. Tree PREFEITURA MUNICIPAL DE TRES LAGOAS

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

Cada dia melhor!

TERMO DE REFERENCIA - SERVICOS

1. OBJETO:

1.1. A presente andlise tem por objetivo fornecer informacdes para subsidiar
a contratacdo de pessoa juridica especializada, visando & LOCAGAO DE um
sistema completo de MAMOGRAFIA DIGITAL DIRETA (DR), incluindo a
instalacdo, o fornecimento de impressora tipo DRY e sistema de PACS
(armazenamento e distribuicGo de imagens), com todos os componentes,
acessorios e servicos necessdrios a sua plena operacdo no dmbito da rede

municipal de saude de Trés Lagoas/MS.

( X') Natureza Comum

() Natureza Especial

. UNIDADE
COD. _
ITEM DESCRICAO DE QUANTIDADE
INTERNO
MEDIDA
LOCAGCAO DE SISTEMA | MES 12
1 COMPLETO DE MAMOGRAFIA
313.002.651 | piGITAL DIRETA (DR)
1.1.1. As especificacdes e quantidades dos itens que compdem a

presente aquisicdo estdo constantes no “ANEXO I" deste documento.

1.2. O objeto desta contratacdo ndo se enquadra como sendo de bem de

luxo, conforme Decreto n.° 10.818, de 27 de setembro de 2021.

1.3. Os servicos objeto desta contratacdo sdo caracterizados como

comuns, conforme elementos constantes no Estudo Técnico Preliminar.

1.4. VIGENCIA DO CONTRATO:
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1.4.1. O prazo de vigéncia da contratacdo € de 12 (doze) meses,
contados da assinatura do confrato, podendo ser prorrogado por até 10

anos, na forma dos artigos 106 e 107 da Lei n® 14.133, de 2021.

1.4.1.1. O fornecimento de bens é enquadrado como continuado tendo
vista que o objeto da contratacdo compreende ndo apenas O
fornecimento do equipamento em si, mas sua disponibilizagcdo continua
para uso assistencial em unidade publica de saude, com garantia de
funcionamento ininterrupto, manutencdo corretiva e preventiva, suporte
técnico e reposicdo de componentes sempre que necessdrio, sendo a
vigéncia pluricnual mais vantajosa considerando a necessidade
permanente e ininterrupta do servigo para o atendimento da populacdo,
estando a prestacdo dos servicos diretamente vinculada d execucdo do

servico publico de saude.

1.5. DO LOCAL E CONDIGOES DE ENTREGA:

1.5.1. Os itens deverdo ser entregues e instalados no seguinte
endereco: Clinica da Mulher, localizado na Av. Capitdo Olinto Mancini, n°
3034, Bairro Colinos, conforme condicdes estabelecidas no item 5 deste

instrumento.

1.6. DA GARANTIA:

1.6.1. Durante toda a vigéncia contratual, a Contratada deverd
garantir o pleno funcionamento do sistema completo de Mamografia
Digital (DR), assegurando sua disponibilidade continua para uso assistencial,

sem 6nus adicional para a Administracdo.
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1.6.2.2. Substituicdo de itens criticos, incluindo tubo de raios-X e
detector digital;
1.6.2.3. Atualizacdes de software, quando aplicdvel;

1.6.2.4. Calibracdo e testes de controle de qualidade.

1.6.3. A manutencdo preventiva deverd ser realizada periodicamente,
conforme recomendacdes do fabricante e normas técnicas aplicaveis, sem

prejuizo do funcionamento regular do servico.

1.6.4. Deverdo ser garantidos os seguintes niveis minimos de servico
(SLA):
1.6.4.1. Atendimento técnico em até 48 (quarenta e oito) horas,
contadas a partir da abertura do chamado;
1.6.4.2. Solucdo definitiva do problema em até 96 (noventa e seis)
horas;
1.6.4.3. Disponibilidade minima do equipamento (uptime) de 98%

Q0 més.

1.6.5. O ndo cumprimento dos niveis de servico estabelecidos poderd
ensejar aplicacdo de penalidades contratuais, incluindo desconto
proporcional no valor mensal da locacdo, conforme previsto no instrumento

contratual.

1.6.6. Em caso de falha que impeca a operacdo do sistema por
periodo superior a 96 (noventa e seis) horas, a Confratada deverd
providenciar, sem ©6nus adicional, a substituicdo tempordria do
equipamento por outro com caracteristicas técnicas equivalentes ou

superiores, garantindo a continuidade dos atendimentos.

1.6.7. Todos os custos relacionados d manutencdo, substituicdo de
pecas, fransporte, logistica e deslocamento técnico serGo de

responsabilidade exclusiva da Contratada.
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1.6.8. Todos os custos relacionados d manutencdo, substituicdo de
pecas, fransporte, logistica e deslocamento técnico serdo de

responsabilidade exclusiva da Contratada.

2. FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO:

2.1. A presente contratacdo tem por finalidade garantir a continuidade,
ampliacdo e qualidade da oferta de exames de mamografia no dmbito do
Sistema Unico de SaUde (SUS), no Municipio de Trés Lagoas/MS, por meio da
locacdo de sistema completo de Mamografia Digital (DR), incluindo

equipamentos, softwares, insumos, manutengdo e suporte técnico.

