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EDITAL DE PRE-QUALIFICACAO DE BENS N° 002/2026

PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 021/2026

O Consorcio Intermunicipal de Satde Centro Leste, inscrito no CNPJ n® 01.921228/0001-87,
por intermédio do setor de Compras e Licitagdes, torna publico, para ciéncia dos interessados,
que se encontra aberto procedimento de Pré-qualificacao de Bens, nos termos da Lei Federal n°
14.133, de 1° de abril de 2021, com alteracoes, Portaria n° 018 de 23 abril de 2026 e demais

normas regulamentares aplicaveis e de acordo com as condi¢des estabelecidas neste Edital.

1. DO OBJETO

1.1 O objeto deste edital ¢ a Pré-qualificagdo de equipamentos médicos-hospitalares,
destinados a ampliagdo, moderniza¢do e qualificacdo da capacidade assistencial e
diagnéstica do CISCEL, compreendendo equipamentos para avaliagdo clinica,
investigacdo diagnostica, acompanhamento de doencas oftalmoldgicas, planejamento
cirargico e realizagdo de procedimentos terapéuticos, conforme especificagdes
constantes no Termo de Referéncia (Anexo I).

1.2 Atendendo ao disposto no Artigo 80, § 20, o procedimento de pré-qualificacao ficara
aberto para a inscri¢ao de interessados por um periodo de periodo de 02 meses.

1.3 Serao pré-qualificados os seguintes bens:

Item Equipamento Quantidade
01 Consultorio oftalmolégico completo 01 conjunto
02 Plataforma de laser oftalmologico 01 unidade
03 Campimetro computadorizado 01 unidade
04 Tomodgrafo de cornea e segmento anterior 01 unidade
05 Tomografo de coeréncia dptica — OCT, com OCT-A e moédulo | 01 unidade

de segmento anterior
06 Bidmetro optico 01 unidade
07 Aparelho de ultrassom com aplicagdo transesofagica 01 unidade
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2. DOS ESCLARECIMENTOS

2.1. Qualquer pessoa ¢ parte legitima para impugnar o Edital do presente procedimento de pré-
qualificacdo por irregularidade na aplicagdo da Lei ou para solicitar esclarecimento sobre os

seus termos.

2.2. A impugnagao e o pedido de esclarecimento poderao ser realizados exclusivamente por

forma eletronica, através do link https://licitar.digital/ .

3. DAADESAO A PRE-QUALIFICACAO

3.1. A pré-qualificagdo sera do tipo objetiva e especifica, destinada a verificagdo da
conformidade dos interessados com as especificagdes e requisitos estabelecidos pelo Consorcio
Intermunicipal de Satde e Cidadania do Leste de Minas — CISCEL, permitindo a selecdo prévia

de participantes para futuras licitagdes.

3.2 As licitagdes subsequentes que exigirem essa pré-qualificagdo serdo realizadas na forma
eletronica, na modalidade Pregdo, do tipo Menor Preco, em conformidade com a Lei Federal n°

14.133/2021.

3.3 O certame licitatorio esta previsto para ocorrer em aproximadamente 45 (quarenta e cinco)
dias tuteis apos a conclusdo do procedimento de pré-qualificagdo, observados os prazos

administrativos, a conveniéncia e a necessidade do CISCEL.

3.4 A data e o horéario da sessdo publica do pregdo serdo oportunamente divulgados por meio

do respectivo edital de licitacdo e da plataforma eletronica oficial utilizada pelo CISCEL.
4. DO PROCEDIMENTO

4.1 A entrega das propostas e amostras com a indicacao das especificacdes técnicas dos bens a
serem submetidos a avaliagao (sem indicacao de preco) tera inicio a partir do dia 28 de outubro
de 2026, e deverdo ser realizadas perante a Diretoria de Saude do Consorcio, localizada na
Avenida Duque de Caxias, n° 850, Bairro Esplanada da Estagdo, na Cidade de Itabira/MG, de

segunda a sexta-feira, das 08:00 as 16 horas.

4.1.1 A proposta para pré-qualificagdo de bens devera ser apresentada em conformidade com o

Anexo [.

4.1.2 Todos os produtos encaminhados para amostra deverdo estar devidamente identificados e

armazenados em embalagem original.
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4.1.3 A entrega dos produtos ¢ de inteira responsabilidade do fornecedor e incluira:

carregamento, transporte, seguro, descarga, impostos ¢ qualquer outra despesa adicional.

4.1.4 As amostras apresentadas para analise deverdo ser definitivas, ndo sendo permitido fazer

ajustes ou modificagdes para fins de adequa-las a especificacdao do Edital.
4.1.5 O procedimento sera conduzido pela Diretora de Saude: Renata Carla Beato.

4.1.6 Recebidos os documentos e amostras de bens, far-se-a sua analise e avaliagdo no prazo de
até 10 (dez) dias, contados da data do protocolo ou da confirmacao do recebimento do e-mail

encaminhado, podendo ser suspenso ou prorrogado, se necessario, a critério da Diretoria.

4.1.7 Caso o fornecedor ndo possua condi¢des de apresentar ou entregar o produto na sede do
CISCEL para fins de avaliacdo técnica, devera, obrigatoriamente, informar previamente o local
onde o item se encontra disponivel para inspe¢do, indicando endereco completo, responsavel
pelo acompanhamento e demais informagdes necessarias para viabilizar a visita da equipe de
avalia¢do. A equipe designada pelo CISCEL realizara a vistoria no local indicado, com a
finalidade de verificar se o produto atende as especificagdes técnicas, condi¢cdes de uso,
qualidade e demais exigéncias previstas no edital e seus anexos, sendo que a auséncia de
indicacdo do local ou a impossibilidade de realizacdo da inspe¢do por responsabilidade do

fornecedor podera ensejar sua desclassificacdo no certame.

4.1.7.1 O local indicado devera estar situado em um raio maximo de até¢ 200 km (duzentos

quilometros) da sede do CISCEL.
5. DA HABILITACAO JURIDICA
5.1.1 - registro comercial no caso de firma individual;

5.1.2 - ato constitutivo, estatuto ou contrato social e ultima alteragdo (se houver) em vigor,
devidamente registrado, onde se possa identificar o administrador, em se tratando de
sociedades comerciais € no caso de sociedade por acdes, acompanhados de documentos que

comprovem a elei¢cdo de seus administradores;

5.1.3 - comprovante de inscri¢do do ato constitutivo, no caso de sociedades civis, acompanhado

de prova da composi¢do da diretoria em exercicio;
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5.1.4 - decreto de autorizacdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no Pais e ato de registro ou autorizagao para funcionamento expedido pelo 6rgao

competente, quando a atividade assim o exigir.
5.2 - DA REGULARIDADE FISCAL E TRABALHISTA

a) prova de inscri¢cao no Cadastro Nacional de Pessoal Juridica, através do cartao do CNPJ,
que também servira para fins de comprovacdo do enquadramento como Microempresas ou

Empresas de Pequeno Porte;

b) prova de regularidade para com a Fazenda Federal relativa a Tributos Federais e a divida
Ativa da Unifo e prova de regularizacao perante o instituto Nacional de Seguridade Social
- INSS, através de certidao expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil
- RFB e pela Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional - PGFN, conforme Portarias MF 358 e
443/2014;

¢) prova de regularidade fiscal para com a Fazenda Publica Estadual;

d) prova de inscri¢do no cadastro de contribuintes estadual, Cartao de Inscricio Estadual, (se

houver);

e) prova de regularidade fiscal para com a Fazenda Publica Municipal do domicilio ou sede

do licitante, ou outra equivalente, na forma da Lei;

f) prova de regularidade fiscal perante ao Fundo de Garantia por Tempo de Servico (CRF -
FGTS), demonstrando situag¢do regular no cumprimento dos encargos sociais instituidos por
Lei;

g) Prova de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante
apresentacao de Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas (CNDT) e/ou, no caso de estarem

os débitos garantidos por penhora suficiente ou com a exigibilidade suspensa, sera aceita a

Certidao Positiva de Débitos Trabalhistas, que tenha os mesmos efeitos da CNDT;
5.3-DA HABILITACAO TECNICA:

5.3.1. Apresentagdo de no minimo 0Ol (um) atestado de capacidade técnica anterior,
obrigatoriamente pertinente e compativel com o objeto desta licitagdo, expedido por entidade
publica ou privada, usuaria do servigo/bem em questdo, comprovando o fornecimento dos

servigos/bens. Somente serdo considerados validos atestados com timbre da entidade
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expedidora e com identificacdo do nome completo. O atestado devera ser datado e assinado por
pessoa fisica identificada pelo seu nome e cargo exercido na entidade, bem como os dados para

eventual contato, estando as informacgdes sujeitas a conferéncia pelo pregoeiro.

