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ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

O presente estudo tem por objetivo verificar a forma mais adequada e eficiente para a aquisi¢ao de
equipamentos de uso na assisténcia médica do CISMIV em consonancia com a Deliberacdo CIB-
SUS/MG N° 4.371, de 03 de outubro de 2023, que (Aprova as regras de financiamento para in-
centivo financeiro, via consorcios publicos de saide, referente a melhoria da infraestrutura de imo-
veis, e aquisicdo de equipamentos médicos assistenciais, destinados ao fortalecimento das acbes de
salide no ambito do Sistema Unico de Salde de Minas Gerais (SUS/MG)) e RESOLUCAO
SES/MG N° 9.043, DE 03 DE OUTUBRO DE 2023 que (Define as regras de financiamento para
incentivo financeiro do projeto de carater transitorio, instituido pela Deliberagdo CIB-SUS/MG n°
4.371, de outubro de 2023), conforme condi¢Oes, quantidades, exigéncias e estimativas estabeleci-

das neste instrumento e anexos.

1. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

A assisténcia aos usuarios é garantida pelo Sistema Unico de Sadde (SUS). Os servicos de satde
compdem o rol de garantias constitucionais e estdo intimamente ligados a dignidade da pessoa
humana, conforme dispde os artigos 196 e 197 da Constituicdo Federal de 1988. A atencdo a saude
deve centrar as diretrizes na qualidade dos servicos prestados aos usuarios, com atencdo
acolhedora, resolutiva e humanizada, com seus recursos humanos e técnicos e oferecendo, segundo
o0 grau de complexidade de assisténcia requerida e sua capacidade operacional, os servigos de salde
adequados.

As aquisicOes serdo realizadas com base em projeto basico aprovado na deliberacdo CIB-SUS/MG
N° 4.371, de 03 de outubro de 2023 que em seu Art.1° visa instituir incentivo financeiro via
Consorcios Pablicos de Saude, para a melhoria da infraestrutura de imoveis (construcéo, adequacéo
e/ou ampliacdo), e aquisi¢do de equipamentos médicos assistenciais, destinados ao fortalecimento
das acdes de satde no ambito do Sistema Unico de Saude de Minas Gerais (SUS/MG).

A deliberagdo CIB-SUS, vai proporcionar ao CISMIV a renovagdo de todos 0s equipamentos,
muito antigos e obsoletos. A renovacgdo tem como objetivo principal, ofertar aos usuarios do SUS,
atendimento médico de qualidade, maior seguranca nos diagndsticos, e a0 mesmo tempo permitir

atendimento de maior nimero de pessoas.

1.1. Setor(es) requisitante(s):. Coordenacdo Técnica e Assistencial.
1.2. Referéncia aos instrumentos de planejamento do CISMIV.

Embora o CISMIV né&o tenha elaborado Plano Anual de Contratagdo — PAC para o corrente
exercicio, a aquisi¢do do material proposto nesse estudo € de suma importancia e utilidade para
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a manutencdo das atividades j& desenvolvidas pelos setores. Portanto esta indiretamente

relacionada com o planejamento do 6rgao.

1.3. Analise de contratacdes anteriores desta instituicdo para identificar as inconsisténcias

ocorridas.

Todas as inconsisténcias ocorridas em contratacfes anteriores estdo mencionadas na matriz de

risco apéndice a este documento.

1.4, Requisitos que o objeto a ser adquirido devera atender, incluindo os requisitos
minimos de qualidade, exigéncia de marcas e acessibilidade para pessoas com deficiéncia e
outras condic@es especificas e sustentabilidade.

Por se tratar de equipamentos para a saude sera exigido para todos os itens 0 comprovante de
registro junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, de acordo com a Lei n° 6.360/76 e
portaria conjunta n.° 01/96 da ANVISA.

Critérios de acessibilidade ndo se aplicam. Ja os critérios de sustentabilidade devem ser
considerados e os produtos fornecidos em embalagens de materiais reutilizavel, reciclavel ou

biodegradavel, sempre que possivel.

2. DEFINICAO DO OBJETO
2.1. Da especificacdo técnica do material.

2.2. Por serem genéricos 0s descritivos do CATMAT, os licitantes devem observar na
integralidade os descritivos da especificacao técnica, pois 0s equipamentos que se pretende adquirir

precisam atender perfeitamente as necessidades do CISMIV.

IT | ESPECIFICACAO TECNICA CATMA | UNIDA | QUAN | VALOR | VALO
E T/ DE DE | TIDA | UNITAR | R
M CATSE | MEDID | DE 10 TOTA
RV A L
Ultrassom diagnostico de alta performance. 460314* | Unidade |1 R$ 319.4 | R$ 319.
(CATM 56,00 456,00

—Sistema de Ultrassonografia para diagndstico, totalmente | AT
digital, para uso em exames: abdominal, vascular, pequenas | GENERI
partes, musculo esquelético, nervos periféricos e aplicacbes | CO)
superficiais, transdutores e demais acessérios, com as
seguintes especificacles:

- Equipamento com sistema de rodizios travas e freios;

- Pelo menos 04 portas ativas para transdutores universais
simultaneos, sem necessidade de utilizacdo de adaptadores
para conexdo e sem contar a porta para doppler cego;

- Monitor LCD/LED ou superior, colorido com tela maior ou
igual a 23" sem contar a moldura, tela plana, de alta
resolugdo (no minimo 2 Megapixels);

- Painel de controle articulavel, incluindo altura e giro;

