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1. DO OBJETO

11 O presente Elemento Técnico tem por objeto a aquisicdo de equipamentos Gama-camaras (Camaras de Cintilagdo), tipo SPECT (Tomografia por
Emissdo de Féton Unico) e SPECT-CT (Tomografia por Emissao de Féton Unico acoplado a Tomégrafo - equipamento hibrido e Fantoma/simulador tipo Jaszczak)
e fonte de cobalto-57, com garantia técnica, de acordo com as especificagdes, quantidades e demais condigdes constantes neste Elemento Técnico, para atender
as necessidades do Nucleo de Medicina Nuclear do Hospital de Base do Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal
(IGESDF/DIASE/SUPHB/GEGSH/GEADT/NUMEN), unidade de referéncia no atendimento aos usuarios do Sistema Unico de Satde (SUS) na area de Medicina
Nuclear.

111 Os itens serdo fornecidos conforme programagdo constante na Ordem de Fornecimento. A entrega devera ser feita de acordo com as
recomendagdes da Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN), da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), do Ministério da Saude (MS) e do
Regulamento de Compras do IGESDF.

112 Os equipamentos deverdo estar identificados e com todas as informag6es em lingua portuguesa, de acordo com o que disp&e o art. 31 do Cédigo
de Defesa do Consumidor da Lei n2 8.078/1990;

113 Os equipamentos deverdo possuir Registro na ANVISA ou justificativa de dispensa de registro, caso aplicavel.

2. JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO

A aquisicdo dos itens objetos deste Elemento Técnico tem por objetivo substituir os aparelhos do Nucleo de Medicina Nuclear que foram
desinstalados e devolvidos a Secretaria de Estado de Saude do Distrito Federal por estarem obsoletos, além de ampliar, substancialmente, o nimero de
atendimentos prestados aos usuarios do Sistema Unico de Satde do Distrito Federal (SUS).

Segundo os dados do Ministério da Saude (http://portalsaude.saude.gov.br/) 71% dos brasileiros tem o servigo publico de satide como referéncia.
Portanto, estima-se que o Distrito Federal e regido metropolitana de Brasilia tenha 3.000.000 (trés milhdes) de habitantes que dependem exclusivamente do SUS
para atendimento médico. O Nucleo de Medicina Nuclear do Hospital de Base do Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal
(IGESDF/DIASE/SUPHB/GEGSH/GEADT/NUMEN) é a unidade de referéncia ligada a Secretaria de Estado de Saide no atendimento desta populagdo na édrea de
Medicina Nuclear.

Além dos atendimentos ambulatoriais, a aquisicdo de novos equipamentos causara grande impacto na assisténcia aos pacientes internados
(Enfermarias, UTI's e Pronto Socorro),com possibilidade de redugdo do tempo de internagdo, alta para acompanhamento ambulatorial (por exemplo, em casos
de suspeita de Insuficiéncia Coronariana Aguda cuja Cintilografia de Perfusdo Miocardica se mostre normal em Protocolo de Dor Toracica) e maior rotatividade
de leitos.

Além do objetivo assistencial, a modernizagdo do parque tecnoldgico propiciara um servigo apto as demandas do Hospital de Base como Hospital
de Ensino, quanto ao desenvolvimento de pesquisas e no suporte a formagao profissional (Graduagdo e Pds-Graduagdo), conforme Portaria Interministerial
2.400 de 02/10/07, que “estabelece os requisitos para certificacdo de unidades hospitalares como Hospitais de Ensino”.

Tais aquisi¢des possibilitardo a ampliacdo do atendimento aos usudrios das redes SES-DF e IGESDF, permitirdo gerar receita com o faturamento
junto ao SUS, reduzir o nimero de demandas judiciais, economizar gastos com a terceirizagcdo dos exames e manter condi¢cdes que o Hospital de Base continue
com a certificagdo de Centro de Assisténcia de Alta Complexidade em Oncologia (CACON), conforme preconiza a Portaria n2 140 da Secretaria de Atengdo a
Salde do Ministério da Saude (Artigo 15, Alinea C, Item 6: o servigo devera dispor de "Medicina Nuclear equipada com gama-cdmara operante de acordo com as
normas vigentes").

O Ndcleo de Medicina Nuclear encontra-se em fase de reforma para reestruturagdo, de modo a permitir o retorno das atividades deste setor,
iniciando pela instalagdo do equipamento de PET SCAN.

Nesse sentido, essa aquisi¢do justifica-se pela essencialidade dos materiais na prestagdo dos servigos assistenciais aos pacientes, pois sdo
considerados insumos estratégicos de suporte as a¢bes de saude, que tém por finalidade diagnosticar, prevenir, curar doengas ou aliviar seus sintomas.