Nota 01 - A verificacdo pelo 6rgdo ou entidade promotora do certame nos sitios eletronicos
oficiais de 6rgdos e entidades emissores de certiddes constitui meio legal de prova, para fins de

habilitacao.

Nota 02 - As certidoes que nao tenham o prazo de validade expresso no documento, ter-se-ao

como validas por 90 (noventa) dias a partir da data de sua emissao.

5.4 PROCEDIMENTO PARA ATUALIZACAO DE DOCUMENTOS

Os interessados deverdo manter atualizados todos os documentos apresentados durante o
periodo de validade da Pré-Qualificagdo, sob pena de suspensdo ou cancelamento do respectivo

atestado de qualificacao.
5.4.1 Prazo para Atualizacio:

Os documentos com prazo de validade préximo ao vencimento deverdo ser atualizados pelo
fornecedor antes de sua expiracdo, mediante notificagdo ao Consorcio realizada por meio da
plataforma eletronica Licitar Digital, a fim de garantir a manuten¢do de sua condic¢do de pré-

qualificado durante todo o periodo de vigéncia da pré-qualificagdo.

5.4.2 Analise e Confirmacao dos Documentos Atualizados:
A Comissao de Avaliacao procederd a analise dos documentos atualizados no prazo de até 10
(dez) dias tteis, contados do envio. Caso sejam constatadas pendéncias, inconsisténcias ou
necessidade de complementacdo, o interessado sera notificado por meio do e-mail cadastrado

na plataforma eletronica.
6. DOS RECURSOS FINANCEIROS

6.1 As despesas decorrentes da presente contratagdo correrdo a conta de recursos especificos
consignados no Or¢amento do Consorcio Intermunicipal de Satde Centro Leste, nos termos da
legislacdo vigente, a indicagdo da dotacdo orcamentaria fica postergada para o momento da

formalizag¢ao do contrato ou instrumento equivalente.
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6.2 A dotacao relativa aos exercicios financeiros subsequentes serd indicada apds aprovagdo da

Lei Or¢gamentaria respectiva.

7. DA CLASSIFICACAO DOS PRODUTOS

7.1. Os produtos serdo classificados como:

e SATISFATORIOS; ou
e INSATISFATORIOS.

7.2. Seré considerado insatisfatério o produto que apresentar qualquer ndo conformidade

relevante em relacéo aos critérios estabelecidos.

7.3. Apenas os produtos considerados satisfatorios serdo aprovados e incluidos no cadastro.
8. DO RESULTADO

8.1 O resultado da avaliacao sera divulgado na Plataforma Licitar Digital e no site eletronico
oficial do CISCEL.

8.2 Os produtos aprovados serdo incluidos no Cadastro de Bens Pré-Qualificados.
9. REVOGACAO OU ANULACAO DO PROCEDIMENTO

9.1 O procedimento de pré-qualificagao podera ser revogado ou anulado pelo Ciscel, nos termos
dos incisos I e II do art. 71 da Lei Federal n® 14.133/2021, quando houver razdes de interesse
publico superveniente, devidamente comprovadas, bem como na hipdtese de ilegalidade ou

vicios que justifiquem a adocao de tal medida.
9.2 Em caso de revogacao ou anulagao do procedimento, todos os Certificados de Pré-Qu

alificacdo eventualmente concedidos serdo automaticamente cancelados, sem prejuizo das

demais providéncias administrativas cabiveis.
10. DAS SANSOES ADMINISTRATIVAS
a) Adverténcia pelo atraso de até 10 (dez) dias corridos e sem prejuizo para o CISCEL, na

entrega da mercadoria/prestacdo do servigo/execucdo da obra, ainda que inicial, intermediario

ou de substituicao/reposi¢ao.

b) Multa de até 10% do total do contrato/ordem de compra/servigo para o caso de atraso superior

a 10 (dez) dias corridos ou em situagdes que acarretem prejuizo a Administragao, na entrega da
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mercadoria/prestacdo do servigo/execucdo da obra, ainda que inicial, intermediario ou de

substitui¢do/reposicao.

¢) Multa de até¢ 10% do total do contrato/ordem de compra/servigo para o caso de execugdo

imperfeita do objeto.

d) Multa de até 20% sobre o valor total do contrato/ordem de compra/servigo se deixar de
entregar a mercadoria/prestar o servigo/executar a obra, no prazo determinado, ainda que

inicial, intermediario ou de substituicao/reposi¢ao.

d) Multa de até 20% sobre o valor total do contrato/ordem de compra/servigo se deixar de
entregar a mercadoria/prestar o servigco/executar a obra, no prazo determinado, ainda que

inicial, intermediario ou de substituicao/reposi¢ao.
e) Impedimento de licitar e contratar, nos termos do art. 156, §4°, da Lei 14.133/21;

f) Declaragdo de inidoneidade para licitar ou contratar, nos termos do art. 156, §5° da Lei

14.133/21;

10.1 As penalidades acima relacionadas nao sdo exaustivas, mas sim exemplificativas, podendo
outras ocorréncias ser analisadas e ter aplicagdo por analogia e de acordo com a Lei n°

14.133/21, em especial aos artigos 155 a 163.

10.2 - As sangdes aqui previstas sdo independentes entre si, podendo ser aplicadas isoladas ou

cumulativamente, sem prejuizo de outras medidas cabiveis.
10.3 - EXTENSAO DAS PENALIDADES

10.4. - As sangdes de impedimento de licitar e contratar e de declara¢do de inidoneidade para
licitar e contratar com 0 CONTRATANTE poderd ser também, aplicada, sem prejuizo das

sanc¢des penais € civis, aqueles que:
10.4.1 - Retardarem a execucao do pregao;
4.4.2 — Demonstrar em ndo possuir idoneidade para contratar com a Administragao e;
10.4.3 - Fizerem declaragao falsa ou cometerem fraude fiscal.
11. DAS DISPOSICOES FINAIS
11.1. A participacdo neste procedimento implica na aceitacdo integral das condigfes deste

edital.
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11.2. Os bens pré-qualificados poderdo ser utilizados em futuras licitagdes, inclusive na

modalidade pregdo eletronico, sob o sistema de registro de precos.
11.3. As amostras apresentadas ndo serao objeto de ressarcimento.

11.4. Os casos omissos serdo resolvidos pela Comissao de Contratagao.

Itabira, 26 de outubro de 2026.

Daiane Ferreira Chaves Avelar

Secretaria Executiva
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ANEXO 1

TERMO DE REFERENCIA
1. DO OBJETO

AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS-HOSPITALARES ESPECIALIZADOS
PARA AMPLIACAO, MODERNIZACAO E QUALIFICACAO DA ASSISTENCIA
DIAGNOSTICA DO CISCEL.

1.1. O presente Termo de Referéncia tem por objeto a aquisicio de médicos-hopitalares
especializados, destinados a ampliacio, modernizacio e qualificacio da capacidade
assistencial e diagnostica do CISCEL, compreendendo equipamentos para avaliacio
clinica, investigacio diagnéstica, acompanhamento de doencas oftalmologicas,

planejamento cirurgico e realizacio de procedimentos terapéuticos.

1.2. A contratagdo compreendera os seguintes itens:

Item Equipamento Quantidade
01 Consultério oftalmologico completo 01 conjunto
02 Plataforma de laser oftalmologico 01 unidade
03 Campimetro computadorizado 01 unidade
04 Tomografo de cornea e segmento anterior 01 unidade
05 Tomografo de coeréncia dptica — OCT, com OCT-A e modulo | 01 unidade

de segmento anterior

06 Bidmetro optico 01 unidade
07 APARELHO DE ULTRASSOM COM APLICACAO |01 unidade
TRANSESOFAGICA

1.3. Os equipamentos deverdo ser fornecidos novos, sem uso anterior, em perfeitas condigdes
de funcionamento, acompanhados de todos os componentes, acessorios, periféricos, cabos,
softwares, licencas de uso necessarias ao funcionamento, dispositivos complementares e

demais elementos indispensaveis a sua utiliza¢ao regular.
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1.4. A contratacdo devera contemplar, quando aplicavel a cada equipamento, transporte,

entrega, montagem, instalacdo, configuracdo, calibracdo, testes operacionais, treinamento dos
profissionais indicados pelo CISCEL, garantia e assisténcia técnica, conforme condigdes

estabelecidas neste Termo de Referéncia.