- Memoria ndo volatil (SSD) de no minimo 500 GB para uso
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geral ou SSD de no minimo 128 GB em associacéo a disco
rigido (HDD) de no minimo 500 GB para armazenamento de
dados e exames;

Possuir teclado alfanumérico retratil incorporado ao
equipamento, controle de fungdes através de cursor
trackBall;

- Possuir no minimo 1 Saidas de Video: HDMI, Display Port
ou superior, USB com pelo menos 2 portas;

- Conectividade DICOM 3.0 (Media Storage, Store SCU,
Print, Worklist, MPPS, Storage Commitment);

- Possuir escala de cinza de no minimo 256 niveis;

- Faixa Dindmica superior a 270 dB;

- Taxa de quadros de pelo menos 2800 quadros por segundo
(Frame Rate);

- Imagem Trapezoidal para transdutores lineares com ganho
real de pelo menos 20% de area de visualizagdo;

- Técnica de otimizacdo automatica de pardmetros para
imagens em Modo B, Doppler Colorido e Pulsado com
apenas um toque;

- Visualizac@o de imagem em modo B com Doppler colorido
de um lado e modo B de outro em tempo real.

- Imagem Harménica Tecidual e Harménica com Inversdo
de Pulso;

- O sistema devera formar imagens em modo B, modo M,
Doppler Colorido, Doppler Espectral (Doppler Pulsado e
Doppler Continuo) e Power Doppler.

- Modos de divisdo das imagens: Modo B, B/B, 4B, Doppler
Colorido: B/C, B/C/M e Power Doppler, Doppler Espectral
(Pulsado e Continuo): B/C/D, B/D e D com Duplex e
Triplex simultdneo em todos os transdutores.

- Minimo de 36 Protocolos programaveis de imagens para
exames especificos.

- Zoom e Pan maior que 08 vezes, em tempo real e
congelado, para melhor visualizagdo lateral e de
profundidade.

- Medidas Basicas como: Profundidade e Distancia, Area,
Tempo, Angulo, Velocidade, Volume, % de Estenose,
Aceleracdo e Frequéncia Cardiaca.

- Doppler Colorido, com variados mapas de cor, variacdo no
filtro de parede, velocidade, linha de base da cor, tamanho e
posicdo do Campo de Visdo (FOV).

- Software para analise de deformacdo miocardica com strain
cardiaco por speckle tracking bidimensional com gréfico de
alvo (Bull’s Eye) em pelo menos 3 vistas cardiacas.

- Software para célculo automéatico da fracdo de ejecdo
cardiaca do ventriculo esquerdo com deteccdo automatica de
bordas

- Software para exames de eco de estresse com protocolos
configuraveis.

- Software para calculo automatico de biometria fetal.

- Software para calculo da translucéncia nucal automatica.

- Possibilidade de upgrade de software e hardware para
realizar exames de navegacdo volumétrica para comparagao
e fusdo de imagens de prdstata com volumes gerados em TC
e RM onde a sincronizagdo e rolagem das imagens é em
tempo real e habilitados para uso em transdutor
endocavitério.

- Captura em dados brutos possibilitando analise dos estudos
ap6s a liberacdo do paciente, com funcbes de pos-
processamento como ganho, mapas de cinzas, linha de base,
velocidade do espectro, angulo Doppler, célculos e
anotacdes (Apresentar pré-processamento de imagem e pos
processamento de imagem e de medidas).

- Software integrado para visdo expandida da anatomia ou
imagem panoramica, para gerar imagens de até 60 cm,
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capacidade para realizar medidas e salvar as imagens
geradas em modo B;

- Software integrado para melhor visualizacdo da agulha
(realce de agulha para procedimentos guiados) e da anatomia
em Modo B;

- Software para controle de qualidade de fluxo sanguineo;

- Software para medida automatica da espessura da Intima
Média das Carotidas;

Capacidade para realizar exames intervencionais de
anestesia;

Capacidade de realizar exames cardioldgicos adulto,
pediatrico, neonatal, fetal e transesofagico;

- Capacidade para gerar Pagina de Relatério com imagens,
graficos e tabelas;

Software de elastografia qualitativa (elastograma) e
quantitativa sem a necessidade de compressdo manual
(Elastografia Shear Wave) nas sondas convexa e linear;

- Software especifico para quantificacdo automatica da
esteatose hepatica;

- Possuir recurso integrado para realizar exames com agente
de contraste de microbolhas para ultrassom.

- Possibilidade de upgrade de software para realizar exames
com andlise quantitativa da perfusdo do agente de contraste
(wash-in / wash-out).

— Transdutores inclusos:

- Transdutor Convexo de cristal Unico (i.e, XDClear,
PureWave ou similar) com amplitude da faixa de frequéncia
de pelo menos 1 a 6 MHz, podendo variar em + 1IMHz;

- Transdutor Linear com amplitude da faixa de frequéncia de
pelo menos 4 a 15 MHz, podendo variar em + 1 MHz, com
campo de visdo superior a 45 mm na lente. AcUstica;

- Transdutor endocavitario com amplitude da faixa de
frequéncia de pelo menos 4 a 11 MHz, podendo variar em +
1MHz, com campo de visdo superior a 180° de angulo de
abertura;

- Transdutor setorial adulto de cristal unico (i.e, XDClear,
PureWave ou similar) com amplitude da faixa de frequéncia
de pelo menos 1 a 5 MHz, podendo variar em + 1IMHz;

Disponibilidade do equipamento para aquisicdo de
transdutor especifico para realizar exames intraoperatorios;

Disponibilidade do equipamento para aquisicdo de
transdutor Linear de altissima frequéncia (frequéncia igual
ou superior a 22 MHz);