Os quantitativos foram estimados para operagdo plena do Nicleo de Medicina Nuclear do Hospital de Base do Distrito Federal, com a realizagdo
de cerca de 11.000 (onze mil) procedimentos por ano.

O equipamento com tecnologia SPECT sera utilizado na execugdo de exames gerais e 0 equipamento com tecnologia SPECT-CT sera utilizado tanto
na execugdo de exames gerais, quanto naqueles procedimentos em que ha necessidade de maior acurdcia na defini¢do/localizagdo anatdmica de lesdes e/ou
orgdos.

3. JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO A SER ADQUIRIDO

O quantitativo a ser adquirido foi estimado para atender as necessidades do IGESDF e para atender ao Contrato de Gestdo com a Secretaria de
Estado de Saude do Distrito Federal.

Por se tratar de material permanente (equipamento), estima-se que tenha, cada um, uma vida util minima de 10 (dez) anos, desde que atendidas
as especificagdes do fabricante quanto as manutengdes preventivas e corretivas.
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A previsdo de realizagdo de 11.000 (onze mil) procedimentos ao ano leva em consideragdo a populagdo usuaria do SUS no Distrito Federal e regido
metropolitana de Brasilia estimada em 3.000.000 (trés milhdes) de pessoas.

Cada equipamento tem capacidade de realizar, em média, 5.500 (cinco mil e quinhentos) exames por ano, a depender da jornada de trabalho

utilizada.

4. ESPECIFICAGAO DO OBJETO

41 As especificagdes dos equipamentos e dos materiais utilizados sdo apresentadas no Anexo I.

5. GARANTIA TECNICA

51 Todos os equipamentos e materiais deverdo apresentar certificado de garantia de 36 meses (trinta e seis meses), que se iniciard apds a instalagdo,

montagem, calibragdo, realizagdo dos testes de aceite e a conclusdo do treinamento da equipe técnica que ird operar o equipamento, devidamente atestados
pelo IGESDF.

52. No decorrer do periodo de garantia, eventuais defeitos nos equipamentos fornecidos deverdo ser prontamente corrigidos pela Contratada. Nesses
casos, os produtos (materiais/equipamentos), componentes ou pegas deverdo ser substituidos por novos e originais, sem énus para a Contratante no prazo de
até 3 (trés) dias Uteis apds o recebimento dos equipamentos.

53. A contratada devera garantir comercializagdo de pegas e suporte técnico no Brasil para o(s) equipamento(s) pelo prazo minimo de 10 (dez) anos
apos o recebimento definitivo do equipamento, incluindo teste de desempenho.

54. Sempre que realizado suporte de garantia técnica, deverdo ser apresentados relatérios com informagGes sobre os servigos executados, sobre
anormalidades e falhas eventualmente observadas nos materiais e/ou equipamentos.

55. No decorrer da garantia, sera de responsabilidade da Contratada o custeio com transporte e guarda dos produtos, quando retirados para conserto
em oficina especializada, sem 6nus a Contratada.

56. A Contratada devera realizar manutengdo gratuita nos materiais e equipamentos até o final da garantia, incluindo manutengdo corretiva com
substituigdo de pegas, caso necessario, e manutengdo preventiva conforme recomendagdo do fabricante.

561 As manutengdes corretivas devem ocorrer conforme necessidade, ndo havendo limite de prestagdo de atendimentos.

562. As manutengdes preventivas devem ocorrer no minimo 02 (duas) vezes ao ano.

57. O prazo de primeiro atendimento serd de até 2 (duas) horas Uteis contadas da abertura do chamado via telefone ou e-mail, e o conserto devera ser

efetuado em até 12 (doze) horas Uteis, salvo comprovagdo de impossibilidade, reconhecida pela Contratante. Caso seja necessério a substituicdo de pegas, a
entrega das mesmas deverd ocorrer em até 2 (dois) dias Uteis, exceto em casos que exijam importagdo comprovada de pegas.

58. A empresa também deve estar ciente de que, o periodo em que o equipamento porventura tenha ficado parado no periodo da garantia, se
comprovado que o problema tenha sido de responsabilidade da empresa/fabricante, devera ser acrescentado ao final dos 36 meses de garantia estabelecida
neste Elemento Técnico.

59. Durante a vigéncia da garantia do equipamento, a CONTRATADA devera garantir:

591 O Atendimento Técnico disponivel em hordrio comercial e, caso necessario, podera ser negociado atendimento em hordrio extra.

592. Em caso de necessidade de retirada do equipamento para manutengdo, sera necessaria a substituicdo do item no prazo maximo de 24 horas por
um equipamento reserva, quando aplicavel.

