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Estudo Tecnico Preliminar 368/2024

1. Informacoes Basicas

Numero do processo: 33409.002689/2024-59

2. Descricao da necessidade

Continuidade da realizacédo dos exames de angiografia, através da substituicdo dos equipamentos do sistema de angiografia para
procedimentos hibridos em cardiologia de alta complexidade para a Sala 01 para suportar esses sistemas.

O Instituto Nacional de Cardiologia — INC é o Centro de Referéncia do Ministério da Salde, especializado no tratamento de alta
complexidade de doencgas cardiacas. Com mais de 40 anos de experiéncia, o INC oferece procedimentos hemodinamicos e cirurgias
cardiacas, incluindo aquelas realizadas em neonatos.

Atualmente é o maior hospital publico a realizar transplantes cardiacos em adultos e criancas. Além disso, € o segundo maior centro no
Brasil em ndmero de cirurgias cardiopatas congénito, bem como é o maior hospital do Estado do Rio de Janeiro que atende as demandas
de hemodinamica, inclusive intervengdes pediatricas.

3. Area requisitante

Area Requisitante Responsavel

Engenharia Clinica e Inovacdo Tecnolégica Cristiane Brettas Fernandes

4. Descricao dos Requisitos da Contratacao

A partir dos critérios extraidos dos estudos mencionados anteriormente e em conformidade com as necessidades do INC, bem como com o descritivo

intermediario, foram definidos os seguintes requisitos para a presente contratagéo:

ITEM 01 - SISTEMA DE AQUISIGAO DE UM SISTEMA DE ANGIOGRAFIA AVANGADA (SALA 01)

Aquisicdo de 01 (um) Sistema de Angiografia com Workstation, Flat detector com diagonal de no minimo 42 cm, contendo 04 (quatro) monitores de 19”
no minimo ou, 02 (dois) monitores capazes de gerar 04 imagens distintas na sala de exames, sendo todos conectados a um dispositivo que permita
selecionar entrada de videos, inclusive a do poligrafo hemodinamico, cujo maquinario bruto ndo podera ser utilizado na sala de exames devido a
limitagdo de areas da sala 01 que é (643x385cm). A solugdo como um todo deve atender a populacdo adulta e pediatrica do SUS com as

especificagdes minimamente concebidas pela area de assisténcia da Engenharia Clinica.

4.1 Permitir intervencdes percutaneas de alta complexidade, contendo aplicativos em paralelo ventricular automaticos, filtros de realce angiografico
para visualizagdo de stents, filtro de reducéo de ruido; aplicativos para armazenamento e posterior visualizagdo de imagens em tela secundaria para
comparagdo entre a imagem em tempo real e a imagem armazenada; aplicativo de visualizagdo de imagens vasculares, com subtracdo digital e
sistema de roadmap, software para fusdo de ultrassom ao vivo e/ou tecnologia equivalente, software de analise quantitativa (coronariana, ventricular
esquerda e vascular), realce de stent dinamico e/ou pés processada, sobreposi¢do de Pagina 2 de 6 imagens 3D na Fluroscopia; 3DRA para vascular,
3DRoadmap para vascular, Roadmap estatico; Software de Planejamento TAVR com licenga vitalicia e pacote de medidas completo (via de acesso,
diametro das artérias, dimensionador da prétese);
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4.1.2 O sistema de angiografia devera vir acompanhado de intercomunicador sala de comando x sala de exames e 02 (dois) microfones auriculares de
captacdo cardioide com mddulos transmissor e receptor e tecnologia digital sem fios, fazendo uso de transmissdo UHF com largura de banda de
aproximadamente 56 Mhz; Frequéncia de resposta de 50 a 18khz; nivel maximo de pressdo sonora 150 db; Bateria de ions de litio; Carregador de

bateria; Microfone do tipo condensador pré-polarizado e sensibilidade em campo livre, sem carga (1khz), de no minimo 1,6 mV/PA;

4.1.3 O sistema de angiografia devera conter sistema robusto (tubo e software de controle) para baixissima emissdo de radiacéo; Capacidade de
trabalho paralelo (processamento em que tanto a CPU de aquisi¢cdo quanto a CPU de Pds — processamento funcionando simultaneamente em suas
fungdes, sem um interromper o outro), devendo todo o sistema de angiografia e seus subprodutos serem adequados e ajustados ao site conforme o
item 3.0

4.1.4 Quanto ao sistema arco — tubo — flat detector, a capacidade calorifica do tubo devera ser de no minimo 3,0 MHU e o flat detector grande (diagonal
de no minimo 42 cm) com distancia de varredura longitudinal do arco ou, do arco combinado com a movimentagdo da mesa, de no minimo 160cm
possa ter a melhor performance; O arco devera realizar aquisicdo tomogréafica e permitir o seu afastamento para procedimento iniciais de anestesia;
projecdes Cran/Caud e LAO/RAO; sistema de detecgdo de proximidade; sistema com médulos de operagéo responsaveis pelos movimentos do arco,
permitindo rotages e angulagdes amplas e velozes, integrado a mesa e detector plano, também pela sele¢do dos modos de fluoroscopia pulsada de
alta resolugdo capaz de realizar subtracdo (roadmapping) em tempo real, campo do detector plano, ajuste do colimador; deve permitir imagens
dindmicas para aplicagdo cardiaca e vascular com controle de kv/ma continuo; médulo de controle com tela sensivel ao toque para uso na sala de
exame e joystick.

