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Fundag@o Saude

Diretoria Técnico Assistencial
REQUISICAO DE AQUISICAO
I- OBJETIVO

A presente requisi¢do visa a aquisicao de 04 (quatro) equipamentos arco cirargico (ARCO EM C)
a fim de suprir as necessidades das Clinicas Cirtrgicas que o utilizam: Hospital Estadual Carlos
Chagas — HECC, Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro — I[ECAC e Instituto
Estadual de Hematologia Arthur Siqueira Cavalcanti — HEMORIO.

Com a presente aquisi¢do almeja-se alcangar a seguinte finalidade: aumentar a capacidade instalada
das Unidades para a realizacao de procedimentos cirurgicos e viabilizando um maior numero de
exames.

* Os equipamentos foram solicitados pelas Unidades, integrando, assim, o plano de
investimentos da Fundacao Satde, elaborado no ano de 2019 ¢ revisado no ano de 2020;

* O plano de investimentos da Fundagao Satde foi elaborado em atendimento ao item 7.3 do
Contrato de Gestao 005/2018, constando nos autos do processo administrativo E-08-
007/768/2019, aprovado pela Secretaria de Estado de Saude;

IT - JUSTIFICATIVA

O equipamento desta aquisi¢do ¢ fundamental para a assisténcia nas unidades de sailde uma vez
que se trata de um equipamento de raio-X no qual € possivel produzir imagens em tempo real com
até milhares de tons de cinza através da geracdo de imagens digitais. Normalmente utilizados em
procedimentos das especialidades cirtirgicas, como cirurgia geral, ortopedia, vascular, entre outros.

Para poder gerar a imagem pelo raio-X em tempo real em um monitor ¢ utilizado um intensificador
de imagem que consiste em um tubo de vidro em vacuo, que contém uma tela fluoroscopica que
converte os raios-X em luz visivel e sobre esta tela fica uma segunda tela que converte os fotons
em elétrons em uma tela ativada por prata que convertem os padrdes elétrons em luz. Em tempos
modernos ocorre a geracao digital das imagens.

Com avancos tecnologicos na medicina, ajudaram a tornar os procedimentos cada vez menos
invasivos para os pacientes e o diagndstico mais rapido.

A utilizagdo deste aparelho tem como vantagem reduzir a radiagdo para o paciente e profissionais.
O exame de radiologia intraoperatoria ¢ fundamental para auxiliar nos procedimentos cirurgicos,
seja para estabelecer diagndstico ou tratamento de patologias, bem como na confirmacgao de
sucesso ou insucesso de conduta realizada, sendo ferramenta fundamental para aqueles pacientes
internados e provenientes do setor de emergéncia. Sem o mesmo, aumentaria a morbidade e
mortalidade dos pacientes atendidos por estas unidades.



A aquisi¢dao do novo equipamento garantira procedimentos mais seguros, de facil manuseio e
proporcionard mais tranquilidade para toda a equipe profissional que o utilizam e
consequentemente maior beneficio para os pacientes.

O Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira Cavalcanti — HEMORIO — é o hemocentro
coordenador da rede publica de hemoterapia e hematologia do Estado do Rio de Janeiro
(Hemorrede), tendo como missdo ‘Prestar assisténcia de qualidade em Hematologia e
Hemoterapia a populagéo e coordenar a Hemorrede do Estado’. E responsdvel pela coleta,
processamento, testagem e distribui¢do de sangue e hemocomponentes para cerca de 200 servigos
publicos de saude. Na drea de assisténcia hematologica, presta atendimento a pacientes com
doengas primarias do sangue tais como: hemofilias, anemias hereditarias (doenga falciforme e as
talassemias), leucemias, linfomas, mieloma multiplo, sindromes mielodisplasicas, aplasia de
medula ossea e outras.

O Instituto Estadual de Cardiologia Aloysio de Castro - IECAC é a unidade de Cardiologia do
Estado do Rio de Janeiro, tendo como missao “Oferecer atendimento cardiovascular humanizado e
resolutivo, com elevado padrdo técnico a populagdo do Estado do Rio de Janeiro”. A unidade é
referéncia no tratamento de patologias cardiacas de alta complexidade em adultos e criangas, com
equipe multiprofissional qualificada para atender diferentes especialidades relacionadas a
cardiologia.