2.2. A necessidade da contratacdo decorre da condi¢cdo atual do parque
tecnoldgico municipal, cujo equipamento existente apresenta obsolescéncia
técnica e recorrentes falhas operacionais, ocasionando interrupcoes
frequentes na readlizacdo de exames, comprometendo o atendimento &
populacdo e impactando negativamente a deteccdo precoce de patologias

mamadrics.

23. A indisponibilidade ou baixa confiabilidade do servico de mamografia
acarreta aumento da demanda reprimida, atraso no diagndstico e potencial
agravamento de quadros clinicos, especialmente no contexto do cdncer de
mama, cuja deteccdo precoce é fator determinante para o sucesso do

fratamento.

24. A opcdo pela locacdo, em detrimento da aquisicdo, justifica-se pela

maior eficiéncia administrativa e econdmica, considerando:

24.1. A necessidade de disponibilidade imediata do servico;

24.2. A inclusG@o de manutencdo preventiva e corretiva no escopo
confratual;

243. A reducdo dos riscos associados a obsolescéncia tecnoldgica;
244. A previsibilidade orcamentdria;

245. A natureza dos recursos financeiros disponiveis, oriundos de

custeio, os quais ndo permitem a aquisicdo de bens permanentes.
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25. A solucdo adotada contempla sistema completo de mamografia
digital, com tecnologia DR (Radiografia Direta ou equivalente), associada @
sistema de armazenamento e comunicacdo de imagens (PACS), garantindo
maior qualidade diagndstica, agilidade no fluxo de trabalho e seguranca na

gestdo das informacdes clinicas.

2.6. A instalacdo do equipamento serd realizada na Clinica da Mulher do
Municipio, unidade de referéncia que dispde de estrutura fisica adequada,
equipe capacitada e condicdes operacionais compativeis com a execucdo

dos exames.

2.7. A instalacdo do equipamento serd realizada na Clinica da Mulher do
Municipio, unidade de referéncia que dispde de estrutura fisica adequada,
equipe capacitada e condicdes operacionais compativeis com a execucdo

dos exames.

28. A contratacdo encontra respaldo no Estudo Técnico Preliminar, que
demonstrou a viabilidade técnica e econdbmica da solucdo proposta, bem
como a adequacdo aos principios da eficiéncia, economicidade,

continuidade do servico publico e interesse publico.

3. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO:

3.1. A solucdo proposta consiste na contratacdo de empresa especializada
para o fornecimento, em regime de locacdo, de sistema completo de
Mamografia Digital (DR), incluindo todos o0s equipamentos, softwares,
acessorios, insumos e servicos necessdrios ao pleno funcionamento, com o
objetivo de garantir a continuidade, qualidade e ampliacdo da oferta de
exames de mamografia no dmbito da Secretaria Municipal de Saude de Trés

Lagoas/MS.

3.2. O sistema deverd ser composto por equipamento dedicado &
mamografia digital, ndo sendo aceitas solucdes adaptadas de radiologia
convencional, devendo possuir tecnologia de aquisicdo digital (DR -

Radiografia Direta ou equivalente), com capacidade de gerar imagens de
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alta resolucdo, adequadas a deteccdo precoce de lesdes mamdrias, em
conformidade com os protocolos clinicos e diretrizes do Colégio Brasileiro de
Radiologia (CBR).

3.3. Asolucdo deverd contemplar, no minimo, os seguintes componentes:

3.3.1. Equipamento de Mamografia Digital:
3.3.1.1. Mamografo  digital completo, com gerador de alta
frequéncia, tfubo de raios-X, detector digital e sistema de compressdo;
3.3.1.2. Braco em “C” com movimentacdo adequada para
realizacdo de exames em diferentes incidéncias;
3.3.1.3. Recursos de colimacdo, magnificacdo e controle

automdtico de exposicdo;

3.3.14. Interface de operacdo com exibicdo de pardmetros
técnicos.
3.3.2. Estacao de Aquisicao e Processamento:
3.3.2.1. Estacdo de trabalho com monitor de uso médico;
3.3.2.2. Software dedicado para aquisicdo, visualizacdo e

manipulacdo de imagens;

3.3.2.3. Ferramentas de gjuste de imagem, medicdes, anotacdes e
andlise.

3.3.3. Sistema de Armazenamento e Comunicag¢ao de Imagens (PACS):
3.3.3.1. Armazenamento seguro e organizado das imagens;
3.3.3.2. Acesso simultneo por multiplos usudrios;
3.3.3.3. Visualizacdo remota via ambiente web;
3.3.34. Integracdo com sistemas RIS e/ou HIS, quando disponiveis;

3.3.3.5. Compatibilidade com padrdo DICOM (Worklist, Storage,

Query/Retrieve e Print);

3.3.3.6. Rofinas de backup automdtico e seguranca da
informacado.
3.34. Sistema de Impressao:
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3.34.1. Impressora tipo DRY compativel com padrdo DICOM;

3.34.2. Fornecimento continuo de filmes radiolégicos (dry fim) e

iNSUMOS;

3.3.4.3. Garantia de qualidade diagnéstica das imagens

impressas;

3.3.4.4. Manutencdo preventiva e corretiva da impressora incluida.
3.3.5. V - Infraestrutura e Acessorios:

3.3.5.1. Fornecimento de nobreak, estabilizador e demais
dispositivos necessarios;

3.3.5.2. Fantomas para controle de qualidade;

3.3.5.3. Cabos, conectores e acessérios indispensdveis qo

funcionamento.