1.5. As especificacdes técnicas estabelecidas neste Termo de Referéncia correspondem aos
requisitos minimos necessarios ao atendimento da finalidade assistencial pretendida,
admitindo-se equipamentos de tecnologia equivalente ou superior, desde que comprovadamente

atendam integralmente aos requisitos funcionais e de desempenho estabelecidos.
2. DA JUSTIFICATIVA TECNICA E ASSISTENCIAL

2.1. A presente contratacdo decorre da necessidade de ampliacdo, modernizacdo e qualificagdo
da capacidade instalada dos servigos de oftalmologia e ultrassonografia disponibilizados pelo

CISCEL aos municipios consorciados.

2.2. A assisténcia especializada exige recursos tecnoldgicos adequados para avaliacdo clinica,
diagnostico, acompanhamento evolutivo, planejamento cirargico e realizagao de procedimentos

terapéuticos, de acordo com a condigao clinica apresentada pelo paciente.

2.3. A disponibilizagdo dos equipamentos previstos neste Termo de Referéncia permitird
ampliar a capacidade diagnostica e assistencial do servigo, contemplando diferentes areas da
oftalmologia, tais como retina, glaucoma, coérnea, segmento anterior, catarata, cirurgia refrativa

e neuroftalmologia.

2.4. A aquisi¢do permitird maior disponibilidade de exames e recursos diagnosticos no ambito

do proprio servigo, contribuindo para:

I — ampliagdo da resolutividade da assisténcia;

IT — qualificag¢do dos diagnosticos;

III — acompanhamento longitudinal dos pacientes;

IV — maior segurang¢a no planejamento de procedimentos e cirurgias;

V — melhor utilizacdo da estrutura fisica e dos profissionais disponiveis;

VI — redugdo da necessidade de encaminhamento externo para exames compativeis com a

capacidade instalada;
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VII — melhoria da organizagdo do fluxo assistencial;
VIII — ampliacao do acesso dos usudrios do SUS aos recursos diagnosticos especializados.

2.5. Os equipamentos possuem finalidades especificas, porém complementares, compondo um

conjunto tecnologico destinado ao fortalecimento da linha de cuidado oftalmologico.

2.6. A contratagdo ndo pressupde a aquisi¢do de equipamentos de um Unico fabricante ou
fornecedor. Considerando as caracteristicas técnicas distintas de cada equipamento e a
existéncia de fornecedores especializados em diferentes segmentos da oftalmologia, os itens

serdo disputados e julgados individualmente, preservando a competitividade do certame.
3. DA DESCRICAO DA SOLUCAO

3.1. A solugdo consiste na aquisi¢ao de conjunto de equipamentos especializados destinados a

estruturar e ampliar a capacidade de atendimento do CISCEL.

3.2. O conjunto oftalmoldgico serd composto por:

a) estacdo completa para consulta e avaliagdo oftalmologica;

b) plataforma de laser para procedimentos terapéuticos oftalmoldgicos;

¢) equipamento computadorizado para avaliacdo funcional do campo visual;
d) equipamento de tomografia da cornea e segmento anterior;

e) equipamento de tomografia de coeréncia optica, com OCT estrutural, OCT-A e modulo de

segmento anterior;
f) equipamento de biometria dptica para calculo de lentes intraoculares.
3.2.1 O aparelho de ultrassom para as seguintes aplicacoes clinicas:

Obstetricia, Ginecologia, Ecocardiografia Fetal, Ecocardiografia adulta e pediatrica, Pequenas
Partes, Vascular, Pediatria, Mama, Musculo Esquelético, Urologia, Medicina Interna/Imagem

Geral e cardiologia.

O aparelho de ultrassom deve possuir no minimo os modos: B, M, Power Doppler (inclusive

direcional), Color Doppler, Doppler Espectral e Modo 3D/4D.
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3.3. Os equipamentos atuardo de forma complementar, permitindo que os profissionais
disponham de recursos para avaliagao clinica, investigacao diagnostica, acompanhamento e

planejamento terapéutico e cirargico.

3.4. Cada equipamento devera funcionar de forma independente, ndo sendo necessdria a

aquisicdo de todos os itens de um mesmo fabricante.

3.5. A solugdo devera considerar a plena operacionalidade dos equipamentos, incluindo os

componentes e recursos necessarios para sua utilizagao clinica.

4. DAS ESPECIFICACOES TECNICAS MINIMAS

ITEM 01 — CONSULTORIO OFTALMOLOGICO COMPLETO
4.1. Finalidade

4.1.1. Equipamento destinado a realizagdo de consultas e avaliagdes oftalmoldgicas em
pacientes adultos e pediatricos, contemplando avaliagao clinica, biomicroscopia, tonometria de
aplanacgao, refracdo, gonioscopia, fundoscopia, documentagdo do segmento anterior e demais

avaliagcdes compativeis com sua finalidade.
4.2. Unidade oftalmologica

4.2.1. Devera ser composta por cadeira oftalmologica elétrica, coluna oftalmoldgica, mesa para

refrator e suportes para equipamentos, formando conjunto funcional integrado.
4.2.2. Devera possuir, no minimo:

I — cadeira elétrica com acionamento;

II — regulagem elétrica de altura;

III — encosto reclinavel,;

IV — apoio de cabeca ajustavel;

V — capacidade compativel com pacientes de, no minimo, 180 kg;

VI — base estavel;

VII — coluna oftalmolégica integrada;

VIII — bandejas ou suportes para equipamentos;
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IX — brago para refrator;

X — sistema de organizacao da fiacao;

XI — tomadas elétricas incorporadas ou solu¢do equivalente;

XII — iluminag¢do auxiliar, quando integrante da solugdo ofertada.

4.3. Lampada de fenda

4.3.1. Devera possuir sistema optico adequado para avaliagdo do segmento anterior, incluindo:
I — microscopio estereoscopico;

IT — ilumina¢do LED ou tecnologia equivalente;

III — controle da intensidade luminosa;

IV — sistema de multiplas ampliagdes;

V — filtro azul-cobalto;

VI — filtro verde/red-free;

VII — filtro amarelo, quando aplicavel;

VIII — difusor;

IX — demais filtros necessarios ao funcionamento conforme a tecnologia ofertada;
X — movimentagado precisa e estavel;

XI — apoio frontal e mentoniano ajustaveis.

4.4. Tonometria

4.4.1. Devera possuir tonometro de aplanacdo integrado ou compativel, com sistema de

medic¢ao adequado a avaliagdo da pressdo intraocular.

4.5. Sistema de documentagdo digital

4.5.1. Devera possuir sistema de documentagao digital, incluindo:
I — camera digital integrada ou fornecida como parte da solucao;

II — captura de imagens;
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IIT — gravacao de videos, quando disponivel na tecnologia ofertada;

IV — armazenamento digital;

V — exportagdo dos exames;

VI - banco de dados de pacientes;

VII — possibilidade de integracao com sistemas digitais, quando disponivel.
4.6. Sistema de optotipos

4.6.1. Devera ser fornecido sistema digital de optdtipos para avaliagdo da acuidade visual e

apoio a refragao.

4.6.2. Devera contemplar, no minimo:
I —letras;

II — nimeros;

IIT — E de Snellen;

IV — Landolt C;

V — optotipos pediatricos;

VI — duocromo;

VII — cilindro cruzado;

VIII - relogio astigmatico;

IX — testes de visdo binocular;

X — estereopsia;

XI — testes de fixacao;

XII — possibilidade de personalizacao dos testes.

4.6.3. Devera ser fornecido monitor ou dispositivo de apresentagdo compativel com o sistema

de optotipos.

4.7. Computagdo e acessorios
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Quando necessarios ao funcionamento da solucao, deverdo ser fornecidos computador, monitor,

teclado, mouse, nobreak, cabos, conexdes, softwares e demais componentes necessarios.

ITEM 02 - PLATAFORMA DE LASER OFTALMOLOGICO
4.8. Finalidade

4.8.1. Plataforma destinada a realizacdo de procedimentos terapéuticos oftalmologicos em
retina, segmento posterior e segmento anterior, conforme indicagdes clinicas e funcionalidades

aprovadas para o equipamento.