6. PROPOSTA COMERCIAL

61 A proposta devera ser apresentada em planilha discriminativa, que devera conter, no minimo:

a) nome do representante legal da empresa e dados;

b) detalhamento do objeto, conforme especificagdo do Anexo |;

c) as quantidades;

d) valores unitarios e totais por unidade, em moeda nacional, em algarismo e por extenso;

e) prazo de validade da proposta ndo inferior a 90 (noventa) dias;

f) prazo para entrega do equipamento;

g) dados bancérios da empresa, tais como nimero da conta corrente, agéncia e nome do Banco da mesma;
h) CNPJ, telefone, enderego e e-mail;

i) marca e modelo do objeto;

j) garantia do objeto;

k) nimero do cédigo do produto, forma de apresentacdo, nome comercial, fabricante, procedéncia e o nimero do registro da ANVISA; e

1) Nos precos ja deverdo estar consideradas todas as despesas com tributos, fretes, transportes, seguros e demais despesas que incidam direta ou indiretamente
no fornecimento do objeto deste Elemento Técnico.

7. AMOSTRAS E PROSPECTOS

71 Caso seja necessario, o IGESDF solicitard catalogos aos Fornecedores, a fim de verificar a adequabilidade e compatibilidade do(s)

objeto(s) ofertado(s).

72. O IGESDF convocard o fornecedor para entregar catalogo dos produtos ofertados para avaliagdo, devendo este ser original do fabricante.

73. A apresentagdo de catalogos divergentes das especificagdes contidas no elemento técnico e seus Anexos acarretara a desclassificagdo da empresa
para aquele item.

74. Os prospectos deverdo ser entregues no Nucleo de Compras do IGESDF ou enviados por correio eletrénico.

75. A convocagdo para a apresentagdo dos prospectos poderd ser realizada por e-mail, mensagem, ligagdo telefonica ou publicagdo no site do IGESDF.
76. Os catalogos poderdo ser avaliados por comissdo pré-estabelecida para aprovagdo do material.

77. Sendo o produto apresentado reprovado, o Fornecedor serd automaticamente desclassificado.



8. HABILITAGOES DA EMPRESA
81 O Fornecedor devera apresentar os documentos referentes a regularidade fiscal, juridica e técnica, conforme relacionados abaixo:

811 Referentes as Regularidades Fiscais:

a) CNPJ— Comprovante de inscri¢do e de situagdo cadastral no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica;

b) Unido — Certiddo Negativa de regularidade com a Fazenda Federal, mediante certiddo conjunta negativa de débitos, ou positiva com efeitos de negativa,
relativos aos tributos federais e a Divida Ativa da Unido;

c) CNDT — Certiddo Negativa de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas, ou
certiddo positiva com efeitos de negativa;

d) FGTS — Certiddo Negativa de regularidade relativa ao Fundo de Garantia do Tempo de Servigo, mediante Certificado de Regularidade;
e) Certiddo Negativa de regularidade perante as Fazendas Municipal, Estadual ou Distrital da sede do fornecedor;

f) CEIS — Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas, mantido pela Controladoria Geral da Unido;

g) CNJ — Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Atos de Improbidade Administrativa, mantido pelo Conselho Nacional de Justiga;
h) TCU — Lista de Inidoneos, mantida pelo Tribunal de Contas da Unido; e

i) Certiddo Negativa de Faléncia ou Concordata (art.192, Lei n211.101/2005), Recuperagao Judicial ou Extrajudicial e Execugdo patrimonial, expedidas pelo setor
de distribuicdo da Justica Comum, Justica Federal e Justiga do Trabalho do domicilio ou domicilios da pessoa fisica ou juridica.

812 Referentes a Habilitagdo Juridica:
a) Copia da Cédula de identidade, quando se tratar de empresa Pessoa Fisica;
b) No caso de empresa individual: registro empresarial na junta comercial;

c) No caso de sociedades comerciais: Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrado na junta comercial. Os documentos deverdo
estar acompanhados de todas as alteragdes ou da consolidagdo respectiva;

d) Documento comprobatdrio autenticado de seus administradores reconhecido nacionalmente (CNH, carteira de identidade, registro profissional ou outro);

e) No caso de sociedades por a¢des: Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, devidamente registrado, acompanhado de documentos de eleigdo de
seus administradores, em exercicio;

f) No caso de sociedades civis: inscrigdo do Ato constitutivo e alteragdes subsequentes no Registro civil das Pessoas Juridicas, prova de diretoria em exercicio;
acompanhada de prova de diretoria em exercicio;

g) No caso de empresa ou sociedade estrangeira em funcionamento no pais: decreto de autorizagdo e ato de registro ou autorizagdo para funcionamento
expedido pelo 6rgdo competente, quando a atividade assim o exigir; e

h) Para todos os efeitos, considera-se como Ato Constitutivo, Estatuto ou Contrato Social em vigor, o documento de constituicdo da empresa, acompanhado da
(s) ultima (s) alteragdo (Bes) referente (s) a natureza da atividade comercial e a administracdo da empresa, ou a Ultima alteragdo consolidada.