Disponibilidade do equipamento para aquisicdo de
transdutor setorial pediatrico (frequéncia igual ou superior a
8 MHz);

Disponibilidade do equipamento para aquisicdo de
transdutor especifico para realizar exame transesofagico;

Disponibilidade do equipamento para aquisicdo de
transdutor endorretal biplanar;

— Acessorios inclusos:

- Fornecimento de todos os cabos, conectores, acessorios,
indispensaveis ao funcionamento solicitado;

- M6dulo de ECG integrado com cabo de 3 vias;

- Manuais de operacdo e guias rapidos de operacdo inclusos;

- Nobreak senoidal de dupla converséo (isolado), compativel
com o equipamento, com autonomia minima de 15 minutos
em total operacao;

- Monitor auxiliar do tipo TV LED colorida com tela maior
ou igual a 32” e de alta resolugdo “Full HD” (no minimo 2
Megapixels), possuindo entrada de video do tipo HDMI,
Display Port ou superior, cabo para conexdo de video com o
equipamento de ultrassom e suporte para instalacdo em
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parede;

- Caracteristicas elétricas: Tensdo de alimentagdo: 100-120 /
200-240 V AC (ou bivolt automatico) — Frequéncia de
alimentacéo: 60 Hz, Cabo elétrico com terminal de acordo
com a norma vigente.

- Treinamento operacional com duragdo minima de 4 horas
durante a instalacdo do equipamento.

- Treinamento Clinico de 16 horas a ser agendado pelo
CISMIV, em até 10 dias uteis ap6s a instalacdo do
equipamento.

- Registro na ANVISA,;

- Garantia de 12 meses a contar da data da entrega.

- Entrega em até 90 dias corridos a contar do recebimento da
ordem de fornecimento.

SISTEMA DE ERGOMETRIA COMPLETO.

SISTEMA, de teste de esforco, teste ergométrico, composto
de: 1 eletrocardidgrafo digital de 13 derivagdes para teste de
esforgo, esteira, computador completo e Rack console com
rodizio para acomodar os equipamentos. Para realizacdo de
teste de esforgo (derivagdes DI, DII, DIll, aVL, aVF, aVR,
V1, V2, V3, V4, V5, V6, CM5), com monitorizagdo
continua, sem interrup¢des ou falhas e sem limite de tempo.
Devem compor o sistema o0s seguintes itens, todos
compativeis entre si: - Modulo de eletrocardiograma, mais
software para realizagdo e analise dos exames Software para
realizacdo de teste de esfor¢o, incluindo o eletrocardiograma
de repouso compativel com ambiente Windows em sua
versdo mais recente; velocidade do tracado de
25mm/segundo ou 50mm/segundo; grafico de ST, duplo
produto, pressdo arterial e frequéncia cardiaca, todos em
funcdo de tempo; calculo dos escores de Duke, Veterans
Affairs (VA) e de Recuperacdo de frequéncia Cardiaca; o
sistema deve calcular, informar ou classificar o VO2
méaximo, a Duracdo da Prova, a Frequéncia Cardiaca
Maéxima, a Pressdo Arterial Sistolica Mé&xima, a Pressdo
Avrterial Sistdlica no Pre-Esforco, Distancia Percorrida (para
exames feitos em esteira Ergometrica), a Aptiddo
cardiorrespiratoria e o Grupo Funcional; o sistema deve
calcular o MVO2, o Déficit Cronotrépico, a Reserva
Cronotropica, o déficit Aerébico do Miocardio (MAI), o
Déficit Aerobico Funcional (FAI), o Déficit Aerdbico do
Ventriculo Esquerdo, a Variagdo da Pressdo Arterial
Sistdlica dividida pelo MET alcancado e a Variagdo da
Pressdo Arterial Diastélica dividida pelo MET alcancado; o
sistema deve comparar de forma percentual os valores
avaliados contra os previstos de: frequéncia cardiaca
méaxima, debito cardiaco, debito sistélico, duplo produto
méaximo, MET maximo; deve possuir protocolo de rampa
configurdvel; o sistema deve trabalhar com impressora;
Deve possuir Full Disclosure de todas as derivacoes, todos
os batimentos cardiacos, em todas as derivagfes, que
possam ser revistos apds 0 exame, permitindo a impressdo
s0 dos trechos desejados; deve exportar tragados em
formatos de imagens lidos pela maioria dos programas de
apresentacdes; o sistema deve permitir o ajuste dos pontos
de referéncia para medidas automéatica de STJ, STY,
inclinacdo de ST e amplitude de R; monitorizacdo do CM5
mais as 12 derivacBes padrdo; deve possibilitar a rapida
emissdo do laudo durante ou logo apds o final do exame;
deve gravar os exames para laudo ou analise a posteriori;
deve permitir a realizagdo do Eletrocardiografia Basal
(Repouso) e/ou Ergometria (Teste de Esforco); Software
capaz de controlar a esteira ofertada; - Esteira com

615376*
(CATM
AT
GENERI
CO)