4.9. Plataforma

4.9.1. Devera contemplar:

I — console principal;

II — fonte emissora de laser;

III — sistema eletronico de controle;

IV — sistema de entrega do feixe;

V — pedal de acionamento;

VI — lampada de fenda dedicada ou compativel;
VII — software de operacao;

VIII — acessorios necessarios ao funcionamento.
4.10. Caracteristicas do laser

4.10.1. Devera utilizar tecnologia de laser adequada a fotocoagulacao retiniana, incluindo laser
verde com comprimento de onda compativel, aproximadamente 532 nm, ou tecnologia

equivalente que atenda aos requisitos clinicos e regulatorios aplicaveis.
4.11. Modos de tratamento
4.11.1. Devera permitir, no minimo:

I — disparo tnico;
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II — disparo continuo;

III — aplica¢do em padrdes multiplos, quando disponivel para a tecnologia ofertada;
IV — ajuste de poténcia;

V — ajuste do tempo de exposi¢ao;

VI — ajuste do tamanho do spot;

VII — ajuste do intervalo entre disparos;

VIII — programacao dos pardmetros terapéuticos.

4.12. Sistema de seguranga

4.12.1. Deverd possuir mecanismos de seguranca compativeis com a aplicacdo clinica,

incluindo:

I — protegao contra disparos acidentais;

IT — acionamento de emergéncia;

IIT — alarmes audiovisuais, quando aplicaveis;

IV — monitoramento do funcionamento do sistema.
4.13. Aplicagdes

4.13.1. O equipamento devera ser adequado as aplicagoes terapéuticas aprovadas para o modelo

ofertado, incluindo, quando contempladas pela tecnologia:
I — fotocoagulagao retiniana;

II — panfotocoagulagao;

III - fotocoagulagao focal;

IV — tratamento de roturas retinianas;

V — tratamento de degeneragdes periféricas;

VI — procedimentos maculares selecionados;

VII — aplicagdes em segmento anterior e glaucoma compativeis com a tecnologia ofertada.
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4.14. Acessorios

Deverao ser fornecidos todos os acessorios necessarios a utilizagdo clinica,
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incluindo

dispositivos de prote¢do quando exigidos pelo fabricante, cabos, conexdes e ferramentas

necessarias a operagao e calibragao.

ITEM 03 - CAMPIMETRO COMPUTADORIZADO

4.15. Finalidade

4.15.1. Equipamento destinado a avaliagdo funcional do campo visual por meio de perimetria

computadorizada.
4.16. Modalidades
4.16.1. Devera realizar:

I — perimetria estatica automatizada;

II — perimetria cinética computadorizada;

IIT — estratégias de limiar;
IV — estratégias supralimiares;

V — protocolos rapidos e completos;

VI — modalidades especiais de avaliacdao funcional compativeis com a tecnologia ofertada.

4.17. Protocolos

4.17.1. Devera disponibilizar, no minimo:

1-10-2;
- 24-2;
I - 30-2;

IV — avaliagdo de campo periférico;
V — protocolos para avaliagdo macular;

VI — protocolos para neuroftalmologia;
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VII — protocolos de triagem;
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VIII — protocolos aplicaveis a pacientes com baixa visao.

4.18. Modalidades especiais

4.18.1. Devera possuir, quando disponivel e tecnicamente aplicavel:

I — perimetria azul-amarelo/SWAP;
IT — estimulos de tamanho V ou equivalente;
IIT — perimetria cinética computadorizada.

4.19. Controle da fixagao e qualidade

4.19.1. Devera possuir recursos para monitoramento da fixacdo e controle da qualidade do

exame, incluindo, quando disponiveis na tecnologia:
I — rastreamento ocular ou tecnologia equivalente;

IT — monitoramento da posi¢do ocular;

IIT — perdas de fixacao;

IV — respostas falso-positivas;
V —respostas falso-negativas;

VI —indices de confiabilidade.

4.20. Indices e progressio

4.20.1. O software devera permitir a apresentagao de:

I — Mean Deviation — MD;

IT — Pattern Standard Deviation — PSD ou equivalente;

IIT — Visual Field Index — VFI ou indice funcional equivalente;

IV — mapas de probabilidade;
V —mapas em escala de cinza;

VI — indices de confiabilidade;
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VII — comparacao seriada;

VIII — analise de progressao;

IX — representagdo grafica da evolugdo funcional.
4.21. Software e conectividade

4.21.1. Devera permitir armazenamento de pacientes, comparacdo de exames, geragao de

relatorios e exportagao de dados.

4.21.2. Devera possuir, quando suportado pelo equipamento:
I — exportagao em PDF;

IT — exportacdo de imagens;

IIT — comunica¢ao DICOM,;

IV — integragdo com PACS;

V — integracdo com prontudrio eletronico ou sistemas externos compativeis.

ITEM 04 - TOMOGRAFO DE CORNEA E SEGMENTO ANTERIOR
4.22. Finalidade

4.22.1. Equipamento de ndo contato destinado a avaliagdo tomografica da cérnea e do segmento
anterior, para diagnostico, acompanhamento e apoio ao planejamento de procedimentos

oftalmologicos.
4.23. Tecnologia

4.23.1. Devera utilizar tecnologia tomografica tridimensional baseada em principio dptico

validado, ou tecnologia equivalente ou superior.
4.24. Estruturas avaliadas

4.24.1. Devera permitir avaliagdo de:

I — superficie anterior da cornea;

IT — superficie posterior da cornea;
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III — espessura corneana;

IV — camara anterior;

V — iris;

VI — cristalino, quando suportado pela tecnologia.
4.25. Mapas e parametros

4.25.1. Devera disponibilizar, conforme aplicabilidade da tecnologia:
I — mapa axial;

II — mapa tangencial;

IIT — mapas de elevagao anterior;

IV — mapas de elevagdo posterior;

V — mapa paquimétrico;

VI —mapas de curvatura;

VII — mapas diferenciais;

VIII - indices topograficos.

4.26. Paquimetria

4.26.1. Devera permitir:

I — mapa paquimétrico;

IT — espessura central;

IIT — identificacdo da menor espessura;

IV —localizagdao do ponto mais fino;

V — andlise da distribuicdo da espessura corneana.
4.27. Camara anterior

4.27.1. Devera fornecer, quando suportado pela tecnologia:
I — profundidade da camara anterior;
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II — volume da camara anterior;

IIT — angulo iridocorneano;

IV — diametro branco a branco;

V — documentagao das estruturas avaliadas.
4.28. Ceratocone e ectasias

4.28.1. O software devera disponibilizar ferramentas para identificacdo e acompanhamento de

alterag¢des corneanas, incluindo, quando disponiveis:
I — avaliacdo de ceratocone;

II — identificacdo de alteragdes ectasicas;

IIT — indices quantitativos;

IV — comparacao longitudinal;

V — andlise de progressao.

4.29. Planejamento cirurgico

4.29.1. Devera fornecer recursos para apoio ao planejamento de procedimentos oftalmologicos,

incluindo, quando suportado:

I — andlise do astigmatismo;

II — eixo do astigmatismo;

IIT — avalia¢dao do poder corneano;

IV — planejamento de lentes intraoculares toricas;
V —recursos para cirurgia refrativa.

4.30. Software e conectividade

4.30.1. Devera permitir armazenamento de pacientes, comparagdo de exames, reconstrucdo e

geracdo de relatorios.
4.30.2. Devera possuir, quando suportado:

I — exportagdo em PDF;
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II — exportacdo de imagens;

III - DICOM,;

IV — integragdo com PACS;

V — integracdo com sistemas de prontuario eletronico.

ITEM 05 - TOMOGRAFO DE COERENCIA OPTICA — OCT/OCT-A/SEGMENTO
ANTERIOR

4.31. Finalidade

4.31.1. Equipamento de ndo contato destinado a avaliacdo estrutural e vascular do segmento

posterior e a avaliagdo do segmento anterior, contemplando obrigatoriamente:
I — OCT estrutural;

I — OCT angiografico — OCT-A;

IIT - OCT de segmento anterior.

4.32. Plataforma

4.32.1. Devera consistir em plataforma integrada, com banco de dados e software compativeis

com as modalidades previstas.

4.32.2. Podera utilizar tecnologia SD-OCT, SS-OCT ou tecnologia equivalente ou superior,

desde que atenda integralmente aos requisitos funcionais estabelecidos.
4.33. Retina

4.33.1. Devera permitir avaliagao de:

I — espessura macular;

II — mapa ETDRS;

III — cubo macular;

IV — reconstrucao tridimensional;

V — interface vitreo-retiniana;

VI — camadas retinianas;
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VII — segmentacao das camadas;

VIII — epitélio pigmentar da retina;

IX — complexo fotorreceptor;

X — mapas quantitativos.

