com trocartes-padrdo de 5mm;

Empunhadura ergondmica com cremalheira/catraca de travamento e mecanismo de

destravamento por pressao;
Eixo monobloco desmontéavel para limpeza e manutencao;
Esterilizacdo: autoclavavel a 134°C;

Identificacdo clara, em produto e embalagem, da finalidade educacional.

4.2 Requisitos regulatérios

N3o se aplica registro ANVISA (RDC 185/2001, RDC 56/2001, RDC 59/2000) ao objeto deste TR, por
se tratar de equipamento educacional ndo destinado a uso em paciente, conforme escopo da RDC
751/2022 e art. 3° da Lei n°® 6.360/1976.

Exigir tais normas em edital seria restritivo e ilegal nos termos do art. 41 da Lei n® 14.133/2021.

4.3 Requisitos de garantia e assisténcia

Garantia minima: 12 (doze) meses contra defeitos de fabricacio;

Prazo maximo de atendimento de garantia: 15 dias corridos a partir da abertura do
chamado;

Disponibilidade de pecas de reposicdo: minimo 24 meses apos entrega.

4.4 Requisitos de habilitacao técnica

Atestado de capacidade técnica comprovando fornecimento anterior de instrumental

educacional em quantitativo equivalente a 50% do objeto;

Declaracdo formal do fornecedor sobre a natureza educacional do produto (modelo no
Anexo B);

Catalogo/ficha técnica do(s) item(ns) ofertado(s).

4.5 Critérios de sustentabilidade (IN SEGES n°® 65/2021)

Embalagem reciclavel ou retornavel,

Politica ambiental do fornecedor (autodeclaracio).

5. Modelo de execucao do objeto

5.1 Prazo de entrega

Até [30/45/60] dias corridos contados da emissdo da Nota de Empenho ou assinatura do contrato, o

que ocorrer por ultimo.
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5.2 Local de entrega
[INSERIR ENDERECO COMPLETO — incluindo unidade, prédio, sala, CEP, dias e horéarios de

recebimento].

5.3 Recebimento provisoério e definitivo

e Recebimento provisoério: até 5 dias Uteis apds a entrega, mediante conferéncia quantitativa;

e Recebimento definitivo: até 15 dias Uteis apds o recebimento provisério, mediante teste
qualitativo (montagem, autoclavagem, funcionamento mecanico) por comissdo designada.

6. Modelo de gestao do contrato

e Gestor do contrato: [Nome, matricula, telefone, e-mail]
e Fiscal técnico: [Nome — responsavel pela conferéncia técnica do material]
e Fiscal administrativo: [Nome — responsavel por documentacdo contratual]

e Periodicidade de reunides de acompanhamento: na entrega e ao fim do prazo de garantia.

7. Critérios de medicao e pagamento

e Pagamento em parcela Unica apés o recebimento definitivo;

e Prazo de pagamento: até 30 dias a partir da apresentacdo da nota fiscal eletrénica
devidamente atestada;

e Nota fiscal deve discriminar: descricio completa do item, quantidade, valor unitario, valor

total, nimero do empenho e nimero do processo;

e Retencdes tributarias conforme legislacdo vigente.

8. Forma de selecao do fornecedor

Pregao eletrénico, modo de disputa aberto, critério de julgamento menor preco por lote, conforme
arts. 28 a 35 da Lei n°® 14.133/2021.

Justificativa: o objeto é de fornecimento padronizavel, com mercado fornecedor competitivo, sendo

o pregao eletronico a modalidade adequada.

9. Critérios de pré-qualificacao dos fornecedores

Habilitacao juridica, fiscal, social, trabalhista, econémico-financeira e técnica conforme arts. 62 a 70
da Lei n® 14.133/2021.

Habilitacao técnica especifica: cf. item 4.4 deste TR.
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10. Estimativa do valor da contratacao
Valor estimado total: R$ [VALOR TOTAL] ([POR EXTENSO]).

A pesquisa de precos que fundamenta a estimativa consta do processo administrativo (Anexo do
ETP) e observa o art. 23 da Lei n°® 14.133/2021 e a IN SEGES/ME n° 65/2021, com utilizacdo de no

minimo 3 fontes.

11. Adequacao orcamentaria
Despesa correra a conta da seguinte dotacao orcamentaria:
e Unidade orcamentaria: [INSERIR]
e Programa de trabalho: [INSERIR]
¢ Elemento de despesa: [44.90.52 — Equipamentos e Material Permanente]
e Fonte de recursos: [INSERIR]
e Plano interno: [INSERIR]

e Valor: R$ [INSERIR]
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Anexo A — Descritivo técnico do lote

Texto pronto para colar no edital. Substituir [QUANTIDADES] pelos valores definidos no item 4 do
ETP.