Unidade

R$ 108.6
30,00

R$ 108.
630,00




A) C1S-MIV

Conséreio Intermunicipal de Salde da Microregido de Vigosa - MG

CHNPJ n°. 02.326.365/0001-36

Velocidade de 0 a 16 km/h, ou maior; Inclinagdo minima de
0 de 24%, ou maior; Capacidade para suportar pacientes
com 200kg ou mais; Totalmente controlada pelo
computador; Deve possuir botdo de parada de emergéncia
no painel; - Computador adequado ao perfeito
funcionamento do conjunto ofertado, devendo ter
armazenamento interno (HD) de no minimo 1 Terabyte (Th).
Deve possuir monitor de no minimo 21 polegadas de alta
resolucdo. Teclado no padrdo ABNT Brasileiro.
Computador deve possuir licenca original e vitalicia do
software Windows em sua versdo mais recente. Deve
possuir licenga original e vitalicia do pacote Office.
Acessorios: 02 cabos do paciente com no minimo 10 vias,
04 cardioclips, 06 peras de succdo. Estabilizador de tenséo
para o sistema ofertado, exceto esteira. Hack para
acomodagdo do sistema. Devem ser entregues com o
produto todos os cabos, conectores, adaptadores e demais
itens necessarios ao perfeito funcionamento do conjunto
ofertado; Devem ser entregues 0s manuais de operacdo, em
portugués. ALIMENTACAO ELETRICA Tensao de
alimentacao do equipamento: BiVolt automatico ou 127
volts. GARANTIA Deve ser de 12 meses a contar da data da
entrega.

Da entrega e treinamento: o equipamento deve ser entregue
em até 60 dias corridos, ap6s o recebimento da ordem de
fornecimento. A instalacdo e treinamento operacional
minimo de 8 horas em até 5 dias uteis ap6s a entrega. O
treinamento operacional sera previamente agendado com o
CISMIV.

O equipamento deve apresentar registro na ANVISA. A
licitante vencedora deve fornecer de forma gratuita e sem
limite de tempo as atualiza¢Bes dos softwares necessarios ao
perfeito funcionamento do sistema.

Les6metro

Lensdmetro digital e automatico capaz de realizar medidas
em todos os tipos de meio como: lentes esféricas, cilindricas,
de contato e de 6culos de sol. Deve apresentar as seguintes
caracteristicas: Poténcia esférica: 0 a +/- 25D (com grada-
¢des de 0,01/0,12D/0,25D; Poténcia cilindrica: 0 a +/- 10D
(com gradac0es de 0,01/0,12D/0,25D); Eixo cilindrico: 0° a
180° (com gradaces de 1°); Adicdo: 0 a +10D (com grada-
¢Ges de 0,01/0,12D/0,25D); Poténcia prismatica: 0 a 10
(com gradacdes de 0,01/0,12/0,25); Fonte luminosa: LED,
comprimento de onda minimo na faixa de

525nm, Fonte luminosa medi¢do UV minima de 365nm ;
Modo do cilindro: MIX +/-; Modo de prisma: X-Y (coorde-
nadas ortogonais), P-B (coordenadas polares), sem display;
Deteccdo de lentes: siples/progressiva/automatica;
Visor/monitor: LCD colorido; Dados do Display: S, C, A, P,
ADD e R/L; Interface externa: minimo de 01 entrada
RS232C e 01 entrada USB (desejavel 01 entrada LAN);
Fonte de alimentacdo 127 V. Deve possuir registro na AN-
VISA e garantia de 12 meses a contar da data da entrega.

O prazo de entrega deve ser de até 30 dias corridos, apos 0
recebimento da ordem de fornecimento.

394453*
(CATM
AT
GENERI
CO)

Unidade

R$ 17.32
0,00

R$ 17.3
20,00

Balancga digital

Balanca digital de piso tipo plataforma, com coluna e piso
maével, com capacidade minima de pesagem de 150 kg e
indicador (Display) digital.

* Largura minima: 300 mm;

* Profundidade minima: 400 mm;

 Altura minima da coluna: 600 mm;

 Capacidade minima: 150 kg (divisbes a cada 100g -
maximo).

CARACTERISTICAS

415972*
(CATM
AT
GENERI
CO)

Unidade

R$ 1.860,
00

R$ 13.0
20,00
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* Selo e lacre de calibragdo do INMETRO.

* Plataforma em ago inoxidavel.

* Estrutura em aco inoxidavel ou ago carbono com pintura
epoxi ou primer poliuretano.

* Indicador (display) digital em led alto brilho com no
minimo 5 digitos, em plastico.

* Desligamento automatico.

* Deve possuir teclas de Zero e Tara.

* Pés regulaveis de borracha.

* Com limitador/sistema de protegdo que resguarde a célula
de carga de possiveis impactos e sobrecargas acidentais.

* Voltagem: 127V.

* Corddo de alimentagdo (rabicho) certificado pelo
INMETRO, com indicacéo da voltagem.

* Indicag@o da tensdo (voltagem) no corddo de alimentagdo
(rabicho) do aparelho.

GARANTIA « Minima de um ano a partir da data da
entrega.

O prazo de entrega deve ser de até 30 dias corridos, apds o
recebimento da ordem de fornecimento.

Foco clinico, tipo lampada: lampada haldgena 50w, tensdo | 482047* | Unidade R$ 668,0 | R$ 4.00
alimentacdo: 127 V, tipo haste: haste flexivel, reguléavel, tipo | (CATM 0 8,00
base: base aco inox ou aluminio com rodizios, o produto | AT

devera possuir registro na anvisa. garantia: minima de 12 | GENERI

meses. CO)

O prazo de entrega deve ser de até 30 dias corridos, apds o

recebimento da ordem de fornecimento.

Equipamento: 448644* | Unidade R$ 1.666, | R$ 1.66
Laringoscopio Adulto, Cabo em ago Inox a prova de | (CATM 00 6,00
ferrugem, recartilhado para maior ergonomia e seguranca. AT

Abertura na base do cabo, facil conversido para bateria | GENERI

recarregavel. CO)

Tampa rosquedvel com mola em acgo inox. Tipo

iluminagdo:fibra Optica integrada, led, 03 laminas retas aco

inoxidavel.