3.4. A solucdo deverd priorizar o armazenamento digital das imagens por
meio do sistema PACS, sendo a impressdo em filme utilizada de forma

complementar, quando necessdria para fins clinicos, legais ou operacionais.

3.5. A confratada serd responsdvel pela instalacdo completa do sistema,
incluindo montagem, configuracdo, testes operacionais e calibracdo,
garantindo sua plena funcionalidade e compatibiidade com a infraestrutura

da unidade de salde.

3.6. A confratada serd responsavel pela instalacdo completa do sistema,
incluindo montagem, configuragcdo, testes operacionais e calibracdo,
garantindo sua plena funcionalidade e compatibiidade com a infraestrutura

da unidade de salde.

3.6.1. Manutencdo e suporte técnico - A contratada serd responsdvel

pela manutencdo integral do sistema, compreendendo:

3.6.2. Manutencdo preventiva periddica;
3.6.3. Manutencdo corretiva sob demanda;
3.6.4. Substituic@o de pecas e componentes, incluindo tfubo de raios-X

e detector digital, sem custo adicional;

3.6.5. Atualizacodes de software, quando aplicdvel;
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3.6.6. Calibracdo e testes de qualidade

3.7. Niveis de Servigo (SLA)

3.7.1. Atendimento técnico em até 48 (quarenta e oito) horas;
3.7.2. Solucdo definitiva em até 96 (noventa e seis) horas;
3.7.3. Disponibilidade minima do equipamento (uptime) de 98%.

3.8. A confratada deverd dispor de equipe técnica qualificada e
certificada pelo fabricante, bem como garantir a disponibilidade de pecas de

reposicdo no territdério nacional.

3.9. O sistema deverd estar em conformidade com as normas sanitdrias e
regulatdrias vigentes, incluindo registro na ANVISA e atendimento as diretrizes
da RDC n°® 611/2022

3.10. A adocdo da solucdo em regime de locacdo permite & Administracdo
dispor de tecnologia atualizada, com reducdo de riscos operacionais,
previsibilidade de custos e garantia de continuidade dos servicos, assegurando

maior eficiéncia na prestacdo da assisténcia a saude da mulher.

4. REQUISITOS DA CONTRATACAO:

4.1. O sistema a ser locado deverd compreender solucdo completa de
mamografia digital, incluindo todos os equipamentos, softwares, acessérios,
insuUMos e servicos necessdrios ao seu pleno funcionamento, conforme

especificacdes técnicas constantes neste Termo de Referéncia.

42. O equipamento deverd ser projetado originalmente como sistema
dedicado a mamografia digital, ndo sendo aceitas solucdes adaptadas de

radiologia convencional.
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4.3. O sistema deverd possuir tecnologia digital (DR — Radiografia Direta ou
equivalente), com desempenho compativel com exames de rastreamento e

diagndstico.

44. O equipamento deverd apresentar qualidade diagndstica compativel
com os protocolos do Colégio Brasileiro de Radiologia (CBR), garantindo
adequada resolucdo, contraste e capacidade de deteccdo de lesdes

mamadrias.

45. O equipamento deverd possuir tecnologia comprovadamente
disponivel para futura implementacdo (upgrade), mediante documentacdo

oficial do fabricante, das seguintes funcionalidades:

4.5.1. Tomossintese (3D);
452, Mamografia contrastada;
4.53. Bidpsia guiada por imagem (estereotaxia).

4.6. O sistema deverd ser compativel com o padrdo DICOM, contemplando

no minimo:
4.6.1. Worklist;
4.6.2. Storage;
4.6.3. Query/Reftrieve;
4.6.4. Print.

4.7. Deverd possuir integracdo com sistemas RIS e/ou HIS, quando

disponiveis.

48. A solucdo deverd contemplar sistema PACS com as seguintes

funcionalidades minimas:
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4.9. A contfratada deverd fornecer, sem 6nus adicional, durante tfoda a

vigéncia contratual:

4.9.1. Filmes radiolégicos (dry fiim) — (A quantidade de insumos deverd

ser suficiente para atender integralmente a demanda da unidade de

saude);

4.9.2. Insumos de impressdo;

4.9.3. Impressora compativel com padrdo DICOM;

4.9.4. Manutencdo preventiva e corretiva da impressora.

4.10. A confratada serd responsdavel pela entrega, instalacdo, configuracdo

e calibracdo do sistema, garantindo sua plena operacionalizacdo.

4.11. Deverd ser redlizado treinamento técnico-operacional para os

profissionais indicados pela Administracdo, com emissdo de certificado.

4.12. A confratada serd responsavel pela manutencdo preventiva e corretiva

do sistema durante toda a vigéncia contratual.

4.13. Deverd garantir:

4.13.1. Substituic@o de pecas, componentes e insumaos;
4.13.2. Atendimento técnico conforme SLA estabelecido;
4.13.3. Atualizacdes de software, quando aplicavel.