8 Quanto a Representacdo:

a) Se representante legal apresentar procuragdo por instrumento particular ou publico, com poderes para praticar os atos pertinentes da Selegdo de
Fornecedores;

b) Na hipdtese de procuragdo por instrumento particular, devera vir acompanhada do documento constitutivo do proponente ou de outro documento em que
esteja expressa a capacidade/competéncia do outorgante para constituir mandatario; e

c) O representante legal constante na procuragdo devera apresentar documento comprobatério autenticado reconhecido nacionalmente (CNH, carteira de
identidade, registro profissional ou outro), assim como do sdcio outorgante.

813. Referentes a Habilitagdo Técnica:

a) Registros dos produtos, notificagdo ou dispensa do registro, no Ministério da Saide/ANVISA, devendo constar a validade (dia/més/ano) ou Copia autenticada
do registro no Ministério da Saude publicado no D.0.U., grifando o nimero relativo a cada produto cotado ou Cdépia emitida eletronicamente através do sitio da
Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitéria.

b) Para facilitar a andlise dos comprovantes de regularidade do registro do produto cotado junto ao Ministério da Salde, o fornecedor devera indicar em cada
registro o respectivo item.

c) O numero do Registro do produto na ANVISA ou a dispensa de Registro deverdo ser rigorosamente especificados na proposta.
d) Ficara a cargo do Fornecedor, provar que o produto objeto do Ato Convocatdrio ndo esta sujeito ao regime da Vigilancia Sanitaria.

e) Alvard Sanitario ou Licenga Sanitaria / Licenga de Funcionamento, expedidos pela Vigildncia Sanitdria Municipal, Estadual ou Distrital de acordo com a sede do
fornecedor.

f) Autorizagcdo de Funcionamento de Empresa (AFE) emitida pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA.

g) Devera comprovar assisténcia técnica autorizada no Distrito Federal, considerando que se trata de equipamento fixo, que ndo pode ser movimentado para
envio a manutencdo, e, devido a sua criticidade e impacto a prestagdo de servigos, ndo pode aguardar disponibilidade e deslocamento de profissional habilitado
de outro Estado.

A qualquer momento durante o processo ou no prazo de vigéncia do instrumento contratual, o IGESDF poderd solicitar, para fins de comprovacdo, as copias
autenticadas ou os originais da documentagdo exigida neste Elemento Técnico.

9. CONDIGOES DE ENTREGA

91 Apresentar o produto novo com a embalagem lacrada, em perfeito estado, nas condi¢des de temperatura exigidas no manual, sendo que todos os
dados (catalogo) devem estar em portugués;

92. Apresentar os produtos em suas unidades de acondicionamento (embalagem individual), o nimero de série;

93. O transporte dos produtos deverd obedecer a critérios de modo a ndo afetar a identidade, qualidade, integridade;

94. Deverdo ser observadas pela CONTRATADA as condi¢Ges de guarda e armazenamento dos produtos a fim de ndo haver a deterioracdo domaterial;
95. Os equipamentos deverdo ser entregues juntamente com os manuais em lingua portuguesa;

96. Os produtos deverdo ser entregues no IGESDF no enderego na tabela abaixo:




| UNIDADE | ENDERECO “
H

‘ Hospital de Base H SMHS - Area Especial - Quadra 101 - Asa Sul, Brasilia - DF, 70335-900
96.1. O Fornecedor dirigir-se-a ao local da entrega, munido da Nota Fiscal, cépia do instrumento contratual e da Ordem de Fornecimento;
96.2. Durante a vigéncia do instrumento contratual, o local de entrega para fornecimento podera sofrer modificagdes, a critério do IGESDF. Neste caso,
o novo enderego para entrega constara na Ordem de Fornecimento.
97. Os produtos deverdo ser entregues no interior do local designado e o descarregamento dos mesmos serd de responsabilidade do Fornecedor.
98. Os certificados de calibragdo dos equipamentos deverdo ser entregues juntamente aos equipamentos, caso a calibragdo sejaaplicavel.
99. O prazo para entrega dos produtos sera de 120 (cento e vinte) dias corridos, contados do recebimento pelo detentor da Ordem de Fornecimento,

exceto quando, a critério do IGESDF, for estabelecido prazo superior.