O prazo de entrega deve ser de até 30 dias corridos, apds o

recebimento da ordem de fornecimento.

Eletro cautério (Bisturi Elétrico) 470959* | Unidade R$ 11.01 | R$ 22.0
Caracteristicas do Bisturi elétrico: (CATM 1,00 22,00
Controle de Poténcia: Suave e linear, que permite sua | AT

aplicagdo desde micro, neuro e até médias cirurgias, com | GENERI

excelentes resultados. Sinalizacdo audiovisual: Ao utilizar o | CO)

equipamento. Circuito bipolar: De alta eficiéncia, podendo
ser utilizado 4 formas de onda e poténcia de saida adequadas
especificamente a cada procedimento cirlrgico. Check-up:
completo antes de sua utilizacdo em cirurgias, indicado por
sinalizacdo visual, inclusive de variacdo de poténcia.
Acessorios do Bisturi elétrico:

— 1 Pedal de acionamento com pino guitarra mono

— 1 Caneta ndo autoclavavel

— 1 Placa neutra em inox (150x100x0,5)mm

— 1 Cabo de ligagdo da placa neutra (bxa.cirurgia)

— 1 Eletrodo tipo faca

— 1 Eletrodo tipo bola (8=2,1mm)

— 1 Eletrodo tipo bola (@=4,2mm)

— 1 Eletrodo tipo alca peq. (8=4,5mm)

— 1 Eletrodo tipo agulha (85mm)

— 1 Eletrodo tipo agulha de depilacdo (66mm)

— 1 Manual em portugués

O equipamento deve possuir registro na ANVISA

Garantia de 12 meses a contar da data da entrega.

O prazo de entrega deve ser de até 30 dias corridos, ap6s o
recebimento da ordem de fornecimento.
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Sistema analisador e gravador de holter com soware leitura, | 615367* | Unidade |1 R$ 60.83 | R$ 60.8
envio exames ou p,cardionet dyna. (CATM 4,00 34,00
Sistema analisador e gravador de holter. Monitoragdo cardi- | AT

aca de no minimo 24 horas. O equipamento deve possibilitar | GENERI
o registro de ECG, visualizacdo através de monitor de video | CO)

e impressdo. O conjunto deve ser composto

de um analisador e trés gravadores digitais. O analisador de
Holter de ECG deve ser composto de: i) interface de leitura
dos registros de ECG através de cartdo de memoria com
entrada USB ou interface serial, ii) software de leitura

e interpretacdo dos dados em portugués, iii) analise pediatri-
ca, iv) analise de ruido para cada canal, v) analise de fibrila-
c¢do atrial, fibrilacdo ventricular, taquicardia ventricular,
sequéncias ventriculares, frequéncia cardiaca,
emparelhamentos, bigeminismo, trigeminismo, sequéncias
atriais, ectépicos ventriculares com atraso, contragdes atriais
e ventriculares prematuras, interferéncias, vi) deteccéo e
analise de arritmias nos segmentos ST e QT, vii) analise da
variabilidade da frequéncia cardiaca e viii) calculos de
SDNN, RMSSD , PNN50, indice SDNN, indice SD ANN,
histograma de intervalos R-R médios e tacogramas. Caracte-
risticas técnicas minimas do Holter de ECG: i) o aparelho
deve ser digital com resolu¢éo minima de 12 bits, ii) grava-
¢do em 3 canais de sinal de ECG, iii) sistema de gravacao de
24 e 48 horas continuas, no minimo, iv) memaria do tipo
cartdo de memoria SD (de 2GB expansivel para no minimo
32 GB), v) taxa de amostragem minima de 10000 Hz de
amostragem por deteccdo sincronoma de 3 canais,

vi) tela de cristal liquido com para visualizagdo em tempo
real das informacGes e dos canais de ECG individuais, vii)
deteccdo automatica de cabo solto, viii) transmissdo comple-
ta dos dados em 10 segundos com analise automatica de
fibrilag8o atrial com precisdo igual ou maior de 97 por cen-
to, ix) deve possuir autonomia de 48 horas de gravaco inin-
terruptas, X) peso maximo de 170 g (sem pilhas), xi) resis-
tente a gua, xii) analise ECG de alta resolucdo (1000 amos-
tras por segundo) e xiii) analise pediatrica. Computador com
software instalado para andlise da gravagao realizada pela
unidade gravadora portatil com fung&o de transferéncia
direta de dados via USB / wireless. Computador que conte-
nha no minimo: teclado, gabinete, monitor LCD, mouse,
com todas as licencas dos softwares utilizados /

instalados e impressora. Deverdo acompanhar o sistema
todos os acessorios aplicaveis necessarios para sua utiliza-
¢do. Alimentacdo: Pilha AAA ou bateria recarregaveis.
Acessorios: 3 gravadores de holter, driver para leitura do
cartdo de memoria SD, 1 cabo de ECG de 5 vias, 1 cartdo de
memaria SD de no minimo 2 GB e 1 carregador de pilhas ou
baterias.

O equipamento deve apresenta registro na ANVISA.

A garantia deve ser de 12 meses a contar da data da entrega.
O prazo de entrega deve ser de até 30 dias corridos, apos 0
recebimento da ordem de fornecimento.