4.14. Niveis de Servico (SLA)

4.14.1. Substituicdo de pecas, componentes e insumos;
4.14.2. Atendimento técnico conforme SLA estabelecido;
4.14.3. Atualizacodes de software, quando aplicdvel.

4.15. O equipamento deverd possuir:

4.15.1. Registro vdlido na ANVISA;
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4.15.2. Certificacdo internacional (FDA e/ou CE).

4.16. O fabricante deverd comprovar base instalada minima de 10 (dez)
sistemas de mamografia digital em operacdo no Brasil, mediante

documentacdo oficial.

4.17. A confratada deverd comprovar capacidade técnica por meio de
atestados de desempenho anterior compativeis com o objeto da

contratacdo.

4.18. Deverd dispor de equipe técnica qualificada e certificada pelo

fabricante, bem como estrutura de atendimento no territério nacional.
4.19. Osistema deverd atender integralmente as normas vigentes, incluindo:

4.19.1. RDC n° 611/2022;
4.19.2. Normas de radioprotecdo aplicaveis;
4.19.3. Regulamentacoes da ANVISA.

4.20. Todos os componentes fornecidos deverdo ser novos, sem uso anterior,

em perfeito estado de funcionamento.

4.21. Serdo aceitas solucdes que atendam das especificacdes descritas ou
que apresentem desempenho equivalente ou superior, desde que

devidamente comprovadas por documentacdo técnica.

5. MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO:

5.1. O objeto deverd ser executado mediante a locacdo de sistema
completo de mamografia digital, compreendendo a enfrega, instalacdo,
configuracdo, testes operacionais, freinamento e inicio da operacdo

assistencial do equipamento.
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5.2. O sistema deverd ser enfregue, instalado e disponibilizado em pleno
funcionamento no prazo mdaximo de até 30 (trinta) dias corridos, contados a

partir da emissdo da Ordem de Servico ou instrumento equivalente.

5.3. O prazo de instalacdo poderd ser condicionado d disponibilidade, pela

Administracdo, das condicdes estruturais necessdrias, tais como:

5.3.1. Adequacodes elétricas;
5.3.2. Blindagem radiolégica (baritamento), quando aplicavel;
5.3.3. Condicdes ambientais e fisicas do local.

5.4. A confratada deverd apresentar, previomente & instalacdo, as

especificacdes técnicas necessdrias para adequacdo do ambiente.

5.5. Apds a entrega do equipamento, a confratada deverd realizar, no

prazo mdximo de até 15 (quinze) dias corridos:

5.5.1. Instalacdo completa do sistema;

5.5.2. Configuracdo dos equipamentos e softwares;

5.5.3. Integracdo com sistemas existentes (quando aplicavel);

5.54. Realizacdo de testes operacionais e de qualidade de imagem;
5.5.5. Cadlibracdo inicial do sistema;

5.5.6. Treinamento técnico-operacional da equipe;

55.7. Entrega de documentacdo técnica e manuais.

5.6. A execucdo do objeto serd considerada iniciada somente apos:

5.6.1. Instalacdo completa;

5.6.2. Testes aprovados;

5.6.3. Treinamento realizado;

5.6.4. EmissGo do termo de aceite pelo fiscal do confrato.

5.7. A contratada serd responsdvel por:

5.7.1. Transporte, instalacdo e montagem do equipamento;
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5.7.2. Garantia de funcionamento pleno e continuo;

5.7.3. Fornecimento de todos os acessorios e insumos necessarios;
5.74. Realizacdo de manutencdo preventiva e corretiva;

5.7.5. SubstituicGo de pecas e componentes;

5.7.6. Atualizacdes de software;

5.7.7. Suporte técnico remoto e presencial;

5.7.8. Garantia da qualidade diagndstica do sistema.

5.8. A contratada deverd garantir a contfinuidade da prestacdo dos servigos

durante toda a vigéncia contratual.

5.9. Em caso de falha que impeca a utilizacdo do equipamento por periodo
superior ao SLA estabelecido (96 horas), a contratada deverd providenciar,

sem onus adicional:

5.9.1. Substituicdo tempordria do equipamento; ou
5.9.2. Solucdo dalternativa  que garanta a confinuidoade  dos

atendimentos.

5.10. A execucdo deverd ocorrer sem prejuizo as atividades da unidade de

salde.

5.11. As atividades de instalacdo deverdo ser previamente agendadas com

a Administracdo.

5.12. A contratada deverd adotar todas as medidas de seguranca

necessarias durante a execucdo.

5.13. A confratada deverd readlizar freinamento técnico-operacional

presencial, com carga hordria minima de 8 (oito) horas.

5.13.1. A contfratada deverd redlizar freinamento técnico-operacional

presencial, com carga hordria minima de 8 (oito) horas:

5.13.2. Operacdo do equipamento;

5.13.3. Uso do software;
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5.13.4. Procedimentos de roting;
5.13.5. Boas praticas de radioprotecdo;
5.13.6. Procedimentos de acionamento de suporte técnico.

5.14. A confratada deverd fornecer:

5.14.1. Manuais técnicos em lingua portuguesa;
5.14.2. Certificados de freinamento;
5.14.3. Documentacdo de instalacdo;

5.14.4. Registros e licencas exigidos pela ANVISA

5.15. O aceite definitivo do objeto ficard condicionado & verificacdo do
cumprimento integral das condicoes estabelecidas neste Termo de

Referéncia.

6. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO QUE DESCREVE COMO A EXECUGCAO
DO OBJETO SERA ACOMPANHADA E FISCALIZADA:

6.1. O confrato deverd ser executado fielmente pelas partes, de acordo
com as cldusulas avencadas e as normas da Lei n° 14,133, de 2021, e cada

parte responderd pelas consequéncias de sua inexecucdo total ou parcial.

6.2. As comunicacodes enfre o érgdo ou entidade e a contratada devem ser
realizadas por escrito sempre que o ato exigir tal formalidade, admitindo-se o

uso de mensagem eletronica para esse fim.

6.3. O orgdo ou entidade poderd convocar representante da empresa para

adocdo de providéncias que devam ser cumpridas de imediato.

6.4. Apds a assinatura do contrato ou instrumento equivalente, o érgdo ou
entidade poderd convocar o representante da empresa contratada para
reunido inicial para apresentacdo do plano de fiscalizacdo, que conterd
informacdes acerca das obrigacdes contratuais, dos mecanismos de

fiscalizacdo, das estratégias para execucdo do objeto, do plano
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complementar de execucdo da contratada, quando houver, do método de

afericdo dos resultados e das sancoes aplicaveis, dentre outros.

6.5. A execucdo do contrato deverd ser acompanhada e fiscalizada pelo(s)
fiscal(is) do contrato, ou pelos respectivos substitutos (Lei n® 14.133, de 2021, art.

117, caput).

6.6. O (s) fiscal (is) do confrato acompanhar&(do) a execucdo do confrato,
para que sejam cumpridas todas as condi¢coes estabelecidas no contrato, de

modo a assegurar os melhores resultados para a Administracdo.

6.7. Além do disposto acima, a fiscalizacdo contratual obedecerd das

seguintes rotinas:

6.7.1. Elaboracdo de relatérios mensais de acompanhamento,

contendo informacgdes sobre:

6.7.1.1. Condicoes de funcionamento do equipamento;

6.7.1.2. Ocorréncia de falhas, defeifos ou necessidade de
manutencdo;

6.7.1.3. Execucdo de treinamentos e capacitacdes realizados;
6.7.1.4. Avadliacdo da qualidade das imagens e desempenho
geral do sistema;

6.7.1.5. Cumprimento das obrigacdes confratuais por parte da

empresa contratada.

6.7.2. Registro de todas as ocorréncias relevantes em formuldario préprio
ou sistema eletrbnico inferno, com data, descricdo do fato e

providéncias adotadas.

6.7.3. Encaminhamento imediato de comunicagoes formais a
contratada, sempre que identificada alguma desconformidade na

execucdo do objeto.
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6.7.4. Solicitacdo de providéncias corretivas e substituicoes, quando

aplicavel, dentro dos prazos previstos no contrato e/ou garantia.

6.7.5. Recomendacdo de aplicacdo de penalidades, quando cabivel,
em caso de descumprimento contratual ndo sanado no prazo

estipulado.

7. CRITERIO DE MEDIGCAO E DE PAGAMENTO:

7.1.  RECEBIMENTO DO OBJETO:

7.1.1. Os itens serdo recebidos provisoriamente, de forma sumdaria, no
ato da entrega, juntamente com a nota fiscal ou instrumento
equivalente, pelo(a) responsdvel pelo acompanhamento e fiscalizacdo
do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade
com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na

proposta.

7.1.2. Os itens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive
antes do recebimento provisério, quando em desacordo com as
especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta,
devendo ser substituidos no prazo de 05 dias, a contar da notificacdo da

contfratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicacdo das penalidades.

7.1.3. O recebimento definitivo serd realizado no prazo de até 03 (irés)
dias Uteis, a contar da entrega da nota fiscal ou instrumento equivalente,
apés a finalizagdo da instalagdo completa do sistema, calibragao, testes
funcionais e treinamento da equipe designada, mediante a lavratura de

termo detalhado de aceite, assinado pelo fiscal do confrato.

714. O prazo  para recebimento  definitivo poderd  ser
excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por igual periodo,
quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do

atendimento das exigéncias confratuais.
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7.1.5. O prazo para a solucdo, pelo contratado, de inconsisténcias na
execucdo do objeto ou de saneamento da nota fiscal ou de instrumento
equivalente, verificadas pela Administracdo durante a andlise prévia a
liguidacdo de despesa, ndo serd computado para os fins do

recebimento definitivo.

7.1.6. O recebimento provisério ou definitivo ndo excluird a
responsabilidade civil pela solidez e pela seguranca do servico nem a

responsabilidade ético-profissional pela perfeita execucdo do contrato.

7.2. DO PAGAMENTO:

7.2.1. O pagamento serd efetuado de acordo com o fornecimento, no
prazo de até 30 (trinta) dias mediante apresentacdo da Nota Fiscal ou
documento equivalente, devidamente atestada, juntamente das
certiddes de regularidade fiscal em plena validade, previstas na Lei
14.133/2021.