910. O fornecedor devera indicar na(s) nota(s) fiscal (is), além de outras informagées exigidas de acordo com a legislagdo especifica:
a) numero da Ordem de Fornecimento;

b) o nome do material (equipamento) e descri¢do nos termos do Anexo |;

c) marca e o nome comercial;

d) nimero do registro do produto na ANVISA.

911 Em caso de descumprimento, a empresa estard sujeita as penalidades previstas no item 17 deste Elemento Técnico, além das previstas no
Regulamento Préprio de Compras e Contratagdes do IGESDF.

912, O(s) objeto(s) devera(do) ser entregue(s) dentro da mais perfeita integridade, sem avarias ou estragos, observando o seguinte:

9121 A embalagem original deve estar em perfeito estado, sem sinais de violagdo, de acordo com legislagdo pertinente, e identificada com as

informagdes: especificacdo, quantidade, data de fabricacdo, niUmero de série, nimero do registro do produto na ANVISA/MS, quando for ocaso;

9122 A embalagem deve ser adequada a natureza do objeto, portanto, resistente ao peso, a forma e as condigdes de transporte. Além disso, as
embalagens externas (secunddrias) devem apresentar as condigées corretas de armazenamento do produto (temperatura, umidade, empilhamento maximo);

9123, 0O armazenamento e o transporte dos produtos deverdo atender as especificagdes técnicas do produto (temperatura, calor, umidade, luz) e o(s)
numero(s) do(s) lote(s) fornecido(s).

10. CRITERIO DE ACEITABILIDADE E JULGAMENTO DAS PROPOSTAS

101 A avaliagdo das propostas se dara pelo critério de menor prego global, desde que atendidos os requisitos deste Elemento Técnico e a qualidade
dos produtos especificados.

11. VIGENCIA

11 O prazo de vigéncia do contrato a ser celebrado é de 36 (trinta e seis) meses, podendo ser prorrogado em atendimento as necessidades e
conveniéncia das partes envolvidas, conforme preconiza o Regulamento Préprio de Compras e Contratages do IGESDF.

112, A referida vigéncia ndo exonera o fornecedor do cumprimento da garantia minima do(s) equipamento(s), contados a partir da data do termo de
recebimento definitivo do objeto.

12. DOS TREINAMENTOS

121 Devera ser aplicado treinamento de manuseio para todas equipes das instituicdes que utilizardo o(s) equipamento(s);

122 Serdo solicitadas 3 (trés) etapas de treinamento operacional in loco, de no minimo 5 (cinco) dias consecutivos cada para cada instituicdo,
conforme solicitagdo da CONTRATANTE, com acompanhamento de execugdo de procedimentos.

1221 As condigdes acima estabelecidas sdo validas para cada unidade de equipamento.

1222 A primeira etapa de treinamento devera ser aplicada imediatamente apds instalagdo do equipamento. As demais etapas serdo agendadas entre

Contratada e Contratante posteriormente, dentro do prazo de 12 (doze) meses ap0s a instalagdo do equipamento.

123 A empresa serd obrigada a fornecer treinamento técnico in loco a no minimo 5 (cinco) pessoas da equipe técnica do Instituto, sem 6nus a
Contratante, de modo a permitir execugdo de manutengdes basicas nos equipamentos a serem adquiridos.

13. OBRIGACOES DA CONTRATADA

131 Executar o fornecimento do objeto dentro dos padrdes estabelecidos pelo IGESDF, de acordo com a especificagdo do Elemento Técnico, em
conformidade com a proposta apresentada, ficando a seu cargo todos os 6nus e encargos decorrentes do fornecimento, bem como se responsabilizando por
eventuais prejuizos decorrentes do descumprimento de condigdo estabelecida.

132 Ao emitir a nota fiscal, o Fornecedor devera seguir fielmente a descri¢do do produto, conforme descri¢do do Anexo .
133 Observar os prazos de entrega previamente estabelecidos.
134. Prover todos os meios necessarios a garantia da plena operacionalidade do fornecimento, inclusive considerados os casos de greve ou paralisagdo

de qualquer natureza.

135. A falta de estoque do objeto cujo fornecimento compete a empresa contratada, ndo podera ser alegada com motivo de forga maior para o atraso
do fornecimento relativo a este Elemento Técnico e ndo a eximirad das penalidades a que estd sujeita pelo ndo cumprimento dos prazos e demais condigdes
estabelecidas.

136. Ser responsavel por todos os impostos, taxas, encargos fiscais e comerciais que forem devidos em decorréncia da execugdo do objeto deste
Elemento Técnico.

137. Acusar o recebimento da Ordem de Fornecimento encaminhada por meio do enderego eletrénico correspondente ao seu envio.