4.1.5. O sistema de Angiografia devera vir acompanhado de mesa radio transparente e integrada com capacidade minima de 220 kg e que permita
sincronizagdo com o sistema de hemodinamica com controle tipo “joystick” para realizar movimentos da mesa; a mesa deve ser constituida em suas
partes criticas, de material resistente e protegido contra corrosdo revestidas em aco inoxidavel ou, material plastico ou em Pagina 3 de 6 aco cromo-

niquel, polimero ou, equivalente resistente a choque mecanico; Deve possuir comando de nivelamento do tampo;.

4.1.6. Tipo de acionamento: elétrico ou eletro-hidraulico ao menos para os movimentos de elevacédo e longitudinal. Este deve se deslocar com
cobertura fluroscopica de no minimo 180cm; A mesa devera vir acompanhada com 01 colch&o adicional com material viscoelastico e 02 (duas) capas
de protecdo plenamente radiotransparente. Colchdes em material PUR ou em SFC, radiotransparente e com capacidade de prevencgao de lesdo por
presséo;;

4.1.7 Acessorios: 01 (um) foco médio de LED com o minimo de 60.000 lux; 02 (dois) suportes de braco; 02 (dois) suportes de cabega; 01 (um)
descanso translicido de braco para cateterismo; 02 (duas) manoplas de foco com 60.000 lux; 02 (duas) saias de prote¢éo radiolégica junto a mesa; 01
(uma) protecéo radiol6gica suspensa no teto com vidro plumbifero; nobreaks no quantitativo para atender os computadores da sala comando e de
armarios da sala técnica se possuirem a necessidade para estes; 01 (um) Poligrafo hemodinamico conectado ao angiégrafo sem utilizacéo de troller

para otimizag&o do espaco reduzido da sala de exames;

4.1.8.0 equipamento devera ser instalado e configurado para operar com a rede de comunicagdo (padrdo DICOM) que integra os equipamentos
atualmente disponiveis na Radiologia. Ficara a cargo do fornecedor a integracéo do equipamento fornecida a rede existente, bem como, assegurar a
comunicagéo das estacdes de trabalho fornecidas com o PACS instalado na instituicdo. Funcionalidades demandadas: DICOM Send / Receive; DICOM
Query / Retrieve; DICOM Print; DICOM Worklist (HIS/RIS); DICOM Viewer incluso em cada cépia gerada, sem limite de licengas e disponivel em todos
os postos de gravagédo. DICOM Store; DICOM Storage Commitment,MPPS. Servigos e componentes adicionais a serem fornecidos e instalados para a
rede de comunicagéo. Roteador, Switch, inser¢édo de endereco IP, mascara de rede, hostname, AET e porta, além de configurar todos os servigos

DICOM préprio. Devera ser disponibilizada a licenga permanente de todos os softwares do equipamento.

4.1.9 . Registro do equipamento na ANVISA e etiqueta indelével; Garantia de 12 meses no equipamento e partes integrantes e 36 meses no tubo de

raio x e detector por inteiro e suas partes aplicadas.

4.1.100 treinamento para a equipe assistencial utilizar o equipamento devera contemplar a carga horaria maxima de 6 horas diarias / 10 dias uteis do
més; O treinamento de servigo para a Engenharia Clinica devera ser realizado por profissional da area de service nas dependéncias do Instituto
Nacional de Cardiologia e contemplando os seguintes itens do manual de servico com instrugéo tedrica e pratica: inspec¢ao dos principais componentes
do sistema, identificagdo de defeitos através de testes e logs de erro, identificagdo do part number das pegas/componentes com defeito, configuracdes
béasicas no software e acesso a rede (data, hora, definicdo de presets, configuracdes de rede e de acesso DICOM). Ficam excluidas as instrucdes
referentes a instalagdo do equipamento, instalacdo de sistema operacional/softwares e calibragées. O treinamento deve ter duragdo minima de 48
horas e emitir certificado para até 06 (seis) participantes da Engenharia Clinica. A mesma carga horaria de treinamento (tanto para Engenharia Clinica,
guanto para a equipe assisténcia) devera ser repetida no primeiro més posterior ao término da garantia de 12 meses com revalidacdo de Certificados.
Todos os custos referentes ao treinamento (deslocamento, passagens aéreas, alimentacédo, hospedagem, custas com emissdo de vistos (caso
necessario), deverao ser de responsabilidade da contratada;.

4.1.11 Documentagao/Treinamento: O equipamento deve ser acompanhado pelos manuais impressos e digital, de operagdo em lingua portuguesa e,
de servico em formato digital; O manual de operagdo consiste no minimo de: todas as operacdes que o usuario podera executar no equipamento. O
manual de servigo consiste no minimo de: operages de manutengéo do equipamento, rotinas de servico e solugédo de problemas do equipamento, de
forma a Engenharia Clinica possa prestar o mais acurado primeiro atendimento, identificando com maior precisdo o motivo da falha ou pane;
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4.1.12 O licitante deve fornecer treinamento Operacional adequado aos usuérios (em no minimo trés aplicagdes) e de Servico a equipe técnica, sem
O6nus para a administragdo; O licitante deve fornecer os logins e senhas de acesso ao equipamento para a realizagdo de testes funcionais e de
identificacdo de defeitos, configuracdes béasicas de forma a garantir ao INC o estado 6timo de mantenabilidade a equipe de Engenharia Clinica
treinada, conforme a ABNT NBR 5462:1994

4.1.13 O fornecedor devera disponibilizar o atendimento técnico para manutencéo corretiva de forma remota a equipe de Engenharia Clinica treinada,
com resposta ao chamado em até 04 (quatro) horas, a partir do registro de abertura do chamado, e por meio de atendimento local em até 48 (quarenta
e oito) horas. Havendo necessidade de troca de pegas, o prazo para concluséo dos servicos de manutencéo corretiva sera de até 06 (seis) dias Uteis, a

partir do primeiro atendimento local. Caso necessario a importagdo de pecas, o prazo maximo é de 30 dias;;

4.1.14 Garantia integral de mao de obra, partes, pecas e defeitos do tubo de raio x e detector, pelo periodo de 36 meses, a contar do aceite da
instalagdo completa do equipamento, Pagina 5 de 6 testes finais e aplicagdo para o primeiro grupo (treinamento). A garantia do tubo de raio X e
detector também contemplara defeitos relacionados ao tempo de vida Util e nimeros de cortes dos mesmos.