7.2.2. A Contratada deverd obrigatoriamente encaminhar os seguintes

documentos quando da entrega:

7.2.2.1. Nota Fiscal ou documento equivalente gerada de acordo
com o fornecimento das quantidades de servicos prestados solicitados
na Autorizacdo de Fornecimento/Ordem de Servico;

7.22.2. Prova de regularidade para com a Fazenda Federal,
Estadual e/ou Municipal do domicilio ou sede do licitante, ou outra

equivalente, na forma da lei;
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7.2.2.5.1. identificacdo do equipamento e do local de
instalacdo;

7.2.2.5.2. verificacdo da funcionalidade dos componentes;

7.2.2.5.3. registro de eventuais ocorréncias técnicas e

respectivas acdes corretivas;
7.2.2.5.4. datas de intervencdes preventivas, se realizadas;
7.2.2.5.5. assinatura do técnico responsdvel pela visita ou
monitoramento remoto, quando for o caso;
7.2.2.5.6. ciéncia e aceite do fiscal de contrato quanto ao

pleno funcionamento do sistema locado.

7.23. A falta de um dos documentos dispostos na Lei Federal n°

14.133/2021 e suas alteracdes, poderd implicar no ndo recebimento.

8. FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR:

8.1. O fornecedor serd selecionado por meio da readlizacdo de
procedimento de LICITACAO, com adocdo do critério de julgamento pelo
MENOR PRECO GLOBAL.

8.2. DA QUALIFICACAO TECNICA:

8.2.1. Autorizagdo de Funcionamento da Empresa (AFE), emitida pela
Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria — ANVISA, em situacdo regular e
vigente, conforme RDC 16/2014 e RDC 579/2021.

8.2.2. Llicenca Sanitaria vdlida, expedida pela autoridade de vigildncia
sanitdria local competente, relativa ao estabelecimento onde se
desenvolvem as atividades de armazenagem, manutencdo ou
distribuicGo dos equipamentos médico-hospitalares objeto  da
contratacdo.

8.2.3. Caso a empresa apresente protocolo de renovacdo de AFE ou

Licenca Sanitdria, serd exigida, cumulativamente:

Este documento foi assinado digitalmente por JULIANA RODRIGUES SALIM (CPF 301.###.###-74), em 08/05/2026 - 14:34, e pode ser validado pelo QR Code ao lado e

ou pelo link: https://sign.treslagoas.ms.gov.br/documento/documentoA ssinado/115497. Folha 18 de 27

refeitura Municipal de Trés Lagoas

DEPARTAMENTO ADMINISTRATIVO FINANCEIRO
R. Jodo Silva, 939, Centro — Trés Lagoas/MS — CEP: 79.600-010
Pagina 18 de 27




PREFEITURA

&5 Trés

AL Lagoas

Cada dia melhor!

PREFEITURA MUNICIPAL DE TRES LAGOAS

ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

8.2.3.1. Copia da Licenca ou AFE anterior vencida;

8.2.3.2. Protocolo oficial contendo niUmero do processo e data de
solicitacdo anterior ao vencimento;

8.2.3.3. Declaracdo de que a empresa mantém todas as
condicoes técnicas e operacionais exigidas para as atividades
objeto da contratacdo, assumindo a responsabilidade pelas

consequéncias legais da auséncia de renovacdo.

8.2.4. A empresa licitante deverd apresentar declaracdo formal de que
pPOssuUi em seu quadro permanente ou contratard profissional legalmente
habilitado, que atuard como responsdvel técnico pela instalacdo,

calibracdo e manutencdo do sistema de videoendoscopia locado.

8.2.5. O responsdvel técnico deverd possuir registro ativo no Conselho
Regional de Engenharia e Agronomia (CREA) ou outro o&rgdo
competente, conforme o caso, e deverd apresentar atribuicdes formais
compativeis com as atividades técnicas envolvidas, em especial a
instalacdo, manutencdo preventiva e corretiva e calibracdo de

equipamentos médico-hospitalares.

8.2.6. A comprovagdo do vinculo profissional serd exigida no momento

da assinatura do contrato, mediante apresentacdo de:

8.2.6.1. Copia autenticada da CITIPS, em caso de vinculo
empregaticio direto,
8.2.6.2. Contrato de prestagao de servigos, em caso de profissional

terceirizado.

8.2.7. O ndo atendimento 4 exigéncia acima no momento da
formalizacdo do contrato poderd ensejar a rescisdo contratual por culpa
da confratada, com aplicacdo das sancdes previstas na Lei n°
14.133/2021.
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9. ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATAGAO:

9.1. O custo estimado da contratacdo possui cardter sigiloso e serd tornado

publico apenas e imediatamente apds o julgamento das propostas.

9.1.1. A administracdo opta por ndo divulgar os valores referenciais. O
sigilo do valor de referéncia € um auxiliar Util & Administracdo na busca
pela proposta mais vantajosa, visto que, a depender da concorréncia
existente em razdo do objeto, eventual divulgacdo poderia fazer o
licitante se restringir a obedecer ao limite estabelecido, afastando
eventual negociacdo efetivamente proveitosa. Assim, a dansia em
maximizar a obtencdo de oferta mais proveitosa justifica, por si s6, que a
informacdo quede restrita aos autos do processo administrativo, em

anexo complementar, conforme possibilita o art. 24 da Lei 14.133/2021.