4.34. Nervo oOptico e glaucoma

4.34.1. Devera permitir:

I — avaliacdo da camada de fibras nervosas da retina — RNFL;
IT — analise do disco optico;

IIT — parametros papilares;

IV — andlise do complexo de células ganglionares;
V — mapas comparativos com banco normativo;
VI — andlise seriada de progressao.

4.35. OCT-A

4.35.1. Devera possuir modulo integrado de OCT-A, sem necessidade de contraste intravenoso,

permitindo, conforme a tecnologia:

I — avaliagdo da circulagdo retiniana superficial;

IT — circulagdo retiniana profunda;

III — coriocapilar;

IV — avaliagdo vascular da coroide, quando aplicavel;
V — delimitacdo da zona avascular foveal;

VI — mapas de densidade vascular;

VII — mapas de perfusao;

VIII - segmentacao das camadas vasculares;

IX — corregao de artefatos de movimento;
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X — comparagao evolutiva;
XI — registro seriado.
4.36. Segmento anterior

4.36.1. Devera possuir moédulo de avaliagdo do segmento anterior, permitindo, quando

suportado:

I — cornea;

IT — epitélio corneano;

IIT — paquimetria dptica;

IV — camara anterior;

V — angulo iridocorneano;

VI — iris;

VII — cristalino;

VIII - incisdes cirargicas;

IX — interfaces lamelares;

X — lentes intraoculares.

4.37. Protocolos

4.37.1. Devera possuir, no minimo:
I — cubo macular;

IT — cubo do nervo 6ptico;

III — linhas radiais;

IV — cortes lineares de alta definigao;
V — varreduras tridimensionais;

VI — protocolos para retina;

VII — protocolos para glaucoma;
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VIII - protocolos para segmento anterior.
4.38. Rastreamento ¢ acompanhamento
4.38.1. Devera possuir recursos para:

I — rastreamento ocular;

IT — registro automatico de exames seriados;
III - reposicionamento da area examinada;
IV — comparacao entre exames;

V — analise de progressao estrutural.

4.39. Software e conectividade

4.39.1. Devera permitir:

I — comparagao de exames;

IT — reconstrugao tridimensional;

IIT — segmenta¢do manual e automatica;

IV — geracao de relatorios;

V — exportacdo em PDF;

VI — exportagdo de imagens;

VII — exportacao DICOM;

VIII — armazenamento do historico dos pacientes;
IX — integracdo com PACS e sistemas compativeis.
ITEM 06 — BIOMETRO OPTICO

4.40. Finalidade

4.40.1. Equipamento de ndo contato destinado a realizagdo de biometria ocular para calculo de
lentes intraoculares, especialmente para planejamento de cirurgia de catarata e cirurgia refrativa

do cristalino.
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4.41. Medidas biométricas

4.41.1. Devera realizar, no minimo, quando suportado pela tecnologia:
[ — comprimento axial;

II — ceratometria;

III — profundidade da camara anterior;

IV — espessura do cristalino;

V — espessura central da cornea;

VI — diametro branco a branco.

4.42. Aquisigao

4.42.1. Devera possuir:

I — alinhamento automatico ou assistido;

II — controle da qualidade das medidas;

III — aquisicao rapida;

IV — repetibilidade das medicdes;

V —recursos de acompanhamento e confirmacgao das medidas.
4.43. Calculo de lentes intraoculares

4.43.1. O software devera possuir calculadora de lentes intraoculares compativel com féormulas

contemporaneas disponibilizadas pelo fabricante.

4.43.2. Sempre que licenciadas e disponibilizadas para a tecnologia ofertada, deverao ser
contempladas formulas reconhecidas para calculo de lentes intraoculares, incluindo formulas
destinadas a olhos com diferentes comprimentos axiais e, quando aplicavel, olhos submetidos

previamente a cirurgia refrativa.
4.44. Astigmatismo
4.44.1. Devera permitir:

I — determinagdo da magnitude do astigmatismo corneano;
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IT — determinagao do eixo;

III — apoio ao planejamento de lentes toricas;
IV — exportacdo dos dados para sistemas compativeis de planejamento cirurgico.
4.45. Software

4.45.1. Devera permitir:

I — banco de dados de pacientes;

II — historico de exames;

III — comparagdo de medidas;

IV — emisséao de relatorios;

V — impressao ou exportacao dos resultados;
VI — backup dos dados;

VII — conectividade com sistemas compativeis.
ITEM 07 - APARELHO DE ULTRASSOM

O aparelho de ultrassom para as seguintes aplicacdes clinicas: Obstetricia, Ginecologia,
Ecocardiografia Fetal, Ecocardiografia adulta e pediatrica, Pequenas Partes, Vascular, Pediatria,

Mama, Miusculo Esquelético, Urologia, Medicina Interna/Imagem Geral e cardiologia.

O aparelho de ultrassom deve possuir no minimo os modos: B, M, Power Doppler (inclusive

direcional), Color Doppler, Doppler Espectral e Modo 3D/4D.

CONFIGURACAO PADRAO DOS TRANSDUTORES: Os transdutores devem ser
multifrequenciais, banda larga e permitir a sele¢cdo de, no minimo, 03 diferentes frequéncias
para o modo 2D; Na proposta comercial deve ser informado obrigatoriamente o fabricante e o
modelo dos transdutores ofertados, assim como banda larga de frequéncia. Solicitamos 3
transdutores abrangendo as faixas indicadas. Iremos aceitar para a banda de frequéncia apenas

uma variagdo de frequéncia de 01 MHz para cima ou parabaixo.
1) Transdutor Convexo eletronico multifrequencial de banda larga com frequéncia de 1,0 a 7,0

MHz;
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2) Transdutor Endocavitério eletronico multifrequencial de banda larga com frequéncia de 2,0

a 10,0 MHz;

3) Transdutor Linear eletronico multifrequencial de banda larga com frequéncias de 3,0 a 13,0

MHz, com no minimo 256 elementos;

4) Transdutor Setorial eletronico multifrequencial de banda larga com frequéncia de 1,0 a 5,0

MHz;

Na proposta comercial deve ser informado obrigatoriamente o fabricante e o modelo dos

transdutores ofertados, assim como banda larga de frequéncia

ESPECIFICACOES MINIMAS DO SISTEMA DE ULTRASSOM: Equipamento robusto e de
facil mobilidade, transportavel, possuir quatro rodas articuladas com travas e puxadores na parte
dianteira e traseira. Painel com ajuste de altura e rotagdo; Tela de toque de no minimo 14”;
Monitor Wide LED Full HD de no minimo 21" de alta definicdo ¢ com brago articulado
independente do painel do controle; Teclado digital na tela de toque e teclado alfanumérico
fisico retratil e retroiluminado; 4 portas ativas e 6 suportes para Transdutores incorporado ao
equipamento; TGC DIGITAL com no minimo 8 ajustes digital na tela de toque e com
possibilidade de armazenar no minimo 3 ajustes do TCG que podem ser acionados um comando
na tela de toque; No minimo 4 portas USB 2.0; Sistema operacional baseado em Microsoft
Windows, versdo do Windows com suporte ativo da Microsoft; Sistema de armazenamento
SSD de no minimo 512 GB; Sistema integrado de baterias que permita o usuério continuar o
exame quando a alimentacao, da rede elétrica ou nobreak, estiver temporariamente indisponivel
e/ou permitir o deslocamento do sistema para outro local sem precisar desligar e ligar
novamente; Aquecedor de gel integrado a equipamento com no minimo 2 niveis de temperatura

; DICOM 3.0: Protocolo de transferéncia de imagens médicas (Inclui Print, Storage e Q/R);

Sistema de ultrassom bivolts automatico com cabo de alimentacdo de no minimo 3 metros de
extensdo. Bateria integrado ao equipamento permite o funcionamento quando ocorre
interrupcao do fornecimento de energia e o sistema pode ser movido para outra local sem a
necessidade de desligar. Frame rate no minimo 2.000 quadros por segundo. Escala de cinza 256

(8 bits).

FERRAMENTAS INCLUSAS. DEVEM SER FORNECIDAS:
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* Software para aprimorar o contraste das bordas, reduzindo o ruido para melhorar a qualidade

da imagem 2D;

* Software de quantificagdo ndo invasivo da rigidez dos tecidos (elastografia) para diagnostico

de figado através da tecnologia Elastografia Shearwave.