4.1.15 Certificados vigentes de calibracdes dos parametros; Certificado de acordo com as normas NBR IEC 60601-1, NBR IEC 62353 (seguranga
elétrica) conforme instalagdo e NBR IEC 60601-1-2 (compatibilidade eletromagnética) e as demais normas aplicaveis vigente; A empresa devera

fornecer lista de possiveis alertas de tecnovigilancia relacionadas ao equipamento e suas respectivas a¢des de campo.

4.1.16 O angidgrafo, marca GE, modelo INNOVA 2100 HARMONY (SERIE XV633156BU5- Sala 1) e sua respectiva workstation estdo em fim de ciclo
de vida de servigos conforme fabricante e em virtude disso, sera realizado o descarte adequado, que ficara a cargo da empresa contratada. Esse
processo incluird a desmontagem do equipamento, a qual sera realizada por uma empresa homologada e treinada para o0 manuseio do produto em
questdo. Apds o término da adequacdo de infraestrutura para o recebimento do angiégrafo, a empresa vencedora do certame devera instalar,
configurar, calibrar e validar o novo equipamento, deixando-o totalmente funcional e conforme preconiza manual do fabricante ao INC, assim como os

pacotes de treinamento para equipe assistencial e para a engenharia clinica

4.1.17 O equipamento correspondente a Sala 01- SISTEMA DE ANGIOGRAFIA EXISTENTE esta obsoleto e a fabricante ndo garante a funcionalidade

do equipamento apés a sua desmontagem. Em virtude disso, sera realizado o descarte adequado, que ficara a cargo da empresa contratada. Esse

processo incluird a desmontagem do equipamento, a qual sera realizada por uma empresa homologada e treinada para o manuseio do produto em

questéo.

Recomenda-se uma visita prévia do profissional capacitado para estudos de adequag&o ao Instituto Nacional de Cardiologia, a fim de verificar

pormenores e melhor formular a proposta comercial.

ADEQUAGAO NA INFRAESTRURURA DA SALA 01 DA HEMODINAMICA

|- Considerag6es Gerais:

1- Pisos

1.1 Na sala de comando e de equipamentos, piso em manta vinilica padrdo pigmentado, linha Eclipse premium ou similar. Padrdo NBR 14917-1,
espessura 1ISO 24346, resisténcia ao escorregamento DIN 51130 (R9), identagéo residual ISSO 24324-1 (<=0,1mm), carga estatica EM 1815 (<2KV) e

classificagéo de resisténcia ao fogo NBR 16626 (classe IIA).

1.2 Na sala de procedimento (exame), piso condutivo em manta vinilica padréo, linha IQ TORO SC ou similar. Padrdo NBR 14917-1, espessura ISO
24346, protecao superficial 1Q PUR, resisténcia ao escorregamento DIN 51130 (R9), identacéo residual ISSO 24324-1 (<=0,1mm), carga estatica EM
1815 (<2KV), resisténcia elétrica EM/IEC 61340-4-1 (R5x104 <= R <= 106 Ohms e classificagdo de resisténcia ao fogo NBR 16626 (classe IIA).

2- Pintura: acrilica premium super lavavel acetinada sobre emassamento geral.

3- Demoli¢Bes e remogdes de revestimentos, pisos, paredes, forro com transporte até o local para retirada por cagambas estacionarias e disposi¢éo
conforme NOP 35 do INEA e legislacéo aplicavel.

4- Argamassa baritada/chapa de chumbo, se necessario, conforme projeto.

5- Teste radiométrico com Laudo.

6- Forro em fibra mineral, em toda a sala, em placas removiveis de 62,5x125cm, da Armstrong ou similar.

7- Portas comuns existentes (0,8mx2,00m e de 0,6mx2,00m) dever&o ser formicadas no padréo existente, com revisdo das ferragens e substituicdo
das que apresentarem danos.

8- Portas blindadas de correr existentes medindo 1,60mx2,00m (3un), com substituicdo dos sistemas de roldanas/rodizios, revisdo dos puxadores e

repintura geral.
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9- Bancadas e armarios conforme layout com revestimento melaminico na cor branca e cadeiras regulaveis flexform com rodizios em silicone da linha
Yellow Grey ou similar.

10- Pontos de légica (10 unidades por sala de hemodinamica).

11- Pontos de tomada de energia elétrica 10A: 10 unidades por sala. 12- Pontos de tomada de energia de 20A:

12- unidades por sala.

13- Pontos para poligrafo (infraestrutura “seca”).

14- Régua de gases: revisdo geral e teste.

15- Quadro de forga (380V — infraestrutura dentro da sala ja existente tendo para cada sala um quadro de forga, porém é necessario que informacées

sejam tratadas com relagdo as potencias ativa e reativa, assim como fator de poténcia do novo equipamento.

16- Identificacé@o de cada circuito nos quadros de forma indelével.

17- Cabeamento de alimentagdo do QDF ANGIO e QDF AR COND 150mm2 1KV + infraestrutura seca ou vala — infraestrutura da sala sera em
eletrocalha perfurada fixada na parede externa, posteriormente adentram na subestagdo principal em leito de concreto coberto por telha. Dentro da
subestacéo eles sdo direcionados aos alimentadores.