MAPA- monitor ambulatorial de pressdo ambulatorial. 615313 * | Unidade |1 R$ 68.92 | R$ 68.9
Sistema para hipertensdo arterial com monitorizagdo ambu- | (CATM 0,00 20,00
latorial da pressdo arterial; Monitor de pressdo arterial deve | AT

utilizar método oscilométrico de medi¢do automatica de GENERI

pressdo sanguinea ndo-invasiva medir a pressao sistolica, CO)

diastolica, pressdo sanguinea média e frequéncia cardiaca
em um periodo minimo de 24 horas; Deve permitir a pro-
gramacao dos periodos de medicéo e das frequéncias de
inflacdo de forma independente; Possuir relégio; O sistema é
composto por no minimo de 3 gravadores de Pressao Arteri-
al Ambulatorial; com capacidade de medidas de no minimo
24 horas com memoria minima de 200 medidas/eventos;
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Devera acompanhar software de gerenciamento e 03 man-
guitos originais para cada tamanho ofertado, 01 Computador
com software instalado para analise da gravacdo realizada
pela unidade gravadora portéatil com fungéo de transferéncia
direta de dados via USB/Wireless, teclado, gabinete, moni-
tor LCD, mouse, com todas as licencas dos softwares utili-
zados/instalada, impressora; o gravador devera identificar
automaticamente o tipo de manguito utilizado e mostrar no
display de cristal liquido a carga das pilhas, devera acompa-
nhar cinto e bolsa e manguito para o gravador. Possuir faixa
de medicdo de pressdo arterial minima de 40 a 270 mmHg;
faixa de frequéncia cardiaca minima de 40 a 200 bpm; taxa
de batimentos cardiacos minimo de 40 a 180 bpm; medicao
da presséo sistdlica superando a faixa de 40 a 230 mmHg;
medicao da pressdo diastélica superando a faixa de 40 a 130
mmHg; medicao da pressdo arterial média superando a faixa
de 40 a 240 mmHg e intervalos de medicdes automaticas
entre 5 e 120 minutos. Display digital de cristal liquido de
no minimo 3 digitos; O display devera mostrar a hora para
indicar que o gravador esta ligado; Permitir a criacdo de
protocolos de

MAPA de acordo com as necessidades do usuério; Peso
aproximado de 240 gramas; Permitir a exportac¢do do relato-
rio e laudo do exame; Tela com resumo do exame fornecen-
do as estatisticas principais do exame.

Deve possuir software leitura, envio de exames ou
p,cardionet dyna.

Deve possuir registro na ANVISA e garantia de 12 meses a
contar da data da entrega.

O prazo de entrega deve ser de até 30 dias corridos, ap6s o
recebimento da ordem de fornecimento.

10

Retindgrafo ndo midriatico com mesa elétrica, com camera
digital com resolugdo minima de 5.0 Mpixels para fotografi-
as: colorido e red-free. Deve possuir software para gravacao
de imagens em banco de dados do computador incluso, deve
permitir o tratamento digital das imagens obtidas, gerencia-
mento das imagens, construcao de imagens em mosaico e
software para realizacdo de estéreo-fotos de papila nervo
Optico. Com fungdo para montagem e composicao das fotos
em estereopsia, visualizacdo na tela e impressdo dessas ima-
gens com visualizador especial.

Deve possuir sistema de auto-foco e auto-disparo, identifi-
cacdo de pupila pequena e ajuste do campo para 30° na ima-
gem, com poténcia baixa de flash. Com as seguintes caracte-
risticas: angulo de fotografia de 45°, distancia de trabalho
minima de 39 mm ou superior, didmetro minimo de pupila
de 4 mm (ou 3,3 mm para pupila pequena), faixa de dioptri-
as para exame de -13 D a +12 D sem lente auxiliar embutida
ou -12 D a -33 D com lente negativa embutida e +9

D a +40 D com lente positiva embutida. Com possibilidade
de desabilitar o auto-foco e auto-disparo. Fixagéo interna e
externa central e periférica, 8 pontos periféricos internos e
fixacdo externa variavel, deteccdo automatica de olho direi-
to/esquerdo. Movimentos da base 46 mm frente/tras, 100
mm lateral, 30 mm para cima/baixo, movimento da queixei-
ra 67 mm. Alimentagdo elétrica 127 volts.

O computador que acompanha o produto deve ter as seguin-
tes caracteristicas minimas, com todos 0s componentes
compativeis entre si, e ser capaz de executar os softwares: -
Monitor no minimo19 polegadas e resolu¢do Full HD, com
entrada HDMI; - Hard Drive ou SSD para armazenamento
no minimo 500 Gb; - Memoria no minimo: 4 GHz DDR 3; -
Processador: Dual-Core 2.5Ghz ou superior; - Placa de vi-
deo dedicada com no minimo 2Gb de memoria dedicada; -
Interfaces: No minimo 03 Portas USB, conector de rede e

418596 *
(CATM
AT
GENERI
CO)

Unidade

R$308.42
9,00

R$308.
429,00
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saida HDMI; -Teclado completo no padrao

ABNT?2; - Mouse; -Sistema operacional Windows em sua
versao mais atualizada, versao 64 bits, com licenca perma-
nente.

TOTAL GERAL | R$
924.305
,00

2.3. Do procedimento para estimativa das quantidades.

A estimativa especifica foi feita com base na real demanda e necessidade do consdércio, garantindo
assim a adequacado e eficiéncia no uso dos recursos disponiveis.

Observando o art. 18 da lei 14.133/21, as quantidades levam em conta o projeto basico aprovado na
deliberacdo CIB-SUS/MG N° 4.371, de 03 de outubro de 2023.

3. CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

Os equipamentos meédicos sob regime de Vigilancia Sanitaria compreendem todos 0s equipamentos
de uso em saude com finalidade médica, odontolégica, laboratorial ou fisioterapica, utilizados
direta ou indiretamente para diagndstico, terapia, reabilitacdo ou monitoramento de seres humanos
e, ainda, os com finalidade de embelezamento e estética. Os equipamentos médicos sdo compostos,
na sua maioria, pelos produtos médicos ativos, implantaveis ou ndo implantaveis. No entanto,
também podem existir equipamentos médicos ndo ativos, como por exemplo, as cadeiras de rodas,
macas, camas hospitalares, mesas cirdrgicas e cadeiras para exame, dentre outros.

Conforme estabelecido no art. 12 da Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, nenhum produto de
interesse a saude, seja nacional ou importado, poderd ser industrializado, exposto a venda ou
entregue ao consumo no mercado brasileiro antes de registrado no Ministério da Sadde. Com
excecdo dos indicados no § 1° do Art. 25 da referida Lei, que embora dispensados de registro, séo
sujeitos ao regime de Vigilancia Sanitaria. Esses ultimos sdo os produtos notificados.

Desta forma na fase de habilitag&o os licitantes interessados deverdo fornecer o registro junto ao

Ministério da Saude, de cada produto que pretenderem fornecer.

3.1 Aspectos e padrbes minimos de aceitabilidade para a avaliagdo de amostras.

Na&o sera exigido amostras.

3.2 Listar condigdes especiais de habilitagdo da empresa no ramo do objeto em razéo de
previsdo normativa(autorizacéo especial de funcionamento).

Considerando a Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, na fase de habilitacdo, os licitantes
interessados deverdo fornecer o registro junto ao Ministério da Saude de cada produto que

pretenderem fornecer.

3.3. Definir necessidade de atestado de capacidade técnico-operacional.

Conforme os itens se tratam de equipamentos para a salude, que sdo produtos de alta complexidade
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e alguns de custo muito elevado, visando maior seguranca na aquisigdo, as licitantes deveréo
apresentar atestado de capacidade técnico-operacional na fase de habilitacdo. A necessidade de
apresentacdo do atestado tem como objetivo conhecer se a licitante possui qualificacdo técnica
profissional e/ou operacional para executar o objeto indicado no edital e também de demonstrar que

a licitante atuou e atua no ramo pertinente ao objeto.

3.4. Listar condicdes especificas de habilitacdo técnica, como necessidade de visita técnica,
entre outras.

N&o seré exigidas outras condic¢Ges de habilitacdo além das ja mencionadas neste instrumento.

4. DEFINICAO MODELO DE EXECUCAO DO OBJETO

A contratada ndo poderéa efetuar qualquer tipo de cobranca referente a taxa de entrega, treinamento
técnico ou qualquer outra taxa.

Os itens desse processo licitatério somente poderdo ser executados apds autorizacdo previa do
CISMIV, mediante ordem de fornecimento enviada de forma eletronica.

Apdbs a entrega a licitante vencedora tera um prazo maximo de 30 dias corridos, que sera
previamente agendado para realizar a instalacdo dos equipamentos, configuragdes, instalagéo de
impressoras e realizar o treinamento técnico para os itens 1 e 2. A duragdo do treinamento

operacional e técnico estdo descritos na tabela da especificacdo técnica de cada equipamento.

4.1. Das condigdes da entrega dos materiais (prazos, horarios, locais e instalacao).

Os objetos licitados deverdo ser entregues diretamente na sede do CISMIV, situada na Rua José
dos Santos, n° 120, Bairro Centro, Vicosa-MG, em dias Uteis de segunda a sexta feira, nos horarios
compreendidos entre 07:00 as 11:00 horas e das 13:00 as 17:00 horas. Os prazos de entrega para

cada equipamento estdo descritos junto a especificacdo técnica na tabela 2.1.

42 Da necessidade de garantias de funcionamento (validade, garantia e assisténcia
técnica).

Todos os itens deverdo ter garantia minima de 12 meses a contar da data da entrega, contra defeitos
de fabricagédo, em acordo com o cédigo de defesa do consumidor.

A garantia sera prestada com vistas a manter os equipamentos fornecidos em perfeitas condigdes de
uso, sem qualquer 6nus ou custo adicional para o Contratante.

A garantia abrange a realizagdo da manutencdo corretiva dos bens pela propria Contratada, ou, se
for o caso, por meio de assisténcia técnica autorizada, de acordo com as normas tecnicas
especificas.

Entende-se por manutengéo corretiva aquela destinada a corrigir os defeitos apresentados pelos
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bens, compreendendo a substituicdo de pecas, a realizacdo de ajustes, reparos e correcoes
necessarias.
As pecas que apresentarem vicio ou defeito no periodo de vigéncia da garantia deverdo ser
substituidas por outras originais, que apresentem padrdes de qualidade e desempenho iguais ou
superiores aos das pegas utilizadas na fabricagdo do equipamento.
Uma vez notificada, a Contratada realizara a reparacdo ou substituicdo dos bens que apresentarem
vicio ou defeito no prazo de até 15 (quinze) dias corridos, contados a partir da data de retirada do
equipamento das dependéncias da Administracdo pela Contratada ou pela assisténcia técnica
autorizada.
O prazo indicado no subitem anterior, durante seu transcurso, poderad ser prorrogado uma Unica
vez, por igual periodo, mediante solicitacdo escrita e justificada da Contratada, aceita pelo
Contratante.
Decorrido o0 prazo para reparos e substituicdes sem o atendimento da solicitacdo do Contratante ou
a apresentacédo de justificativas pela Contratada, fica o Contratante autorizado a contratar empresa
diversa para executar 0s reparos, ajustes ou a substituicdo do bem ou de seus componentes, bem
como a exigir da Contratada o reembolso pelos custos respectivos, sem que tal fato acarrete a perda
da garantia dos equipamentos.
O custo referente ao transporte dos equipamentos cobertos pela garantia sera de responsabilidade
da Contratada.
A garantia legal ou contratual do objeto tem prazo de vigéncia proprio e desvinculado daquele
fixado no contrato, permitindo eventual aplicacdo de penalidades em caso de descumprimento de
alguma de suas condi¢Ges, mesmo depois de expirada a vigéncia contratual.