» Software de realce de agulha que assegura a precisao de procedimentos intervencionistas

guiados por ultrassom;

* Software para visualizar o fluxo sanguineo microcirculatério e lento, exibindo a intensidade

do fluxo sanguineo em cores.

* Software para medicdo quantitativa da gordura hepéatica com sinal do ultrassom. Fornecendo
as medigOes para avaliarmos as alteragdes hepaticas esteatoticas: a) medigcdo quantitativa da

atenuacdo do tecido; ¢
b) medigao da distribuicao de dispersao tecidual;

» Ferramenta de relatério automatizado para diagndstico cardiaco. Fornecendo classificacao

automatica da imagem de ultrassom e resultados da medigao;

» Ferramenta para quantificar o movimento da parede do ventriculo esquerdo. Para medir a
mobilidade global e segmentar da parede do ventriculo esquerdo. Necessario na apresentagao

da medig¢ao na tela os trés cortes padrdoes do VE e o Bull’s Eye;

» Ferramenta para medir e quantificar a fracdo de eje¢do do ventriculo esquerdo. O recurso

devera calcular
o volume nos pontos sistolicos e diastolico do ventriculo esquerdo;

» Ferramenta para avaliar a fun¢do cardiaca mediante esfor¢o, Stress Echo. Deve incluir na

avaliag¢do a pontuacdo e relatorio de movimento de parede;
DICOM 3.0 e PACS

(1) Interface de software e hardware para conexdo a uma rede PACS — DICOM 3.0. Media
Storage;

Caracteristicas elétricas
a) 127 - 220 VAC - 60 Hz (compativel com o local de instalagdao).(BIVOLT comutagao

automatica)
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Acessorios:

a) Ferramenta de acesso remoto;
b) Cabo alimentagao elétrica tripolar padrao novo 3 pinos de 3 metros
¢) Manual de Operagao do equipamento;

d) Treinamento de operagdo presencial: Para cada equipamento serdo ministradas 1 dia de

treinamento. O

Treinamento sera agendado em dias e hordrios com o médico responsavel. Periféricos:
a) Nobreak online de dupla conversdo, compativel com o equipamento;
Normatizagao:

a) Certificado de Registro na Anvisa vigente/valido. A comprovacao das especificagdes do

produto

ofertado serd verificada juntamento com a documentagdo do seu registro. Todos os documentos

deverao
estar atualizados antes do inicio da secdo do edital.

b) A empresa fornecedora o objeto e responsavel pela instalagdo e manutencdo corretiva e

preventiva

apresentar:

a. CERTIDAO DE REGISTRO E QUITACAO PESSOA JURIDICA (CREAMG ou VISTO do
CREAMG) DA EMPRESA FORNECEDORA DO PRODUTO OFERTADO;

b. CERTIDAO DE REGISTRO E QUITACAO PESSOA FiSICA DO RESPONSAVEL
TECNICO

(CREA-MG OU CFT).
Garantia:

a) Fornecer garantia de 12 meses para o ultrassom e transdutores a contar a partir da data da

nota fiscal;
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b) Declaragdo de que durante o periodo de garantia a empresa ird executar as manutengdes

preventivas, uma por ano, como emissao de laudos de conformidade conforme a normativa

IN96;

¢) Durante o periodo de garantia quando houver necessidade de locomogdo do(s)
equipamento(s), peca(s) e acessorio(s) para conserto fora do ambiente do Licitador, cabera ao
fornecedor providenciar a retirada e devolug¢ao do(s) mesmo(s), assumindo todos os 6nus desses

procedimentos, caso em que sé deverd acontecer com autorizagdo prévia e formal do Licitador;
d) A garantia devera ser prestada de forma integral pelo Fornecedor, através de manutencao
completa (manutengao corretiva, preventiva, calibragdes), ou seja, ocorrera por conta do mesmo
o custo de pegas de reposicdo e mao de obra prevista no plano de manutengao do manual do
fabricante, inclusive as pegas de desgaste natural, com reposi¢ao de pegas e acessorios,
servigos gerais, mao de obra e transporte.

Instalacdo e aplicagdo:

a) Apos a entrega o Orgdo ird agendar a instalagdo e aplicacdo em data e horario combinado

entre aspartes;

b) A instalacdo ocorre em primeiro momento deixando a maquina operacional;

¢) A aplicagdo ocorre em periodo posterior juntamente com a equipe médica disponivel;
5. DOS REQUISITOS GERAIS DOS EQUIPAMENTOS

5.1. Todos os equipamentos deverao ser novos € sem uso anterior.

5.2. Deverao estar em linha de producdo ou comercializagdo na data da proposta, salvo

justificativa técnica aceita pelo CISCEL.
5.3. Deverao possuir todos os componentes necessarios ao funcionamento integral.

5.4. Cabera a contratada fornecer, sem custo adicional, qualquer acessorio ou componente
indispensavel ao funcionamento normal do equipamento, ainda que ndo esteja expressamente

discriminado, desde que sua necessidade decorra da configuracao ofertada.

5.5. Os equipamentos deverao ser compativeis com a infraestrutura elétrica e fisica existente no

local de instalacdo, observadas as especificagdes técnicas do fabricante.
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5.6. Quando houver necessidade de adequacdo especifica para instalacdo, esta devera ser

informada previamente pelo fornecedor.

6. DOS SOFTWARES, LICENCAS E ATUALIZACOES

6.1. Todos os softwares necessarios ao funcionamento dos equipamentos deverao ser fornecidos

juntamente com os respectivos equipamentos.

6.2. As licengas necessarias a utilizagdo das funcionalidades contratadas deverao estar incluidas

no preco.

6.3. Nao serda admitida a cobranga posterior de licenga indispensavel ao funcionamento das

funcionalidades minimas exigidas neste Termo de Referéncia.

6.4. Quando houver funcionalidades opcionais ou modulos adicionais nao incluidos no

fornecimento, estes deverdo ser claramente identificados na proposta.

6.5. As atualizagdes disponibilizadas pelo fabricante durante o periodo de garantia deverao ser
fornecidas sem oOnus adicional quando necessdrias a correcdo de falhas, seguranca,

funcionamento ou manuteng¢ao das funcionalidades contratadas.

6.6. Eventual modelo de licenciamento por assinatura somente serd admitido quando
expressamente previsto no Termo de Referéncia e ndo comprometer a continuidade das

funcionalidades contratadas durante o periodo definido pela Administragao.

7. DA PRE-QUALIFICACAO TECNICA E DEMONSTRACAO IN LOCO DOS
EQUIPAMENTOS

7.1 Previamente ao prosseguimento do processo para a aceitacdo definitiva da proposta, o
licitante provisoriamente classificado em primeiro lugar em cada item deverd submeter o
equipamento ofertado a pré-qualificacdo técnica, mediante demonstragdo pratica e avaliagdo in

loco, nas condicdes e prazo estabelecidos no Edital e neste Termo de Referéncia.

7.2 A aprovagdo na pré-qualificacdo técnica constitui requisito obrigatério para o
prosseguimento do processo relativamente ao respectivo item, destinando-se a comprovar, de

forma objetiva, que o equipamento ofertado atende integralmente as especificagdes,
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caracteristicas, funcmnahdades desempenho e demais requisitos técnicos estabelecidos neste

Termo de Referéncia.

7.3 A demonstracdo devera ser realizada com equipamento de mesmo fabricante, modelo e
configuracdo daqueles constantes da proposta, acompanhado dos respectivos softwares,

modulos, acessoérios e componentes necessarios a demonstracao das funcionalidades exigidas.

7.4 A pré-qualificacdo técnica serd realizada in loco, nas instalagdes do CISCEL ou em outro
local previamente indicado pela Administracdo, em data e horario estabelecidos pelo CISCEL,
devendo o licitante disponibilizar, as suas expensas, 7.5 todos os equipamentos, acessorios,

materiais, softwares, periféricos e recursos necessarios a realizagao dos testes e demonstragoes.

7.6 Durante a pré-qualificagdo técnica serdo verificadas, conforme as caracteristicas especificas

de cada item, entre outras:
I — a identificag@o do fabricante, modelo e configuracao do equipamento ofertado;

IT — o atendimento as especificacdes técnicas minimas e obrigatdrias estabelecidas neste Termo

de Referéncia;
IIT - o funcionamento dos principais recursos, modulos e funcionalidades exigidos;

IV — o funcionamento dos softwares, sistemas de aquisicdo, processamento, andlise,

armazenamento e emissdo de relatdrios, quando aplicavel;
V — o funcionamento dos acessorios € componentes que integram o equipamento;

VI — a qualidade, precisdo e adequacdo dos resultados, imagens, mapas, exames ou registros

produzidos pelo equipamento, quando aplicavel;

VII — os recursos de conectividade, exportacdo, armazenamento e interoperabilidade

expressamente exigidos;
VIII - os recursos de seguranga, ergonomia e operacionalidade aplicaveis ao equipamento;
IX — os demais requisitos técnicos objetivos estabelecidos para o respectivo item.