18- Laudo de Aterramento com ART.

19- Canaleta metalica embutida/suspensa com septo e tampa - DIM 20x15, necessario verificar no local os espagos disponiveis para trajeto

20- Novo Sistema de Climatizagdo conforme projeto executivo a ser desenvolvido, premissas conforme Relatério constante no Termo de Referéncia.

Prever Chiller reserva. Fornecimento e instalacéo de toda a infraestrutura e equipamentos.

21- FANCOILs, com capacidade a ser definida no projeto de climatizag&o, os equipamentos deverdo ser classificados para ambiente hospitalar, com
ventiladores tipo PLENUM FAN.

22- Termo higrometro em todos ambientes (9 unidades, sendo 3 por sala), com Certificado de afericéo.

23- Manter as instalagdes de incéndio conforme existente e que estdo Certificadas junto ao CBMERJ, quaisquer adequagdes deverdo ser suportadas
pela executora da obra, inclusive tratativas de legaliza¢édo de adequagdes junto ao CBMERJ.

24- Fornecimento e instalagao de IT Médico compativel com as instalacdes a serem executadas, conforme normas pertinentes.

25- lluminagdo ambiente (luminarias, lampadas, interruptores, fiages e etc) conforme projeto de luminotécnica adequado ao uso dos ambientes. NBR
5413

26- lluminacéo dimerizavel, conforme especificacdo em projeto e adequada aos ambientes onde for necessaria. NBR 5413

27- lluminacéo de Aviso de Raios-X (aviso luminoso e instalages) sobre cada porta de acesso.

28- Quaisquer estruturas metdlicas auto portantes que se fizerem necessarias, bem como estudos estruturais e projetos com ART.

29- Todos os servigos preliminares envolvendo icamentos, transporte horizontal e por escadas, rampas, bem como abertura de vaos, demolicdes e

suas recomposic¢des para toda e qualquer area onde ocorrer tais servicos.

Observacgodes:

1- Excluso fornecimento/adaptacédo/elaboragdo de projeto de entrada de energia, transformador, documentagcdo para Concessiondria de energia e
cubiculos.

2- Excluso geradores e transformadores

Documentos de referéncia:

1: Planta 1: Layout geral da sala de hemodinamica,

2- Planta 2: Planta Baixa e cortes da sala 1,

3- Normas ABNT aplicaveis,
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4- Regulamentacdo CNEN — Comissédo Nacional de Energia Nuclear.

5- Legislagdes Ambientais (CONAMA, Estaduais e Municipais),

6- Demais normas pertinentes.

4.3 Além dos requisitos supra, os possiveis impactos ambientais relacionados a presente aquisicdo deverdo ser controlados e minimizados pelos
seguintes critérios de sustentabilidade ambiental:

4.3.1. Os Critérios de Sustentabilidade também seréo norteados pelo Guia Nacional de Contratacdes Sustentaveis da AGU/CGU, pelo Decreto no.
7.746/2012, IN/IBAMA no 11/2018, pela IN'MPOG no 02/2014, pela IN'MPOGno 01/2010, pela Lei no. 12.305/2010, pelas disposi¢des normativas de
carater ambiental presentes no Guia Préatico de Licitagdes Sustentaveis da CJU/SP, como o registro no Cadastro Técnico Federal — CTF, bem como

por qualquer normativo que incida sobre a presente matéria.

4.3.2. A Empresa devera comprovar o disposto nos Critérios de Sustentabilidade acima através da apresentacéo de certificacdo emitida por instituicdo
publica oficial, instituicdo credenciada ou por auto declaragdo de Sustentabilidade Ambiental emitido pela empresa e registrado oficialmente em
Cartério.

4.3.3. Os Critérios Ambientais néo serdo utilizados como mecanismo de desempate e deverdo respeitar ao disposto na Lei no 14.133/21, Lei no 10.520
/2002 e no Decreto no 10.024/2019.

4.3.4. Sao considerados, nos termos do art. 4° do Decreto critérios e praticas sustentaveis o. 7.746/2012, com o objetivo de promover o

desenvolvimento sustentavel nas contratagdes realizadas pela Administragao Publica.

"Art. 40 (...) | — menor impacto sobre recursos naturais como flora, fauna, ar, solo e dgua; | - baixo impacto sobre recursos naturais como flora,
fauna, ar, solo e agua; Il — preferéncia para materiais, tecnologias e matérias-primas de origem local; Il — maior eficiéncia na utilizagdo de recursos
naturais como agua e energia; IV — maior geragdo de empregos, preferencialmente com méao de obra local; V — maior vida Gtil e menor custo de
manutengdo do bem e da obra; VI — uso de inovagdes que reduzam a pressdo sobre recursos naturais; e VI - uso de inovagfes que reduzam a pressao
sobre recursos naturais; VIl — origem ambientalmente regular dos recursos naturais utilizados nos bens, obras. VIl - origem sustentavel dos recursos
naturais utilizados nos bens, nos servicos e nas obras; e VIII - utilizagdo de produtos florestais madeireiros e ndo madeireiros originarios de manejo
florestal sustentéavel ou de reflorestamento.