138 Manter atualizados os dados cadastrais, comunicando ao IGESDF toda e qualquer alteragdo.

139. Fornecer o(s) produto(s), rigorosamente, de acordo com as especificagdes constantes no Anexo |, ndo se admitindo procrastinagdo em fungdo de

pedido de revisdo de prego ou substituigdo de marca.

1310 Responsabilizar-se pelo transporte do(s) produto(s) de seu estabelecimento até o local determinado, bem como pelo seu descarregamento até o
interior do local de entrega, observando as regras para manutengdo da sua qualidade.

1311 Garantir a boa qualidade do(s) produto(s) fornecido(s), respondendo por qualquer deterioragdo, substituindo sempre que for o caso.



1312, Substituir, apds solicitagdo do Fiscal, ou propor a substituicdo da(s) marca(s) do(s) produto(s) registrado(s), desde que haja autorizagdo do IGESDF,
mantendo no minimo o(s) padrdo(des) fixado(s) neste Elemento Técnico, sempre que for comprovado que a qualidade da(s) marca(s) atual(is) ndo atende(m) mais
as especificagbes exigidas ou se encontra(m) fora da legislagdo aplicavel.

13121, Substituir, reparar e corrigir, no prazo fixado de 10 (dez) dias corridos, apds o recebimento, o objeto com avarias ou defeitos, sem qualquer 6nus
para o IGESDF.

1313 Responder, integralmente, pelos danos causados ao IGESDF ou a terceiros, por sua culpa ou dolo, ndo reduzindo ou excluindo a responsabilidade
o mero fato da execugdo ser fiscalizada ou acompanhada por parte do IGESDF e dos participantes.

1314 Os produtos deverdo ser entregues conforme as exigéncias deste instrumento.

1315 Entregar, juntamente com o equipamento, o Manual Técnico e o Operacional em portugués e todos os acessorios para o perfeito funcionamento
(cabos, plugs, etc).

1315.1. O objeto deve estar acompanhado de relagdo da rede de assisténcia técnica autorizada.

1316. Devera garantir a prestagdo de servigos no Distrito Federal, seja por meio de representante ou diretamente com fabricante.

1317. Devera providenciar a instalagdo e testes do equipamento.

1318, Todo o equipamento, bem como sua instalagdo, devera estar de acordo com as leis e normas vigentes e pertinentes.

13.19. Devera disponibilizar todos os equipamentos com data de fabricagdo e garantia, e serdo avaliados pelos responsdveis técnicos da Unidade
Solicitante.

13.20. Fornecer apenas produtos com Registro na ANVISA ou apresentar dispensa de registro.

1321 Assumir a responsabilidade perante os terceiros, quanto a ineficacia do produto e danos que possa causar por qualquer vicio do produto,
devendo este ser sanado por conta da CONTRATADA.

1322 Guardar sigilo sobre todas as informagdes obtidas, trocados entre as partes ou por elas produzidos, sdo de carater estritamente confidencial e ndo
poderdo ser revelados, divulgados ou cedidos a terceiros, integral ou parcialmente, sem prévia autorizagdo da Contratante.

1323. Quando da assinatura do contrato, no caso do Fornecedor distribuidor, devera apresentar carta de credenciamento emitida pela empresa
fabricante, com firma reconhecida para todos os itens comercializados e cotados na proposta comercial.

1324. Devera elaborar e entregar os projetos basicos (civil, elétrica,...) para instalagdo do equipamento baseado na planta do local disponivel.

1325. Devera acompanhar e fiscalizar qualquer adequagdo de infraestrutura realizada pela Contratante para instalagdo do equipamento.

1326. Realizar os testes de aceite/aceitagdo em conformidade com as normativas vigentes da Comissdo Nacional de Energia Nuclear (CNEN) e Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), com custos de responsabilidade da CONTRATADA.

1327. Realizar os testes uniformidade e resolugdo espacial extrinsecos com os radionuclideos Tc-99m (Tecnécio 99 metastavel) e Co-57 (Cobalto 57).
14. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

141 Indicar os locais e horarios em que devera ser entregue o produto.

142. Autorizar o pessoal da Contratada, acesso ao local da entrega desde que observadas as normas de seguranga do IGESDF.

143 Rejeitar no todo ou em parte, o produto entregue em desacordo com as obrigagdes assumidas pelo fornecedor.

144. Garantir o contraditdrio e ampla defesa.

145. Efetuar o pagamento a Contratada nas condigdes estabelecidas deste Elemento Técnico.

146. Exigir o cumprimento de todas as obrigagdes assumidas pela Contratada, de acordo com as clausulas contratuais e os termos de sua proposta.
147. Acompanhar e fiscalizar a execuc¢do do instrumento contratual, bem como atestar na nota fiscal/fatura a efetiva execucdo do objeto.