O Hospital Estadual Carlos Chagas é uma unidade que possui servico de urgéncia e emergéncia. E
referéncia pelo Programa de Cirurgia Baridtrica, que ja operou 576 pacientes, todos por
videolaparoscopia, sendo a maior produgdo do pais. O hospital atualmente conta com 185 leitos,
sendo 24 de CTI, e tem uma média de 120 atendimentos de emergéncia por dia e 400 internagoes
mensais. A unidade também possui servico ambulatorial com cerca de 80 atendimentos por dia nos
servigos de clinica médica, pediatria, cirurgia geral, cirurgia plastica, geriatria, psicologia e
fisioterapia.

Assim, encaminha-se a solicitagdo para a aquisicao de 04 (quatro) equipamentos - Arcos
Cirurgicos para os servi¢os acima descritos nas Unidades.

III - OBJETO DA AQUISICAO:
E objeto da presente licitagdo a aquisi¢do do equipamento ARCO CIRURGICO

para o servico do Hospital Estadual Carlos Chagas — HECC, Instituto Estadual de Cardiologia
Aloysio de Castro — IECAC e Instituto Estadual de Hematologia Arthur Siqueira Cavalcanti —
HEMORIO pela Fundacao Saude (FSERJ), de acordo com as especificagdes e quantidades
constantes no quadro abaixo:

ITEM| CODIGO DESCRICAO UNID | QUANT

1 6525.035.0014 ARCO CIRURGICO,COMPOSICAO: SISTEMA UN 04
(ID - 161507) | IDENTIFICADOR DE IMAGEM, GERADOR DE RAIO-X E
UNIDADE ARMAZENAMENTO DE IMAGEM,
APLICACAO: PROCEDIMENTOS CIRURGICOS GERAIS,
CARACTERISTICA MECANICA: ESTRUTURA SOBRE
RODIZIOS COM SISTEMA DE FRENAGEM E PINTURA
ELETROSTATICA ANTICORROSIVA, CONEXAO
ELETRICA: 110/220 (+/- 10%) V, FREQUENCIA 50HZ-60HZ
(+/- 1 Hz), CARACTERISTICAS ADICIONAIS:
INTENSIFICADOR DE IMAGEM: MINIMO 9
POLEGADAS, PROFUNDIDADE DO
ARCO:IGUAL/MAIOR QUE 60CM, ACESSORIOS:
MANUAL DE OPERACOES EM PORTUGUES,JOGO DE




CAPAS ESTERILIZAVEIS, FORMA FORNECIMENTO:
UNIDADE

- As descricdes dos itens apresentados ndo restringem o universo de competidores.

- Na hipdtese de divergéncia com o codigo SIGA devera prevalecer o descritivo previsto neste
Termo de Requisi¢ao.

IV — JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO SOLICITADO:
O quantitativo dos insumos foi estimado da seguinte forma:

- HECC: Implementar o servico de CPRE no HECC, baseado na estimativa de 30 exames
realizados por més. Considerando a demanda reprimida existente, além de pacientes que
necessitam da realizagdo de cirurgias, como videolaparoscopia, com acompanhamento de Arco
Cirargico. SEI-08/007/001252/2019 — Doc: 9613177,

- HEMORIO: Realizar implantagdo de cateter totalmente implantavel no Centro Cirtrgico para
pacientes com coagulopatias primarias e onco-hematologicos. — Quantitativo solicitado pela
Direcdo do HEMORIO - SEI-08/007/001252/2019- Doc: 9595984;

- IECAC: Realizar procedimentos invasivos para o servigo de Cirurgia Vascular e Arritmia como
relatado no e-mail juntado a este processo.

QUANTITATIVOS ARCO EM C
HECC IECAC HEMORIO
1 2 1
TOTAL: 4

V — QUALIFICACAO TECNICA
5.1. Para a qualificagdo técnica, sdo solicitados os seguintes documentos:

a) Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario da empresa, nas seguintes hipdteses
de acordo com a RDC 153/17 e IN 16/2017:

a.1) Licenga de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitario competente. Caso a
LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o documento que comprove seu pedido de
revalidacgao;

a.2) Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenca de Funcionamento Sanitério,
desde que seja juntado pelo Licitante os atos normativos que autorizam a substituicao;

a.3) Para fins de comprovag¢ao da Licenca de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario
podera ser aceito a publicacao do ato no Diario Oficial pertinente;

a.4) A Licencga emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria deverd estar dentro do prazo de
validade. Nos Estados e Municipios em que os 6rgaos competentes ndo estabelecem validade para
Licenga, devera ser apresentada a respectiva comprovagao legal;

b. Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade pertinente e
compativel com o objeto da licitacdo, através de no minimo 01 (um) atestado, fornecido(s)
por pessoa juridica de direito publico ou privado. A comprovagao da experiéncia prévia
considerara até 50% (cinquenta por cento) do objeto a ser contratado;



c. Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme Lei
n°5.991/1973, Lei n°6.360/1976, Decreto n°8.077 de 2013, Lei Federal n°12.401/2011, dos
equipamentos, devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:

c.1) Copia do registro do Ministério da Satde Publicado no D.O.U, grifado o ntimero relativo a
cada produto cotado ou copia emitida eletronicamente através do sitio oficial da Agéncia de
Vigilancia Sanitéria; ou

c.2) Protocolo de solicitagdo de sua revalidacdo, acompanhada de cdpia do registro vencido, desde
que a revalidacao do registro tenha sido requerida no primeiro semestre do ultimo ano do
quinquénio de sua validade, nos termos e condig¢des previstas no § 6° do artigo 12 da Lei 6360/76,
de 23 de setembro de 1976.

c.3) Para os produtos isentos de registro na ANVISA, o licitante deverd comprovar essa isencao
através de:

o Documento ou informe do site da ANVISA, informando que o insumo ¢ isento de registro;
ou

o Resolu¢do da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isen¢ao do objeto
ofertado.

VI - CATALOGO PARA AVALIACAO

6.1 — O(s) Licitante(s) vencedor(es) devera(ao) fornecer catalogo do fabricante com a descrigdo
para analise técnica, junto documentos de habilitagdo.

6.1.2. O catalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte endereco:

FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de Janeiro/RJ — Brasil — CEP:
22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010.

6.1.3 A pedido do pregoeiro, o catdlogo podera ser encaminhado pelo e-mail licitacao@fs.rj.ov.br

6.1.4 A unidade tera um prazo de 05 (cinco) dias uteis, a contar da data da entrega do catalogo, para
analise do mesmo;

6.1.5. Critérios para avaliagdo do catdlogo: na avalia¢do do catalogo sera verificado se a descri¢ao
técnica do produto corresponde a exigéncia da requisi¢ao de aquisigao.

6.1.6. A avaliagdo do catalogo sera realizada pela equipe técnica das Unidades.

6.1.7 Justificativa para exigéncia do catalogo: a apresentacao do catalogo € necessaria para analise
das especificacdes dos produtos ofertados.

VII - QUANTO AS CONDICOES DE RECEBIMENTO
7.1. O(s) equipamento(s) do objeto deste termo sera(ao) recebido(s), desde que:

a. A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;

b. A especificagdo esteja em conformidade com o solicitado nesta Requisi¢ao de Aquisi¢ao;

c. Possuam, no ato da entrega, validade igual ou superior a 85% do seu periodo total de
validade, conforme Resolucao SES n°® 1342/2016; caso a validade seja inferior ao que esta
aqui estabelecido, a empresa devera se comprometer formalmente, por meio de carta, a
efetuar a troca dos insumos que venham ter a sua validade expirada, sem qualquer 6nus para
a Administracao;



d. A embalagem deve estar inviolada e deve forma a permitir o correto armazenamento;
VIII - DO LOCAL DE ENTREGA

8.1. Da Entrega:

a. A entrega sera unica, contemplando o item solicitado;
b. Endereco de Entrega:

- IECAC: Rua David Campista, 326 - Humaita, Rio de Janeiro - RJ, 22261-010

- HECC: Av. General Osvaldo Cordeiro de Farias, 466, Marechal Hermes — RJ/ RJ

- HEMORIO: Rua Frei Caneca n°. 08 - subsolo/almoxarifado - Centro - Rio de Janeiro
Horéario da Entrega: De segunda a sexta-feira, das 08 as 16h.

IX - DOS PRAZOS DE ENTREGA, INSTALACAO E GARANTIA DO EQUIPAMENTO E
DA CAPACITACAO TECNICA DA EQUIPE.

* A entrega devera ocorrer no prazo de 30 (trinta) dias corridos a partir do recebimento da nota
de empenho;

* A instalacdo e montagem do equipamento devera ocorrer no prazo de até¢ 90 (noventa) dias
apods a entrega do equipamento;

* O prazo para a realizac¢ao dos testes de aceitagao do equipamento devera ser em até 05
(cinco) dias uteis a contar da instalagdo do equipamento, sendo o relatorio entregue em até 30
(trinta) dias;

* A capacitagdo técnica da equipe deve ser iniciada em até 05 (cinco) dias uteis a contar da
data de finalizagdo dos testes de aceitagao do equipamento;

* O prazo de garantia dos equipamentos deve ser de, no minimo, 12 (doze) meses apos a
instalacdo dos equipamentos e término da capacitagdo técnica.