7.7 A avaliacdo serd realizada com base em critérios objetivos e previamente definidos,
mediante roteiro ou ficha de avaliagdo técnica elaborada pelo CISCEL, contendo os requisitos

passiveis de verificagdo e o respectivo resultado.
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7.8 O resultado da pré-qualificagdo técnica sera formalizado em documento proprio, contendo,

no minimo, a identifica¢ao do licitante, fabricante, modelo e configuragao do equipamento
apresentado, os requisitos avaliados, os testes realizados, eventuais ocorréncias e o resultado

final de APROVADO ou NAO APROVADO.

7.9 Sera considerado APROVADO o equipamento que demonstrar o atendimento integral aos

requisitos técnicos obrigatorios estabelecidos neste Termo de Referéncia e no Edital.

7.10 A constatagdo de qualquer requisito técnico obrigatdrio ndo atendido, funcionalidade nao
demonstrada, incompatibilidade com as especificagdes exigidas ou apresentacdo de
equipamento diverso daquele ofertado podera resultar na NAO APROVACAO do equipamento,

mediante registro fundamentado no relatério de avaliagdo técnica.

7.11 ANAO APROVACAO na pré-qualificagio técnica impedira o prosseguimento da proposta
do licitante relativamente ao respectivo item, observados os procedimentos previstos no Edital
e na legislacdo aplicavel, inclusive quanto a convocagdo do licitante subsequente, quando

cabivel.

7.12 A auséncia injustificada do licitante na data, horario e local estabelecidos para a
demonstra¢cdo, bem como a nao disponibilizagdo do equipamento ou dos recursos necessarios
a realizagdo da avaliagdo, serd considerada para fins de avaliacdo da condicdo de pré-

qualificagdo, conforme critérios estabelecidos no Edital.

7.13 A pré-qualificagdo técnica devera ser realizada de forma isondmica, objetiva, impessoal e
previamente estabelecida, ndo podendo ser utilizados critérios subjetivos de preferéncia por
fabricante, marca, modelo ou tecnologia, além daqueles expressamente previstos nas

especificagdes do objeto.

7.14 A avaliacdo técnica ndo terd por finalidade estabelecer classificagdo ou pontuagdo entre os
equipamentos, mas exclusivamente verificar a conformidade do equipamento ofertado com os

requisitos técnicos obrigatorios do respectivo item.

7.15 A aprovacdo na pré-qualificacdo técnica ndo exime o licitante das demais obrigagdes
previstas no Edital, incluindo habilitacdo, apresentacdo da documentagdo técnica exigida,
instalacdo, calibragdo, treinamento, garantia, assisténcia técnica e posterior recebimento e

aceitagdao do equipamento.
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7.16 Os custos relacionados a disponibilizagdo, transporte, montagem, instalagdo temporaria,
operagdo, demonstracao e retirada do equipamento utilizado na pré-qualificacao técnica serao

de responsabilidade do licitante, ndo cabendo ao CISCEL qualquer ressarcimento.

8. DA ENTREGA, INSTALACAO E CALIBRACAO

8.1. A contratada sera responsavel por transporte, entrega, montagem, instalagao, configuracao

e calibracao dos equipamentos, quando aplicavel.

8.2. Os equipamentos deverdo ser instalados por profissionais tecnicamente habilitados e de

acordo com as orientacdes do fabricante.
8.3. Apos a instalagdo deverdo ser realizados testes de funcionamento.

8.4. A entrega técnica deverd demonstrar o funcionamento das principais funcionalidades

previstas para cada equipamento.
8.5. Quando aplicéavel, deverdo ser realizados testes de calibracdo e seguranga.

8.6. Todos os custos relacionados a instalacdo, montagem, configuracdo e entrega técnica

deverdo estar incluidos no preco contratado.

9. DO TREINAMENTO

9.1. A contratada deverd realizar treinamento presencial dos profissionais indicados pelo

CISCEL.

9.2. O treinamento deverd ocorrer apds a instalagdo e antes da aceitagdo definitiva do

equipamento.

9.3. O contetdo devera contemplar, conforme o equipamento:
I — operagao;

II — configuracao;

III — realizacao dos exames;

IV — utilizagdo dos protocolos;
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V — armazenamento e exportagdo dos resultados;

VI — controle de qualidade;

VII — limpeza e conservacgao;

VIII — cuidados de segurancga;

IX — manutengdo preventiva basica.

9.4. O treinamento devera ser suficiente para permitir a utilizagdo adequada do equipamento

pelos profissionais responsaveis pelo servico.

9.5. Devera ser fornecido material de apoio ou manual de operagdo em portugués.

10. DA GARANTIA

10.1. Os equipamentos deverdo possuir garantia minima conforme estabelecido no edital,

contada a partir do recebimento definitivo.

10.2. A garantia devera abranger, conforme aplicavel:
I — pegas;

IT — componentes;

IIT — mao de obra;

IV — suporte técnico;

V — deslocamento técnico necessario ao atendimento;
VI — correcao de defeitos de fabricagao;

VII — atualizagdes de software disponibilizadas pelo fabricante durante o periodo de garantia,

quando relacionadas as funcionalidades contratadas.

10.3. Durante o periodo de garantia, ndo poderdo ser cobrados custos adicionais referentes a

corregdo de defeitos cobertos pela garantia.

11. DA ASSISTENCIA TECNICA
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11.1. A contratada devera disponibilizar assisténcia técnica compativel com os equipamentos

fornecidos.

11.2. Devera informar:

I — canais de atendimento;

IT — endereco da assisténcia técnica;

III — meios de contato;

IV — procedimento para abertura de chamados;
V — prazos de atendimento e solugao.

11.3. Quando exigido pelo fabricante ou pela natureza do equipamento, deverd ser

disponibilizada assisténcia técnica autorizada no territorio nacional.

11.4. Devera ser assegurada disponibilidade de pegas e componentes de reposi¢cdo conforme

politica de suporte do fabricante e legislacdo aplicavel.

12. DOS REQUISITOS REGULATORIOS

12.1. Os equipamentos sujeitos a regulamentacao sanitaria deverao possuir regularizagao valida

perante a ANVISA, conforme sua classificagdo e regime regulatério aplicavel.
12.2. A contratada devera apresentar, quando aplicavel:

I — comprovagao de regulariza¢do do equipamento perante a ANVISA;

IT — catdlogo técnico oficial;

IIT — manual de operagdo em portugués;

IV — certificados de conformidade exigiveis;

V — documentagao técnica pertinente;

VI — comprovagao de assisténcia técnica, quando exigivel.

12.3. A documentacao apresentada devera permitir a conferéncia objetiva das caracteristicas

técnicas ofertadas.
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13. DA DOCUMENTACAO TECNICA

13.1. A proposta devera ser acompanhada de documentagao técnica suficiente para comprovar

o atendimento as especificacdes minimas.

13.2. Poderao ser utilizados para comprovagao:

I — catalogo oficial do fabricante;

II - ficha técnica;

III — manual técnico;

IV — documentacao oficial do fabricante;

V — declaragdo do fabricante, quando necessaria para esclarecer determinada caracteristica;
VI — outros documentos tecnicamente idoneos admitidos no edital.

13.3. Nao serdo consideradas suficientes alegacdes genéricas desacompanhadas de

documentacdo técnica quando esta for necessaria para comprovacao do requisito.

14. DOS CRITERIOS DE ACEITACAO E RECEBIMENTO

14.1. O recebimento provisorio ocorrera apds a entrega fisica dos equipamentos, observada a

conferéncia inicial.

14.2. O recebimento definitivo ficara condicionado a:

I — instalagdo completa;

IT — funcionamento adequado;

IIT — realizacdo dos testes operacionais;

IV — calibracao, quando aplicével;

V — comprovag¢ao do atendimento as especificacdes técnicas;
VI — treinamento dos profissionais;

VII — entrega da documentacao técnica;
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VIII — entrega dos acessorios € componentes previstos.