148 Notificar a Contratada, por escrito, sobre imperfeigdes, falhas ou irregularidades constatadas na execugdo da entrega deste Elemento Técnico,

para que sejam adotadas as medidas corretivas necessarias.

15. FISCALIZAGCAO E ATESTO DA NOTA FISCAL

151 A fiscalizagdo e atesto da(s) Nota (s) Fiscal (is) sera realizado pelo Ntcleo de Engenharia Clinica de cada unidade, conjuntamente com as Unidades
solicitantes do(s) equipamento(s).

152. O atesto sera realizado somente apds entrega, instalacdo, realizagdo de testes e aplicacdo da primeira etapa de treinamentos pela Contratada,
desde que todas condi¢Bes sejam cumpridas.

16. PAGAMENTO
161 Os documentos fiscais serdo atestados pelo IGESDF apds o recebimento definitivo dos produtos.
162. Os documentos fiscais deverdo, obrigatoriamente, discriminar o nome comercial, a marca, o quantitativo efetivamente entregue, nimero do

registro da ANVISA, nimero do cédigo do produto, forma de apresentacdo, fabricante, procedéncia, referéncia ao nimero do Elemento Técnico ou Selecdo de
Fornecedores.

163. O pagamento sera realizado em até 30 (trinta) dias, por meio de depdsito bancério em conta corrente, contados do recebimento da Nota Fiscal
devidamente atestada pela(s) unidade(s) responsavel(is).

1631 Sendo o pagamento realizado mediante depdsito em conta corrente, o Fornecedor ndo deverd fazer a emissdo de boleto bancario, sob pena de
haver cobranga indevida.

164. Os pagamentos serdo efetuados mediante apresentagdo de nota fiscal, conforme segue:
a) Nota Fiscal individual por unidade;
b) A empresa devera emitir uma nota fiscal especifica para cada pedido e respectiva entrega efetuada, na forma abaixo:
NOME: INSTITUTO DE GESTAO ESTRATEGICA DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL
C.N.P.J: 28.481.233/0001-72
ENDERECO: SMHS - AREA ESPECIAL QUADRA 101 - BLOCO A
CEP: 70.335-900.



c) Na nota fiscal ou fatura devera constar obrigatoriamente a unidade referente a entrega do(s) equipamento(s) e os dados bancéarios da CONTRATADA (nome do
Banco, Agéncia e Conta Corrente), para a realizagdo do pagamento obrigatoriamente por crédito em conta corrente.

d) Devera conter o nimero de referéncia da Selegdo de Fornecedores.

e) Caso as notas fiscais ou faturas tenham sido emitidas com incorre¢des ou em desacordo com a legislagdo vigente, serdo devolvidas e o prazo para pagamento
passard a ser contado a partir da reapresentagdo das mesmas.

f) Caso algum item constante na nota fiscal seja impugnado, o IGESDF liberara a parte ndo sujeita a contestagdo, retendo o restante do pagamento até que seja
sanado o problema.

165. Havendo necessidade de providéncias complementares a serem realizadas por parte do Fornecedor, o decurso do prazo de pagamento serd
interrompido, reiniciando sua contagem a partir da data em que estas forem cumpridas e ndo serd devida atualizagdo financeira.

17. GARANTIA CONTRATUAL

A empresa deverd prestar garantia no prazo maximo de 15 (quinze) dias Uteis, contados a partir da assinatura do contrato, no valor correspondente
a 5% (cinco por cento) do valor total do instrumento, de acordo com as modalidades previstas no art. 30 do Regulamento de Compras e Contratagdes do IGESDF,
que ficard sob a responsabilidade deste.

A garantia somente serd liberada ap6s o integral cumprimento de todas as obrigagdes contratuais, inclusive recolhimento de multas e satisfagdao
de prejuizos causados a CONTRATANTE ou terceiros, bem como ante a comprovagdo do pagamento pela CONTRATADA.

18. LOCAL E DATA
Brasilia/DF, 17/abril/2020.



ANEXO |

Os itens listados abaixo devem ser adquiridos em um mesmo lote, devendo ser compativeis entre si e ofertados todos pelo mesmo fornecedor.

LOTE

ITEM

cODIGO

EQUIPAMENTO

DESCRICAO

QUANTIDADE

GAMA-CAMARA
(CAMARA DE
CINTILAGCAO)

SPECT

GAMA-CAMARA (CAMARA DE CINTILAGAO) SPECT: equipamento que devera ser instalado
numa sala de exames com as seguintes dimensdes: 5,38 m X 4,82 m (vide Anexo Il).