43, Da necessidade de instrugdo para utilizacdo do material pelas pessoas, inclusive com
deficiéncia e outrascondigdes especiais, se necessario

A licitante vencedora deve fornecer manual em portugués para todos os itens.

5. JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO PARCELAMENTO DA
CONTRATACAO

Como se trata de recursos proveniente de Deliberacdo e considerando que o recurso ainda nao foi
repassado na sua integralidade, as aquisi¢Oes serdo realizadas de forma parcelada de acordo com os
repasses recebidos e prioridades do CISMIV.

Desta forma consoante o disposto no inciso XLI do art. 6° e inciso | do art. 28 da Lei 14.133/2021
e no Decreto n° 15 de 02 de fevereiro de 2023 do CISMIV, a modalidade a ser utilizada é o Pregéo
eletrénico com utilizacdo do procedimento auxiliar de Registro de Precos, com amparo legal na

Lei 14.133/2021, especialmente, no inciso Il do art. 40, inciso IV do art. 78 e artigo 82, todos da
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referida lei e ainda o decreto n.° 013/2023 do CISMIV.

6. POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS E RESPECTIVAS MEDIDAS
MITIGADORAS.

Em atendimento ao disposto no inciso XII do artigo 7° do Decreto CISMIV 01 de 2023, como
medidas mitigadoras para possiveis impactos ambientais, 0 CISMIV possui contrato com empresa
especializada na prestacdo de servicos continuados de pesagem, coleta, transporte, tratamento e
destinacao final de Residuos de Servico de Saude classificados como Bioldgicos, Potencialmente
Infectantes (grupo A, segundo classificagdo da RDC 306/ANVISA) e perfuro cortantes (grupo E,
segundo classificacdo da RDC 306/ANVISA), com fornecimento de Certificado de destinacéo.

7. DO PROCEDIMENTO PARA ESTIMATIVA DE PRECOS
Os precos estimados séo os sugeridos pelo https://portalfns.saude.gov.br/pesquisa-de-itens-renem/,

0s mesmos valores considerados no plano de trabalho para atender a Deliberacdo CIB-SUS/MG N°
4.371, de 03 de outubro de 2023.

7.1. Necessidade de adequacdo da estrutura fisica do local que recebera os bens.
N&o seré necessario adequacdo fisica para recebimento dos bens que comp&em o objeto.
7.2. Analise de riscos (considerados pertinentes e necessarios).

Os riscos considerados pertinentes sdo os listados na matriz de risco, apéndice a este instrumento.

7.3. Forma de selecéo do fornecedor

Consoante o disposto no inciso XLI do art. 6° e inciso | do art. 28 da Lei 14.133/2021 e no Decreto
n° 15 de 02 de fevereiro de 2023 do CISMIV, e considerando que o recurso da Deliberacdo CIB-
SUS/MG N° 4.371, de 03 de outubro de 2023 até a presente de abertura do processo de compra néo
foi repassado na integralidade, a modalidade a ser utilizada é o Pregéo eletrdnico com utilizacdo do
procedimento auxiliar de Registro de Pregos, com amparo legal na Lei 14.133/2021,
especialmente, no inciso 11 do art. 40, inciso 1V do art. 78 e artigo 82, todos da referida lei e ainda o
decreto n.° 013/2023 do CISMIV.

Considerando que se tratam de bens comuns, em consonancia ao Decreto n°04/2023 de 02 de
fevereiro de 2023 do CISMIV, que regulamenta os bens de luxo, a presente aquisicdo se justifica
pela modalidade acima elencada, bem como o critério de julgamento do menor prego por item,

porguanto o objetivo é alcancar, sempre que possivel, a proposta mais vantajosa.

8. CONCLUSAO SOBRE A ADEQUACAO DA CONTRATACAO
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Diante do exposto, € possivel concluir que a aquisi¢do do objeto mediante pregdo eletrdnico com a

utilizacdo do procedimento auxiliar de registro de precos se mostra mais viavel a partir da anélise

do presente Estudo Técnico Preliminar e de acordo com os termos pretendidos, conforme ja foi

explicitado anteriormente. Nesse sentido, a utilizacdo do critério de julgamento pelo menor preco

por item, também se mostra a mais adequada, porquanto os itens que se pretende adquirir sdo

classificados como bens comuns, de caracteristicas padronizaveis

9. EQUIPE DE PLANEJAMENTO

9.1. Membro/ Cargo: Valdeir Junio Fialho - Coordenador Técnico e Assistencial- Requisitante
9.2. Membro/ Cargo: Marcella Silva Teixeira - Enfermeira - Fiscal do Contrato

9.3. Membro/ Cargo: Clicia Laiane de Assis Bento - Gestora de Contratos

ANEXOS
ANEXO [: Matriz de Risco
ANEXO II: Cotacdo: https://portalfns.saude.gov.br/pesquisa-de-itens-renem/

ANEXO III: Deliberagdo CIB-SUS/MG n° 4.371, de 03 de outubro de 2023
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