X — CRITERIOS E PRATICAS DE SUSTENTABILIDADE

Nos termos do Decreto N° 43629 de 05/06/2012, a empresa contratada devera
adotar as seguintes praticas de sustentabilidade na execucio dos servicos,
quando couber:

« Utilizar produtos de limpeza e conservacao que obedecam as classificagdes e especificagdes
determinadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA;

* Adotar medidas para evitar o desperdicio de dgua tratada e energia elétrica;

» Fornecer aos empregados os equipamentos de seguranca que se fizerem necessarios para a
execuc¢ao dos servigos;

* Realizar a separagdo dos residuos reciclaveis descartados pelos 6rgaos e entidades da
Administracao Publica, na fonte geradora, e a sua destinacdo as associagdes e cooperativas
dos catadores de materiais reciclaveis, que sera precedida pela coleta seletiva do papel para
reciclagem, quando couber;

* Realizar o descarte de material utilizado (lampadas, cartuchos, recipientes de tintas, caixas de
papelao), fazendo a separagdo dos residuos reciclaveis, tendo o cuidado necessario com
acondicionamento dos materiais toxicos: lampadas a base de vapor de mercurio, sédio ou
similar; cartuchos e recipientes de tintas e outros, de modo a evitar a evaporacao de produtos
toxicos no meio ambiente;

* Prever a destinacao ambiental adequada das pilhas e baterias usadas ou inserviveis, segundo
disposto na Resolucdo CONAMA, n° 257, de 30 de junho de 1999.



XI — OBRIGACOES DA CONTRATADA

11.

Quanto ao fornecimento do EQUIPAMENTO, a CONTRATADA se obriga a:

Entregar os produtos de acordo com a descri¢do prevista € nos prazos acima mencionados,
tao logo seja cientificada para a retirada dos empenhos. Qualquer despesa inerente ao
processo de logistica para entrega do equipamento ficard sob a responsabilidade do
fornecedor;

Fornecer equipamento em conformidade com o especificado nesta Requisi¢ao de Aquisi¢ao;

. Responsabilizar-se pela instalagdo e montagem dos equipamentos nas unidades, sem

qualquer 6nus para a CONTRATANTE;

Responsabilizar-se pela realizagao de todos os testes de aceitagdo estabelecidos na Norma
CNEN NN 3.05 — Resolugao CNEN 159/13 — Anexo II, assim como pela elaboragdo de um
relatorio com os resultados desses testes. Os testes deverdo ser acompanhados pelo
Supervisor de Protecao Radiologica do Setor de Medicina Nuclear.

Fornecer manual de operacao completo do equipamento, preferencialmente, na forma
impressa, em lingua portuguesa no ato da entrega;

Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia do equipamento, bem como pela
inviolabilidade de suas embalagens (originais) até a entrega dos mesmos a CONTRATANTE,
garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faga segundo as
condigdes estabelecidas pelo fabricante, notadamente no que se refere as recomendagdes de
temperaturas minimas ¢ maximas, empilhamento e umidade;

Entregar o equipamento devidamente protegido e embalado adequadamente contra danos de
transporte ¢ manuseio, acompanhados da respectiva nota fiscal;

Apresentar, quando da entrega dos produtos, toda a documentagao relativa as condigdes de
armazenamento e transporte, desde a saida dos mesmos do estabelecimento do fabricante até
a chegada 8 CONTRATANTE;

. Colocar a disposicdo do CONTRATANTE todos os meios necessarios a comprovagao da

qualidade e operacionalidade dos equipamentos fornecidos, permitindo a verificacao de sua
conformidade com as especificagdes da Requisi¢do de Aquisi¢ao;

. Fornecer equipamentos novos, de primeiro uso, € que estejam na linha de producao atual do

fabricante;
Em hipotese alguma sera aceito equipamento usado, recondicionado ou fora das exigéncias
técnicas; o produto devera ser novo, assim considerados de primeiro uso;

. Apresentar carta de compromisso se responsabilizando pela troca do item, caso o

equipamento apresente mau funcionamento ou avaria;

O objeto do contrato sera recebido mediante verificacao da qualidade e quantidade; a
CONTRATANTE tera o prazo de até 5 (cinco) dias uteis para observagoes e vistoria que
verifique o exato cumprimento das obrigacdes contratuais;

