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Justificativa para a exigéncia de certificagdo I1SO 13485

Considerando que o objeto da presente contratagdo consiste na aquisi¢ao de mesa
cirargica, equipamento médico-hospitalar de alta complexidade, cuja utilizagdo esta
diretamente relacionada a seguranca do paciente, ao adequado desempenho dos
procedimentos cirirgicos e a confiabilidade operacional, faz-se necessaria a adocdo de
requisitos técnicos que assegurem elevado padrio de qualidade na fabricagdo do
equipamento.

Nesse contexto, sera exigida a apresentacao de certificagdo ISO 13485 valida,
emitida em nome do fabricante do equipamento, ou documentagdo equivalente que
comprove a adog¢do de sistema de gestdo da qualidade aplicdvel a fabricacdo de
dispositivos médicos, visando assegurar que o processo produtivo observe padrdes
internacionalmente  reconhecidos de controle de qualidade, rastreabilidade,
gerenciamento de riscos e conformidade regulatoria.

A exigéncia encontra-se alinhada ao interesse publico, tendo em vista que
equipamentos destinados ao centro cirirgico demandam elevado grau de confiabilidade,
de modo a minimizar riscos de falhas, preservar a seguranca dos pacientes e proporcionar
maior durabilidade e desempenho durante sua vida 1til.

Ressalta-se, ainda, que a inclusdo desse requisito decorre de orientacdo da
Dire¢ao da Fundacao Hospitalar, que, considerando a criticidade do equipamento e a
necessidade de garantir a aquisicdo de bens com maior padrao de qualidade, seguranga e
confiabilidade, determinou a adog¢do de critérios técnicos mais rigorosos para a presente
contratagao.

A exigéncia ndo possui carater restritivo ou direcionador, mas objetiva assegurar
que o equipamento ofertado seja produzido por fabricante que adote sistema de gestao da

qualidade especifico para dispositivos médicos, compativel com a natureza e a

complexidade do objeto licitado, atendendo aos principios da eficiéncia, da
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economicidade, da seguranca do paciente e da busca da proposta mais vantajosa para a
Administragao.
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