9.1.2. Destarte, a divulgacdo do orcamento pode comprometer uma
das finalidades do procedimento licitatério, a selecdo da proposta mais
vantajosa, de modo que a avaliacdo dos principios administrativos
incutidos no certame de faca necessdria, em especial quando de

eventual requerimento de divulgacdo.

10. ADEQUACAO ORCAMENTARIA:

10.1. As despesas decorrentes da presente contratacdo correrdo d conta de
recursos especificos consignados no Orcamento Geral do Municipio deste

exercicio, na dotacdo abaixo discriminada:

EMENDA PARLAMENTAR FEDERAL (MARCOS POLLON)
Proposta: 36000654646202500
Recursos Orcamentdrios: 10.302.0010.2035.0000 - Manutencdo das Unidades
Especializadas e Servicos Complementares Ambulatoriais
Fonte: 2.600.3110
Natureza da Despesa: 3.3.90.39 Outros Servicos de Terceiros - Pessoa Juridica
Ficha: 874
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Valor Estimado: ATE O VALOR DE R$ 474.700,95
C/C: 92.365-6

CONTRAPARTIDA
Recursos Orgcamentdrios: 10.302.0010.2035.0000 - Manutencdo das Unidades
Especializadas e Servicos Complementares Ambulatoriais
Fonte: 1.600.000
Natureza da Despesa: 3.3.90.39 Outros Servicos de Terceiros - Pessoa Juridica
Ficha: 269
C/C:71.812-2

11.  OUTRAS INFORMAGOES RELEVANTES:

11.1. A Administracdo reserva-se o direito de rescindir unilateralmente o
contrato, a qualguer tempo, por razdoes de interesse publico devidamente
justificadas, nos termos do art. 137 da Lei n° 14.133/2021, sem direito a
indenizagdo por lucros cessantes, resguardado o equilibrio econdémico-
financeiro inicial do contrato e observados os principios do contraditério e da

ampla defesa, quando aplicavel.

11.2.  TREINAMENTO TECNICO OPERACIONAL

11.2.1. A confratada deverd readlizar treinamento técnico-operacional
presencial, com carga hordria minima de 8 (oito) horas, no local de

instalacdo do equipamento (Clinica da Mulher), abrangendo:

11.2.1.1. Apresentacdo dos componentes do sistema de
mamografia;

11.2.1.2. Demonstracdo prdtica de montagem, desmontagem e
higienizacdo dos equipamentos;

11.2.1.3. Simulacdo de operacdo em ambiente clinico;

11.2.1.4. Cadlibracdo e ajustes bdsicos;
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11.2.1.5. Orientacdes quanto ao uso do software embarcado ou
associado ao sistema;
11.2.1.6. Procedimentos para acionamento de suporte técnico e

manutencdo corretiva.

11.2.2. O treinamento deverd ocorrer em até 15 (quinze) dias apds a
instalacdo e envolver, no minimo, 2 (dois) servidores indicados pela
Secretaria Municipal de Saude, com emissdo de certificado individual de

participacdo.

Trés Lagoas/MS, na data da assinatura digital.

Documento assinado digitalmente

“b MARCIO ALAN MARTINS
g Data: 08/05/2026 11:04:50-0300

Verifique em https://validar.iti.gov.br

Marcio Alan Martins

Assessor de Saude Odontolégica

Aprovador por:

(assinado digitalmente)
Juliana Rodrigues Salim

Secretdrio(a) Municipal de Saude
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ANEXO | - ESPECIFICAGCOES TECNICAS DO OBJETO

1. DESCRICAO GERAL DO SISTEMA

1.1. Sistema de mamografia digital com detector integrado (DR), dedicado
exclusivamente a realizacdo de exames de mamografia, sem adaptacdes de
sistemas de radiologia convencional, destinado a exames de rastreamento e

diagndstico em pacientes em posicdo ortostatica ou sentada.

1.2. O sistema deverd operar com tecnologia digital de aquisicdo por
detector de tela plana (flat panel), com conversdo direta ou indiretq,

garantindo imagens de alta resolu¢cdo e qualidade diagndstica.

1.3. A plataforma deverd estar preparada para futuras atualizagcdes
tecnolégicas  (upgrade), mediante disponibiidade comprovada do

fabricante, incluindo:

1.3.1. Tomossintese (3D).
1.3.2. Imagem sintetizada.
1.3.3. Mamografia contrastada.

1.3.4. Biopsia de mama guiada porimagem (estereotaxial).

2. GERADOR E TUBO DE RAIOS-X

2.1. Gerador de dalta frequéncia, microprocessado, integrado ao
equipamento;

2.2. Poténcia minima: 6 kW;

2.3. Faixa de operacdo: kVp: 23 a 35 kVp / kVp: 23 a 35 kVp;

2.4. Tubo de raios-X com: Anodo giratério, Anodo giratério, Sistema de
protecdo térmica;

2.5. Capacidade térmica minima: Anodo: = 150 KHU / Anodo: = 150 KHU /
Dissipacdo: = 50 KHU/min;

2.6. Dissipacdo: =2 50 KHU/min: Fino: aproximadamente 0,1 mm / Grosso:

aproximadamente 0,3 mm;

Este documento foi assinado digitalmente por JULIANA RODRIGUES SALIM (CPF 301.###.###-74), em 08/05/2026 - 14:34, e pode ser validado pelo QR Code ao lado e

ou pelo link: https://sign.treslagoas.ms.gov.br/documento/documentoA ssinado/115497. Folha 23 de 27

refeitura Municipal de Trés Lagoas

DEPARTAMENTO ADMINISTRATIVO FINANCEIRO
R. Jodo Silva, 939, Centro — Trés Lagoas/MS — CEP: 79.600-010
Pagina 23 de 27




_EESES(TERA PREFEITURA MUNICIPAL DE TRES LAGOAS

) [hesas ESTADO DE MATO GROSSO DO SUL
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

Cada dia melhor!