Item 1 — Porta-agulhas reto 5mm x 320mm

PORTA-AGULHAS RETO PARA VIDEOLAPAROSCOPIA. Diametro de 5mm (cinco milimetros) e comprimento Gtil
de 320mm (trezentos e vinte milimetros). Confeccionado em aco inoxidavel austenitico, padrao grau médico,
de alta resisténcia. Mandibula reta com perfil para sutura geral, com revestimento de carboneto de tungsténio
(widia) na superficie de preensio. Empunhadura tipo V1 com cremalheira de travamento por catraca, com
mecanismo de destravamento por pressao. Eixo monobloco desmontavel para limpeza. Esterilizacao:
autoclavavel a 134°C. Uso destinado exclusivamente a fins educacionais e de treinamento médico-académico
— produto nao destinado a uso em pacientes humanos ou animais, ndo classificado como dispositivo médico,
dispensado de registro ANVISA conforme escopo da RDC 751/2022.

Quantidade: [QTD] unidades

Valor unitario maximo aceitavel: R$ [VALOR]

Item 2 — Tesoura Metzenbaum curva 5mm x 330mm

TESOURA METZENBAUM CURVA PARA VIDEOLAPAROSCOPIA. Diametro de 5mm e comprimento util de
330mm. Confeccionada em aco inoxidavel austenitico, padrao grau médico. Mandibulas curvas com fio para
corte de tecido. Empunhadura ergonémica sem cremalheira, com rotacdo de eixo de 360°. Eixo monobloco
desmontavel para limpeza. Esterilizacdo: autoclavavel a 134°C. Uso destinado exclusivamente a fins
educacionais e de treinamento médico-académico — produto ndo destinado a uso em pacientes humanos ou

animais, ndo classificado como dispositivo médico.
Quantidade: [QTD] unidades

Valor unitario maximo aceitavel: R$ [VALOR]

Item 3 — Pinca Grasper Fenestrada dupla acido 5mm x 330mm

PINCA DE APREENSAO TIPO GRASPER FENESTRADA DUPLA ACAO PARA VIDEOLAPAROSCOPIA. Diametro de
5mm e comprimento Gtil de 330mm. Confeccionada em aco inoxidavel austenitico, padrao grau médico.
Mandibula fenestrada com dupla acdo (ambas as garras articuladas), serrilha atraumatica para preensio
tecidual. Empunhadura ergonémica com cremalheira de travamento por catraca e destravamento por pressao.
Rotacdo de eixo de 360°. Engate rapido para conexio a cabo monopolar (opcional, sem energizar em uso
educacional). Eixo monobloco desmontavel. Esterilizacdo: autoclavavel a 134°C. Uso destinado exclusivamente
a fins educacionais e de treinamento médico-académico — produto ndo destinado a uso em pacientes

humanos ou animais, nao classificado como dispositivo médico.
Quantidade: [QTD] unidades

Valor unitario maximo aceitavel: R$ [VALOR]
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Item 4 — Pingca Maryland Dissec¢ao curva 5mm x 360mm

PINCA DE DISSECCAO TIPO MARYLAND CURVA PARA VIDEOLAPAROSCOPIA. Didmetro de 5mm e comprimento
atil de 360mm. Confeccionada em aco inoxidavel austenitico, padrao grau médico. Mandibula curva fina com
ponta atraumatica para disseccdo romba e 6bvia. Empunhadura ergonémica com rotacdo de eixo de 360° e
engate rapido para conexdo a cabo monopolar (opcional, sem energizar em uso educacional). Eixo monobloco
desmontavel. Esterilizacdo: autoclavavel a 134°C. Uso destinado exclusivamente a fins educacionais e de
treinamento médico-académico — produto nido destinado a uso em pacientes humanos ou animais, ndo

classificado como dispositivo médico.
Quantidade: [QTD] unidades

Valor unitario maximo aceitavel: R$ [VALOR]

Cédigos CATMAT correlatos (sugestio)
Consultar Catalogo de Materiais (gov.br/compras) para selecionar o codigo exato do item. Sugestdes

iniciais (verificar e confirmar antes do edital):
e Material para treinamento de habilidades cirlrgicas — categoria 'EQUIPAMENTO DE ENSINO
E TREINAMENTO MEDICO';
e Alternativa: 'INSTRUMENTAL CIRURGICO PARA TREINAMENTO' — quando a categoria

‘ensino’ ndo estiver disponivel;

e Evitar usar codigos CATMAT de 'instrumental cirargico para uso em paciente' — finalidade
distinta.
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Anexo B — Declaracoes e assinaturas

B.1 Declaracdo do fornecedor sobre natureza educacional do produto (modelo)

"Declaramos, sob as penas da lei, que o(s) produto(s) ofertado(s) na presente licitacdo destina(m)-se
exclusivamente a treinamento, simulacéo e ensino, sendo identificados em rétulo e embalagem
como NAO DESTINADOS A USO EM PACIENTE HUMANO OU ANIMAL. Declaramos ainda que o(s)
produto(s) NAO se classifica(m) como dispositivo médico e estd(do) fora do escopo regulatdrio da
RDC n° 751/2022 da ANVISA. Comprometemo-nos a entregar, junto com o material, manual do

fabricante, termo de garantia e declaracao desta finalidade educacional."

B.2 Assinaturas do TR

Local: Data: /_/

Responsavel pela elaboracdo — nome, matricula, funcao

Autoridade competente — ciéncia e aprovacao

Assessoria juridica — analise (campo opcional)

— Fim do documento —
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