4.3.5 A Contratada deve atender, quando couber, ao disposto no art. 50 da IN/MPOG no 01/2010: "Art. 50 Os 6rgéos e entidades da Administragao
Publica Federal direta, autarquica e fundacional, quando da aquisi¢do de bens, poderdo exigir os seguintes critérios de sustentabilidade ambiental™: | —
gue os bens sejam constituidos, no todo ou em parte, por material reciclado, atoxico, biodegradavel, conforme ABNT NBR - 15448-1 e 15448-2; Il —
que sejam observados o0s requisitos ambientais para a obtencdo de certificagcdo do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade
Industrial — INMETRO como produtos sustentaveis ou de menor impacto ambiental em relagédo aos seus similares; Ill — que os bens devam ser,
preferencialmente, acondicionados em embalagem individual adequada, com o menor volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a
garantir a maxima prote¢do durante o transporte e o armazenamento; IV — que os bens ndo contenham substancias perigosas em concentracéo acima
da recomendada na diretiva RoHS (Restriction of Certain Hazardous Substances), tais como mercurio (Hg), chumbo (Pb), cromo hexavalente

Restriction of Certain Hazardous Substances (Cr(VI)), cadmio (Cd), bifenilpolibromados (PBBs), éteres difenil-polibromados (PBDEs).”

4.3.6 A Contratada deve garantir, quando couber, que os itens consumidores de energia, estejam enquadrados no ambito do Programa Brasileiro de
Etiguetagem (PBE), segundo IN/MPOG no 02/2014, bem como, possuir a Etiqueta Nacional de Conservagdo de Energia — ENCE, na classe “A”,
segundo padrdo INMETRO.

4.3.7 A Contratada deve atender, quando couber, as disposi¢cdes normativas de carater ambiental presentes no Guia Pratico de Licitagdes
Sustentaveis da CJU/SP, como o registro no Cadastro Técnico Federal — CTF, pois os bens a serem adquiridos, estdo enquadrados na IN/IBAMA no 11
/2018, como atividades potencialmente poluidoras e utilizadoras de recursos ambientais, obrigando pessoas juridicas que exercam essas atividades

que possuam inscricdo no CTF/APP.

4.3.8 A Contratada, na qualidade de produtora, comerciante ou importadora devera obrigatoriamente adotar a Logistica Reversa, quando couber, nos
termos do art. 33 da Lei no. 12.305/2010, quando da obsolescéncia destes insumos:

Art. 33. Séo obrigados a estruturar e implementar sistemas de logistica reversa, mediante retorno dos produtos apés o uso pelo consumidor,
de forma independente do servico publico de limpeza urbana e de manejo dos residuos solidos, os fabricantes, importadores, distribuidores e
comerciantes de: | - agrotéxicos, seus residuos e embalagens; |l - pilhas e baterias; Ill - pneus; IV - dleos lubrificantes, seus residuos e embalagens; V -

lampadas fluorescentes, de vapor de sédio e mercurio e de luz mista; VI - produtos eletroeletronicos e seus componentes”.

4.3.9 O produto final entregue pela empresa devera vir contemplado com pacotes de treinamento de uso para a equipe assistencial (horaria maxima de
8 horas diarias / 10 dias uteis do més com repeticdo da carga horaria no ano seguinte referente a garantia estendida), de limpeza (5 horas) e de
primeiro atendimento para a engenharia clinica (duracédo minima de 48 horas e emitir certificado para até 06 (seis) participantes da Engenharia Clinica.

A mesma carga horaria de treinamento devera ser repetida no inicio da garantia estendida com revalidacéo de Certificado);
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4.3.10 Apos o recebimento do empenho, a empresa teré que seguir com o prazo de entrega do produto conforme documentado e acordado.

4.3.11. A andlise visa garantir que todos os critérios de sustentabilidade estejam em conformidade com a pertinéncia técnica necessaria para a
aprovacédo dos projetos em questéo.

4.3.12 .Os critérios adotados estédo em alinhados com as melhores praticas do Orgéo Hospitalar, visando sempre a inovagéo e a eficiéncia nos servicos
prestados.

4.3.13. A sustentabilidade no ambiente hospitalar se refere a implementacéo de praticas que minimizem o impacto ambiental, trazendo eficiéncia para o

uso dos materiais e garantindo o bem-estar dos pacientes durante o atendimento.

4.3.14 .As instituicdes que adotam estratégias com foco sustentavel conseguem equilibrar suas necessidades operacionais com a responsabilidade

ambiental, implementando medidas que trazem economias significativas e melhoram a qualidade do atendimento.

4.3.15. O Orgéo Consulente, Instituto Nacional de Cardiologia, reconhece que a sustentabilidade ambiental consiste no equilibrio na utilizagéo dos recursos
naturais, visando minimizar a poluicéo e a exploracéo do meio ambiente. Por essa razéo, foram estabelecidos critérios e orientagdes que a contratada
deveré atender, a saber:

- A contratada devera priorizar equipamentos com maior vida Util e qualidade, de forma a evitar descartes prematuros que gerem residuos no hospital;

- Os equipamentos devem apresentar baixo consumo de energia, garantindo maior eficiéncia energética e, assim, reduzindo o impacto ambiental e os
custos operacionais das instalagdes de saude.

- A contratada devera garantir a logistica reversa para o descarte, incluindo a reciclagem de equipamentos, bens e residuos, conforme estabelece o art.
18, 1, § 1°, XIl da Lei 14.133/2021;

- A utilizagdo adequada dos equipamentos deve ser acompanhada de treinamento para os usuarios, a fim de evitar intercorréncias desnecessarias e o
desgaste das pecas;

- Devera ser adotada inovagdes que minimizem a pressao sobre 0s recursos naturais;

- Devera ser considerado a origem de fabricacédo dos equipamentos, visando a redugdo da geragédo de residuos;
- Adequacdo na instalagao, considerando a necessidade de evitar o consumo excessivo de energia artificial;

- Menor custo de manutengdo, evitando assim problemas que possam comprometer a eficiéncia operacional;

- Utilizagéo de materiais, tecnologias e matérias-primas de origem local, a fim de evitar custos com transporte de pecas e o desgaste de outras fontes de
energia, como combustiveis;

- Os equipamentos médicos deverao ter a capacidade de sustentabilidade projetados, com maior vida util, para serem duraveis e reutilizaveis, reduzindo

a quantidade de residuos gerados pela constante substituicdo de dispositivos;
- Menor geracéo de residuos;

- Comprovacdo e certificacdo emitida por instituicao publica oficial ou instituicao credenciada, ou por qualquer outro meio definido no instrumento
convocatorio;

- A Contratada deveréa apresentar ao Orgdo Consulente préaticas de sustentabilidade na entrega dos equipamentos bem como na instalagéo do bem.