2.7. Janela de berilio e filtros adequados para mamografia (ex: Rh, Ag ou

equivalentes).

3. BRACO

3.1. Bracoem “C" com movimentacdo motorizada;
3.2. Rotacdo minima aproximada: +180° a —140° (ou equivalente);
3.3. Ajuste de altura compativel com diferentes biotipos;
3.4. Distancia foco-detector compativel com mamografia (~65 cm);
3.5. Compativel com sistema de bidpsia por estereotaxia (upgrade).
3.6. Display com indicacdo de:

3.6.1. Forca de compressdo.

3.6.2. Espessura.

3.6.3. Angulo.

4. SISTEMA DE COMPRESSAO E COLIMACAO

4.1. Compressdo motorizada e manual.
4.2. Controle por pedal e/ou painel.
4.3. Forca mdxima aproximada: até 200 N.
44, Descompressdo automadtica. Compressores minimos:
44.1. 18x24cm.
442. 24x30cm (ouequivalente).
443. Compressor de localizacdo.
44.4. Compressor fenestrado.
4.5. Colimacdo automdtica ou equivalente.
4.6. Indicacdo visual do campo irradiado.

4.7. Recursos de magnificacdo (ex: 1,5x e/ou 1,8x ou equivalente).
5. DETECTOR DIGITAL
5.1. Detector de painel plano (flat panel).

5.2. Tecnologia de conversdo direta ou indireta.

5.3. Tamanhos compativeis com: 18 x 24 cm e 24 x 30 cm.
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5.4. Matriz e resolucdo adequadas para mamografia diagndstica.
5.5. Tamanho de pixel: até aproximadamente 100 microns.

5.6. Profundidade minima: 14 bits.

5.7. Grade antiespalhamento ou tecnologia equivalente.

5.8. Resolucdo espacial compativel com exames mamograficos.

6. ESTACAO DE AQUISICAO

6.1. Estacdo de trabalho dedicada.
6.2. Monitor médico minimo de 2 MP.
6.3. Software com funcdes minimas:

6.3.1. Brilho e contraste.

6.3.2. Zoom.

6.3.3. Medicodes.

6.3.4. Anotacdes.

6.3.5. Inversdo de imagem.

6.3.6. Andlise de pixels.

6.3.7. Visualizacdo multiformato.
6.4. Armazenamento local minimo de exames.

6.5. Sistema operacional compativel com ambiente clinico.

7. CONECTIVIDADE

7.1. Compatibilidade com padrdo DICOM:
7.1.1.  Worklist.
7.1.2. Storage.
7.1.3. Storage Commitment.
7.1.4. Query/Reftrieve.
7.1.5. Print.
7.2. Compatibilidade com perfis IHE (workflow).
7.3. Integracdo com RIS/PACS.

8. SISTEMA DE IMPRESSAO E INSUMOS (OBRIGATORIO)
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8.1. Impressora DICOM tipo DRY compativel com mamografia
8.2. A contratada deverd fornecer, durante toda a vigéncia contratual:
8.2.1. Filmes radiolégicos (dry film) compativeis com o sistema.
8.2.2. Insumos de impressdo.
8.2.3. Manutencdo preventiva e corretiva da impressora.
8.3. A quantidade de fimes deverd ser suficiente para atender
infegralmente a demanda da unidade, garantindo qualidade diagndstica das

imagens impressas.

9. INSTALAGAO E ACESSORIOS

9.1. Fornecimento de:
9.1.1. Nobreak e estabilizador.
9.1.2. Fantomas para controle de qualidade.
9.1.3. Cabos e acessorios necessarios.

9.2. Licencas permanentes de software.

9.3. Manuais em lingua portuguesa.

9.4. Instalacdo completa inclusa.

9.5. Treinamento minimo para 04 operadores.

10. CONFORMIDADE REGULATORIA

10.1. Registro vdlido na ANVISA.
10.2. Atendimento & RDC n° 611/2022.

10.3. Conformidade com normas de radioprotecdo.

11. SERVICOS INCLUSOS

11.1. Instalacdo, tfransporte e calibracdo inicial.
11.2. Treinamento técnico-operacional.

11.3. Manutencdo preventiva e corretiva.

11.4. Atendimento técnico em até 48 horas.
11.5. Solucdo em até 96 horas.

11.6. Fornecimento de pecas e insumos.
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12. DISPOSICOES GERAIS

13. Serdo aceitos equipamentos que atendam as especificacdes técnicas
descritas ou que apresentem desempenho equivalente ou superior,
devidamente comprovado por documentacdo técnica, sendo vedada a

indicac@o de marca, modelo ou fabricante especifico.
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