14.3. Caso seja constatada desconformidade, a contratada devera realizar a correcdo ou

substitui¢do necessaria, sem 6nus para o CISCEL.

14.4. A aceitagdo definitiva ndo exclui a responsabilidade da contratada quanto a vicios, defeitos

ou obrigacgdes decorrentes da garantia.

15. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

15.1. Constituem obrigagdes da contratada:

I — fornecer os equipamentos conforme especificagdes;

IT — entregar equipamentos novos e em perfeitas condigdes;
III — fornecer todos 0s acessoOrios necessarios;

IV —realizar transporte, instalacdo e configuragao;

V — realizar calibragdo e testes, quando aplicaveis;

VI — realizar treinamento;

VII — fornecer documentagao técnica;

VIII — prestar assisténcia técnica;

IX — cumprir as condi¢des de garantia;

X — corrigir eventuais defeitos ou desconformidades;

XI — manter as condi¢des de habilitacdo durante a execucgao contratual;

XII - responsabilizar-se pelos encargos decorrentes da execucdo do objeto.

16. DAS OBRIGACOES DO CISCEL
16.1. Constituem obrigagdes do CISCEL:

I — disponibilizar local adequado para recebimento e instalagao;
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IT — indicar os profissionais que participardo do treinamento;
IIT — acompanhar a instalagao;

IV —realizar o recebimento e conferéncia dos equipamentos;
V — comunicar formalmente eventuais irregularidades;

VI — efetuar os pagamentos devidos apos o cumprimento das condi¢des contratuais.

17. DO CRITERIO DE JULGAMENTO E PARCELAMENTO

17.1. A contratagdo devera ser realizada em 06 (seis) itens independentes, correspondentes aos

equipamentos descritos neste Termo de Referéncia.

17.2. O critério de julgamento recomendado € o de menor preco por item, desde que atendidos

integralmente os requisitos técnicos estabelecidos.

17.3. O parcelamento por item mostra-se tecnicamente adequado porque os equipamentos

possuem finalidades, tecnologias, fabricantes e fornecedores distintos.

17.4. A reunido dos equipamentos em um Unico lote poderia restringir a competitividade, uma
vez que empresas especializadas em determinado segmento poderiam ndo possuir todos os

equipamentos.

17.5. O julgamento por item permite maior participacdo de fornecedores e possibilita a

Administragdo selecionar a proposta mais vantajosa para cada equipamento.

18. DA FUNDAMENTACAO TECNICO-ASSISTENCIAL

18.1. Os equipamentos previstos nesta contratagdo apresentam aplicagdes complementares na

assisténcia oftalmoldgica especializada.

18.2. O consultoério oftalmoldgico constitui a estrutura basica para realizacdo das avaliagdes

clinicas e documentacao dos achados.

18.3. O campimetro possibilita avaliacdo funcional do campo visual, importante no

acompanhamento de condi¢des como glaucoma e alteragdes neuroftalmologicas.
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18.4. A tomografia de cornea e segmento anterior permite avaliacdo quantitativa e
tridimensional das estruturas anteriores do olho, contribuindo para diagnostico e planejamento

de procedimentos.

18.5. A OCT, associada a OCT-A e a avaliagdo do segmento anterior, amplia a capacidade de

investigacao estrutural e vascular de retina, macula, nervo optico e segmento anterior.

18.6. A biometria Optica fornece pardmetros necessarios ao planejamento de lentes

intraoculares, especialmente em cirurgias de catarata.

18.7. A plataforma de laser possibilita a realizagdo de procedimentos terapéuticos compativeis

com as indicagdes aprovadas para o equipamento.

18.8. A aquisicao conjunta desses recursos, mediante itens independentes, permitira ampliar a

capacidade tecnologica do servigo sem exigir a contratagdo de um tnico fornecedor.

19. DA SUSTENTABILIDADE E VIDA UTIL

19.1. Os equipamentos deverao ser adequados a utilizagdo continua em ambiente de satude.
19.2. Deverao apresentar condigdes que permitam:

I - limpeza e conservacdo adequadas;

II — manuten¢do preventiva,

IIT — manutencao corretiva;

IV — disponibilidade de pecas e componentes;

V — atualizacdo tecnologica quando disponibilizada pelo fabricante;

VI — continuidade operacional.

19.3. A contratada devera orientar os profissionais quanto as condi¢des adequadas de limpeza,

conservagao ¢ utilizagao.

20. DA SEGURANCA DA INFORMACAO E DOS DADOS
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20.1. Os equipamentos que armazenarem dados de pacientes deverdo possuir mecanismos

compativeis com a protecdo e seguranca das informagdes armazenadas.

20.2. Sempre que houver armazenamento ou transmissdo de dados clinicos, deverdo ser
observados os requisitos institucionais aplicaveis a protecdo de dados e a seguranca da

informacao.

20.3. A exportagdo e o compartilhamento dos exames deverdo ocorrer por meios compativeis

com os sistemas disponiveis e com as regras institucionais aplicaveis.

21. DA FISCALIZACAO E GESTAO DO CONTRATO

21.1. A execugdo do contrato serd acompanhada e fiscalizada por servidores formalmente

designados pelo CISCEL.

21.2. Compete a fiscalizacdo verificar:
I — cumprimento das especificagdes;
IT — condigdes de entrega;

III — instalagao;

IV — funcionamento;

V — documentacao;

VI — treinamento;

VII — garantia;

VIII — assisténcia técnica.

21.3. A fiscalizacdo ndo exclui nem reduz a responsabilidade da contratada pela perfeita

execug¢ao do objeto.

22. DO PAGAMENTO
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22.1. O pagamento sera realizado ap6s o recebimento definitivo do equipamento e o

cumprimento das demais condigdes estabelecidas no edital e no instrumento contratual.

22.2. O pagamento ficara condicionado a apresentacdo da documentagdo fiscal pertinente e a

comprovagdo do cumprimento das obrigagdes contratuais.

22.3. Nao sera realizado pagamento relativo a equipamento que nao tenha sido entregue ou
aceito definitivamente, ressalvadas as hipdteses expressamente previstas no instrumento

convocatorio e na legislacdo aplicavel.

23. DA VIGENCIA

23.1. A vigéncia contratual sera estabelecida no instrumento convocatério e no contrato,
observada a legislagdo aplicavel e o prazo necessario ao cumprimento das obrigacdes de

fornecimento, instalacdo, recebimento e garantia.

24. DA MODALIDADE E FORMA DE CONTRATACAO

24.1. Considerando que o objeto consiste na aquisicdo de bens com especificacoes técnicas
objetivamente definiveis e disponiveis no mercado, a contratacdo devera ser realizada mediante
Pregdo Eletronico, observadas as disposicdes da Lei n® 14.133/2021 e regulamentacao

aplicavel.

24.2. O julgamento deverd ocorrer por menor prego por item, desde que a proposta atenda

integralmente as especificagdes técnicas e demais condigdes estabelecidas no edital.

24.3. A adocdo do julgamento por item busca ampliar a competitividade, permitindo a

participagdo de fornecedores especializados em cada categoria de equipamento.

25. DISPOSICOES FINAIS

25.1. Os equipamentos deverdo atender integralmente as especificacdes minimas estabelecidas

neste Termo de Referéncia.
25.2. A indicagdo de determinada tecnologia, funcionalidade ou parametro devera ser

interpretada como requisito minimo de desempenho e finalidade assistencial, admitindo-se
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solugdo equivalente ou superior quando comprovado o atendimento integral a necessidade da

Administragao.

25.3. As especificagdes nao deverdo ser interpretadas como indicacdo de marca, fabricante ou

modelo especifico.

25.4. Eventuais divergéncias entre a descri¢do comercial apresentada pelo fornecedor e os
requisitos funcionais deste Termo de Referéncia serdo analisadas com base na documentagao

técnica oficial apresentada e na comprovagao objetiva do atendimento as exigéncias.

25.5. Todos os custos necessarios a entrega do equipamento em condi¢des de pleno
funcionamento deverdo estar contemplados na proposta comercial, inclusive transporte,
instalacdo, configuragdo, calibragdo, treinamento e acessorios indispensaveis, quando

aplicaveis.

25.6. A contratagdo devera observar os principios do planejamento, eficiéncia, economicidade,
isonomia, competitividade, seguranca e selecdo da proposta mais vantajosa para a

Administragao Publica.

Observacao: Os produtos ofertados deverao possuir especificacoes e caracteristicas iguais

ou superiores as descritas, ndo sendo aceitas propostas com padroes inferiores aos

estabelecidos.
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