4.4. Quanto as remissivas normatizas, o Orgdo Consulente extrai da Lei n® 14.133, de 2021, que regulamenta as contratagdes publicas, estabelecendo o
desenvolvimento nacional sustentavel como principio norteador.

4.4.1 A administragdo publica realmente desempenha um papel crucial na promogédo de praticas sustentaveis nas contratacdes e gestdes publicas. Isso

envolve a incorporagéo de critérios ambientais, sociais e de governanga nas decisdes de compra e na execugdo de projetos.

4.4.2. O Decreto Federal n° 7.746/2012 regulamentou o artigo 3° da referida Lei, estabelecendo normas gerais para a promogdo do desenvolvimento

nacional sustentavel. De acordo com seu paragrafo 4°, as diretrizes de sustentabilidade incluem:
| — menor impacto sobre recursos naturais como flora, fauna, ar, solo e agua;

Il — preferéncia para materiais, tecnologias e matérias-primas de origem local;

1Il — maior eficiéncia na utilizagdo de recursos naturais como agua e energia;

IV — maior geracé@o de empregos, preferencialmente com méo de obra local;
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V — maior vida Gtil e menor custo de manutengdo do bem e da obra;
VI — uso de inovagdes que reduzam a pressao sobre recursos naturais; e
VIl — origem ambientalmente regular dos recursos naturais utilizados nos bens, servigos e obras

4.4.3. A Administracé@o Publica adota medidas que promovem o fomento de diversa areas, inclusive da preservagdo ambiental, estando em consonancia
com o direito fundamental ao desenvolvimento nacional sustentavel, portanto, os interessados podem cobrar a satisfacéo desse direito fundamental
perante o Poder Publico. (FERREIRA, 2011, p. 59).

* A legislagao de licitagdes busca garantir que os contratos atendam ndo apenas aos interesses econdmicos, mas também aos sociais e ambientais.

* A fungdo social do contrato pode levar a desoneracéo da contratada em situagdes especificas, desde que haja justificativa adequada e comprovagéo da
necessidade. Isso demonstra um compromisso com a responsabilidade social e a sustentabilidade, promovendo praticas que beneficiem a comunidade e

respeitem o meio ambiente.

4.4.4 Dessa forma, a segregacéo de residuos e a destinacédo adequada séo praticas essenciais para minimizar os impactos ambientais e proteger a satde

publica. Essas agfes contribuem para um gerenciamento mais eficiente dos residuos, promovendo a sustentabilidade e a preservagao do meio ambiente.

5. Levantamento de Mercado

5.1 Pesquisa de Mercado

Inicialmente verifica-se que o atendimento da necessidade elencada no documento de formalizacdo de demandas tem restrita opgdo de mercado, pois a
area de procedimentos de hemodinamica é de grande especificidade, o que observa-se através das pesquisas que em regra ha um mercado privado
restrito, apresentando em grande escala 02 solug6es aparentes, sendo a aquisi¢do do equipamento médico hospitalar de grande porte ou a locagdo do
equipamento.

Apos consulta por e-mail as empresas que se pronunciaram na fase de instrucdo processual, identifica-se que a contratacédo de locagdo do
equipamento nédo é praticado de forma usual.

Em pesquisa do portal de compras, identificamos processos licitatérios que objetivaram a aquisicdo de equipamentos médicos de grande
porte, indicando que a solugdo para futura contratagcdo se amolda ao modelo de aquisicdo em detrimento a locacao, a esse topico o Instituto
Nacional do Céancer recentemente procedeu com licitacdo que teve objeto similar ao ora tratado, através do Pregdo Eletrdnico n° 122/2023,
corroborando a adog&o da solu¢do como aquisicdo do bem a atualmente eficaz para atender as necessidades institucionais deste INC.

A realizagdo de aquisicdo com adequacgédo da sala no mesmo processo licitatorio tem por objetivo mitigar as falhas e entraves de execugéo enunciados no
Acérddo TCU n° 10.034/2015 — Segunda Camara do Tribunal de Contas da Unido, pautando a contratagdo na solucéo da necessidade precipua deste
6rgéo hospitalar, para manter o atendimento dos pacientes com doencas cardiovasculares, adotando-se como melhor pratica a possibilidade das futuras

licitantes se reunirem em consoércio.
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6. Descricao da solucdao como um todo

6.1 A descrigédo da solugdo como um todo, abrange a aquisi¢do de angiégrafo, equipamento médico hospitalar do Instituto Nacional de Cardiologia.

6.2 Reduzir o impacto da desassisténcia, diminuindo o tempo de méaquina parada e garantindo a confiabilidade e manutengéo dos atendimentos aos

pacientes deste INC e para os que sdo regulados de outras unidades para realizagdo dos exames.