O equipamento podera ser rejeitado caso ndo esteja de acordo com as exigéncias ou que nao
seja comprovadamente original e/ou novo, assim considerado de primeiro uso, bem como
produtos com defeitos de fabricac¢do ou vicio de funcionamento;

. Substituir os produtos, desde que comprovada a impossibilidade ou impropriedade da sua

utilizagdo, por defeito de fabricacdo, sem 6nus para a CONTRATANTE, no prazo de 10 (dez)
dias corridos;

. Caso seja necessaria a troca do material fornecido, os custos serdo suportados

exclusivamente pela sociedade empresaria, sendo de sua responsabilidade recolher o material
defeituoso e entregar o substituto em até 10 (dez) dias corridos, devendo a substituicao ser
feita por material de especificagdo igual a do substituido;

Repor parte e pecas apresentando nao conformidade durante o periodo de garantia;
Promover, sem qualquer 6nus para a CONTRATANTE, a capacitagdo do(s) funcionario(s)
designado(s) pelo Diretor Técnico da Unidade para operagdo do equipamento, incluindo o



fornecimento dos insumos necessarios a sua realizag¢do, sendo certo que a capacitagao devera
ser presencial, tedrica e pratica no local de instalagdo do equipamento;

s. Notificar por escrito o CONTRATANTE e as Unidades caso ocorra a necessidade de recall,
alerta de tecnovigilancia do produto ou de defeito relacionado ao equipamento;

t. Fornecer o software e atualizagdes para os equipamentos, sem nenhum custo adicional,
durante o periodo de garantia; as atualiza¢des deverdo incluir todas as placas de circuito ou
outras pecas necessarias se o software for adicionado para corrigir problemas da versao
existente;

u. Oferecer assessoria cientifica, sem Onus para administragdo, para utilizacao dos produtos e
equipamentos. Tal assessoria cientifica devera ser formada por profissionais habilitados e tem
a funcdo de dar sustentacdo técnica e cientifica em qualquer questionamento quanto a
utilizagdo do equipamento, podendo ser feita remotamente;

v. Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto
atendimento das reclamagdes levadas a seu conhecimento pela CONTRATANTE;

w. Prestar todas as informacdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com objetivo de
fiscalizar o contrato.

11.2 Quanto a garantia a CONTRATADA se obriga a:

a. A garantia do equipamento fornecido deve estar detalhadamente declarada;

b. O prazo da garantia ndo podera ser inferior a 12 (doze) meses, contados a partir do
recebimento definitivo;

. A empresa devera fornecer certificados de garantia, por meio de documentos proprios, ou
anotagdo impressa ou carimbada na Nota Fiscal respectiva;

d. O termo de garantia ou equivalente devera esclarecer de maneira objetiva em que consiste,
bem como a forma, o prazo e o lugar em que podera ser exercitado o 6nus, a cargo do
contratante, devendo ser entregue, devidamente preenchido pelo fabricante, no ato do
fornecimento, acompanhado de manual de instalagdo e uso do produto.

. Dispor de assisténcia técnica para o Rio de Janeiro, ndo exigindo que o estabelecimento da
contratada seja situado na capital, mas sim que preste servigco na cidade do Rio de Janeiro,
local onde ficam localizadas as unidades solicitantes;

f. ACONTRATADA deve possuir canal de comunicagdo para abertura dos chamados de

garantia, comprometendo-se a manter registros dos mesmos constando a descrigdo do
problema.

o

[¢]

XII - OBRIGACOES DA CONTRATANTE

a. Cumprir todas as recomendagdes que venham a ser feitas pela CONTRATADA em qualquer
época, quanto a utilizagao dos equipamentos, desde que razoaveis e pertinentes;
. Rejeitar os produtos que nao atendam aos requisitos constantes das especificagdes constantes
no Termo de Requisi¢ao;
c. Notificar a CONTRATADA sobre imperfeicdes, falhas ou irregularidades constantes nos
produtos, para que sejam adotadas as medidas corretivas necessarias;
d. Fornecer a CONTRATADA todas as informacdes necessarias a fiel execugao do presente
contrato.

o

Cristina Mansur Zogbi
Gerente de Operagdes
ID 5085614-6

Rio de Janeiro, 18 novembro de 2020




' Documento assinado eletronicamente por Cristina Mansur Zogbi, Gerente de Operacgoes,
Jel tl’ em 19/11/2020, as 10:48, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art.

assinatura

alatranica 212 e 222 do Decreto n2 46.730, de 9 de agosto de 2019.
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