6.3 Para garantir a exceléncia na continuidade da prestacéo de servicos a populagédo, o Instituto Nacional de Cardiologia (INC) deve continuamente
atualizar e renovar seu parque de equipamentos obsoletos e em fim de garantia de ofertas pecas e manutencdo, de acordo com o comunicado do
fabricante . Essa renovagdo é fundamental para assegurar a qualidade dos atendimentos e a eficacia dos procedimentos realizados. A troca de
equipamentos obsoletos e a aquisicdo de novas tecnologias sdo elementos essenciais para atender aos principios da economicidade e eficiéncia, que séo

pilares na gestéo dos recursos publicos.

6.3.1 Solugao 1: Aquisi¢do de 01 (um) sistema de angiografia com Workstation com adequacao de site, Flat Detector com diagonal de 42 cm com 4 (quatro

monitores) contemplando humanizagéo, sistema de camera e gravagdo para ensino e pesquisa para Sala 01.

6.4 O Setor da Hemodinamica, Area de Engenharia Clinica junto ao colegiado presente nas referidas reunides concordaram que essa aquisicdo
sera oportuna e necessaria, consolidando o Plano de Contratacdo Anual e o Planejamento Estratégico deste INC, tendo sido previamente Autorizada pela
Direcdo Geral do Instituto Nacional de Cardiologia.

6.5. Esta aquisicdo representa uma alternativa mais eficiente e eficaz para a Administragdo, contribuindo para a protegdo do patrimdnio publico e
assegurando que ele esteja adequadamente mantido para as atividades essenciais do INC. Ademais, serdo observados os principios que regem a
administragé@o publica, orientando as agdes da pessoa juridica de direito publico.

6.6. A auséncia da aquisicdo comprometera a execugdo das atividades assistenciais, como mencionado em linhas pretéritas.

6.7. A Instituicdo explorou uma alternativa viavel para a aquisi¢do do equipamento ao entrar em contato com os principais players do mercado, avaliando a
possibilidade de locacédo. Essa abordagem pode ser uma solucédo estratégica, uma vez que permite atender a necessidade da Instituicdo de forma mais
flexivel, minimizando custos iniciais e possibilitando a atualizacéo tecnol6gica ao final do periodo de locagdo. A andlise dessas opgdes é fundamental para

garantir a eficiéncia e a eficacia na utilizagdo dos recursos disponiveis.

6.8. A Instituicdo estd explorando alternativas para a aquisi¢cdo de equipamentos, considerando a locagdo como uma opgéo viavel. Para isso, estabeleceu
contato com diferentes fornecedores no mercado, a fim de verificar as possibilidades de locagéo e atender as suas necessidades de forma mais eficiente.
Essa abordagem pode proporcionar maior flexibilidade e economia, permitindo que a Institui¢ao utilize os equipamentos necessarios sem 0o compromisso
da compra imediata. Assim, diante das informagdes mencionadas a Administragéo Publica entrou em contato com as empresas, conforme Documento SEI!
0043663788, em que as empresas se posicionaram no sentido de ndo trabalharem com locagdo de equipamentos. Outrossim, informa ainda que a
Contratante foi ao mercado/ pesquisa em contratos publicos, e ndo identificou a locagéo do bem utilizado por outros 6rgdos publicos.

7. Estimativa das Quantidades a serem Contratadas

LOTE ITEM ESPECIFICAGAO CATMAT /| CATSER UNID. | QDD |VALORUNITARIO | VALOR TOTAL

Aquisi¢do de 01 (um) Sistema de Angiografia com Workstation, Flat detector
com diagonal de no minimo 42 cm, contendo 04 (quatro) monitores de 19"
no minimo ou, 02 (dois) monitores capazes de gerar 04 imagens distintas na
sala de exames, sendo todos conectados a um dispositivo que permita
selecionar entrada de videos, inclusive a do poligrafo hemodinamico, cujo

maquindrio bruto ndo podera ser utilizado na sala de exames 01 devido a

1 limitacéo de area (643x385cm 452389 un 1 4.869.521,28 4.869.521,28
1 2 Adequacéo da sala 1 - Manutengéo Reforma Predial 1627 servigo 1 825.145,95 825145,95
TOTAL 15.250.259,34
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8. Estimativa do Valor da Contratacao
Valor (R$): 6.500.000,00
Contratacdo: AQUISICAO DE 1 SISTEMA DE ANGIOGRAFIA COM ADEQUAGAO DE SALA
8.1 .Conforme a Instru¢cédo Normativa SEGES/IME N° 65, de 07 de julho de 2021, que estabelece o procedimento administrativo para a realizagéo de
pesquisa de precos na aquisi¢cdo de bens e contratacdo de servicos em geral, esta instru¢do aplica-se também a afericdo de vantagem econdmica

demonstrada no estudo relacionado as aquisicdes de sistemas de angiografia para o Instituto Nacional de Cardiologia.

8.2 Os valores estimados na presente licitagdo teve como parametro as regras licitatérias e o Acérdédo n° 8514/2017-TCU-Segunda Turma, bem como os

valores pactuados nas Ultimas contratages para objeto semelhante no que tange a adequagéo da sala, conforme consta nos autos do processo.

9. Justificativa para o Parcelamento ou nao da Solucao

9.1 De acordo com o que dispde a Lei 14.133/2021, o parcelamento da diviséo do objeto licitado em lotes, o que pode aumentar o nimero de interessados

e competitividade. O parcelamento sera utilizado por ser tecnicamente viavel e economicamente vantajoso. A reunido em lote 1 e 2 justifica-se em virtude
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da necessidade das licitantes apresentarem suas propostas com valores apartados de equipamento e adequagao da sala 1, pois objetiva-se aumentar a
competitividade e alcangar a contratagdo mais vantajosa, uma vez que as licitantes poderdo se reunir em consorcio e sera permitida a subcontratagdo
parcial para a adequacéo da sala, em virtude da natureza do equipamento estd compondo mercado privado restrito, mas de suma importancia para a

misséo deste INC que é o atendimento dos pacientes com doencas cardiovasculares, de forma menos evasiva e mais agil, melhorando a qualidade de vida.

10. Contratacoes Correlatas e/ou Interdependentes

10.1 A contratagdo ora instruida exigird, apds o lapso temporal da garantia, a instru¢do de novo processo de contratagdo para manutencdo dos

equipamentos para garantia da agao e rotinas preventivas, preditivas e corretiva do equipamento.

11. Alinhamento entre a Contratacao e o Planejamento

11.1. Os equipamentos constam no Programa Anual de Contratagédo (PAC) 2023/2024 e 2024/2025, através da base de dados do PGC, com as
devidas atualizacdes, visto que as demandas e necessidades Institucionais, estando de acordo com o Plano Estratégico do INC e do MS em virtude

do atendimento assistencial.

12. Beneficios a serem alcancados com a contratacao

12.1. Os beneficios pretendidos com esta contratagdo (aquisigdo) visa assegurar o atendimento das atividades cardiol6gicas institucionais
de forma adequada, promovendo atendimento de assisténcia seguro sem riscos para profissionais e pacientes.

12.2 Garantir o funcionamento das atividades de assisténcia, ensino e pesquisa;

12.3 A inatividade do Angidgrafo, portanto, causaria um impacto negativo significativo ndo apenas para o INC e o Sistema Unico de
Saude (SUS), mas também para a populagdo que depende desses servigos. A interrupcdo dessas técnicas criticas resultaria em
prejuizos substanciais para a qualidade do atendimento e a salde dos pacientes.

12.4. Nesse contexto, o equipamento objeto da presente aquisi¢do sera crucial para mitigar os efeitos adversos dos pacientes. Com a
nova tecnologia, os profissionais assistenciais do INC poderéo realizar os mesmos procedimentos nas demais salas cirlrgicas, garantindo
a continuidade do atendimento e a eficacia dos tratamentos.

12.5. Objetiva-se também assegurar que o equipamento tenham assisténcia da empresa melhor habilitada e que possua todos os
instrumentos e analisadores especificos e de alta precisdo, além de equipe técnica devidamente treinada pelo fabricante em seu quadro
de pessoal assegurando-se a confiabilidade operacional do equipamento e o atendimento aos padrdes e as normas exigidos pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

12.6. A cobertura contratual sugerida no objeto desta contrata¢é@o proporcionara a otimizagdo do equipamento para uso e funcionamento
adequado, evitando paradas ndo planejadas, reducdo da vida Util ou a antecipagdo da obsolescéncia, promovendo assim, maior
disponibilizacdo do equipamento para utilizagdo com seguranca e confiabilidade pela Institui¢&o.

12.7. Os setores de arritmia, insuficiéncia cardiaca e servicos de valvulopatias serdo diretamente beneficiados pela aquisicdo do
equipamento, gerando proveito intersetorial, tendo em vista que os servicos prestados dependem da sua atividade, conforme mencionado
no LNA.

12.8. Caso o INC néo proceda com a aquisicdo do equipamento com instalacdo completa e adequacéo de site, os impactos negativos
esperados incluem:

b Restricdo Temporaria de Acesso: A populacdo terd acesso limitado aos procedimentos realizados na Sala da Hemodinamica,

gue sao amplamente reconhecidos e consolidados na Rede do SUS.

Aumento da Fila de Pacientes: Haverd um aumento na fila de pacientes que aguardam pelos procedimentos, resultando em
maiores tempos de espera.

Prejuizo aos Tratamentos: O atraso na realizagdo dos procedimentos afetara negativamente o tratamento e o prognéstico dos
pacientes, comprometendo a eficacia dos cuidados prestados.
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13. Providencias a serem Adotadas

13.1. Planejamento institucional para acompanhamento e redug&o do tempo de implantacdo dos equipamentos para que ndo haja maiores
impactos na assisténcia dos pacientes.

14. Possiveis Impactos Ambientais

14.1. Os principais impactos ambientais relacionados a presente aquisigao sdo:

14.1.1. Durante as adequacdes do site, da Sala 01, ser& gerado residuos. Para manter a conformidade com as préaticas estabelecidas e
garantir a gestdo adequada dos residuos, a responsabilizacéo do descarte dos residuos seré por conta da contratada, devendo atender o
guia de licitagBes sustentaveis da AGU, disponivel no endereco https://www.gov.br/agu/pt-br/composicao/cgu/cgu/modelos
llicitacoesecontratos/licitacoes-sustentaveis.

14.1.2. Na substituicdo dos equipamentos obsoletos por novos sistemas de angiografia, serdo gerados residuos compostos pelas partes e

componentes dos equipamentos antigos. A gestdo adequada desses residuos serd garantida pela contratada. Além disso, a empresa
devera fazer a retirada dos equipamentos existentes no endereco do INC, sem 6nus para a Institui¢éo.

15. Declaracdo de Viabilidade

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacao.

15.1. Justificativa da Viabilidade

Considerando a pesquisa de pregos realizada com outros entes, bem como a necessidade levantada pela area médica assistencial, além das reunides do
grupo de trabalho de permanente que envolve diversas areas deste INC, entende-se pela viabilidade do processo licitatério em comento.

16. Responsaveis

Todas as assinaturas eletronicas seguem o horério oficial de Brasilia e fundamentam-se no §3° do Art. 4° do Decreto n° 10.543,
de 13 de novembro de 2020.

CRISTIANE BRETTAS FERNANDES

Responsavel pela contratagdo direta

11de 11