1. Sistema de aquisi¢do: a. Dois detectores retangulares; b. Campo de visdo (FOV) minimo de
35x50 cm; c. Par de colimadores de alta energia e propdsito geral (HEGP), par de colimadores
de de baixa energia e alta resolugdo (LEHR) e um colimador do tipo pinhole; d. Cristais de
cintilagdo de 3/8" de iodeto de sédio ativado com talio (ou melhor); e. Possibilidade de
angulagdo axial entre os detectores de 90° e 180°; f.Resolugdo espacial intrinseca— FWHM CFOV
3,8 mm ou melhor e UFOV (< ou = 3,9 mm) intrinseca; g. Matriz SPECT 64x64, 128x128, 256x256;
h. Resolugdo intrinseca de energia de 140 keV de 9,9% ou melhor; i. Independéncia energética:
utilizagdo de energias de cobalto ou tecnécio para controle de qualidade de todas as energias
disponiveis; j. Detector digital com 1 conversor analdgico-digital exclusivo por cada
fotomultiplicadora; k. Sistema totalmente automatico de detecgdo de contorno corporal, em
tempo real, para 6rbitas ndo circulares para exames SPECT, SPECT cardiaco, corpo inteiro. Ndo
se permite pré-selegdo com alturas minimas antes do inicio da aquisi¢do; I. SPECT com 6rbitas
circulares e ndo-circulares; m. Troca de colimadores automatica ou semi-automatica; n. Monitor
de ECG com cabo compativel para exames sincronizados (fornecer 2 conjuntos/kits de cabos de
ECG, além de demais acessérios necessdrios para o devido funcionamento);

2. Mesa do paciente: a. Movimento longitudinal e vertical motorizados, que suporte no minimo
200 kg de massa, varredura livre sem necessidade de reposicionar o paciente com pelo menos
190 cm de extensdo; b. maca de posicionamento constituida de fibra de carbono ou de material
resistente e de muito baixa atenuagdo, com igual suporte minimo de 200 kg de massa; c.
configuragcdo de detectores e maca que possibilite realizar exames em pacientes sentados, em
pé ou em cadeira de rodas; d. movimento vertical com posigdo/altura do solo igual ou inferior
a 60 cm do piso; e. suportes e acessorios acolchoados de cabega, com apoio de bragos e pernas,
acessorios para fixagdo e imobilizagdo de pacientes;

3. Dispositivos de controle de qualidade: a) fantomas de barras, do tipo quadrante, para
quantificagdo da resolugdo espacial nas diregdes X e Y, com dimensGes compativeis com o
tamanho do cristal da gama-camara e com possibilidade de fixagdo, e barras de chumbo
conforme recomendagdo do fabricante e padrdo NEMA NU 1-2007 ou posterior. b) suporte para
calibragdo do centro de rotagdo da gama-camara SPECT. c) Os algoritmos NEMA deverdo ser
fornecidos pelo fabricante.

4.Estacdo de aquisi¢do: a. Monitor LCD de, no minimo, 19 polegadas; b. Possibilidade de
visualizagdo das imagens adquiridas; c. Teclado e mouse compativeis com a estagdo de
processamento; d. Aquisicdo de imagens DICOM. Estagdo de trabalho independente com disco
rigido de, no minimo, 500 GB.

5. Estagdo de processamento: a. Total independéncia da CPU de aquisi¢do; b. Total comunicagdo
de dados com a CPU de aquisi¢do; c. DICOM Query/Retrieve, DICOM Print, DICOM Worklist; d.
Monitor de LCD colorido de, no minimo, 23 polegadas; e. Estacdo de trabalho independente
com disco rigido de, no minimo, 500 GB; f. Gravador de CDs ou disco ético para arquivo de
exames; g. Protocolos de processamento (soGwares): apresenta¢do de estudos estaticos,
dindmicos, corpo inteiro e tomogréficos, analise de curvas atividade X tempo, reconstrugdo
tomografica; h. Protocolos especificos (soGwares) para: esvaziamento gastrico, fragdo de
ejecdo da vesicula biliar, andlises angiograficas nucleares cardiacas, SPECT do miocardio, planar
gatedbloodpool, SPECT gatedblood pool, ventilagdo e perfusdo pulmonares, analises renais
MAG3 e DTPA, paratireoide, tireoide (com célculo de captagdo com Tecnécio-99m), analise de
fluxo cerebral; quantificagdo de perfusdo cerebral; i. Reconstrugdo tomogréfica para estudos
multi-pico; j. Reconstrugdo FBP e iterativa; k. Ferramenta iterativa de filtros; |. SoGware de
corre¢do de movimento automatico para exames cardiacos; m. SoGware para fusdo de imagens
funcionais e anatémicas (fusdo de imagens cintilograficas de perfusdo miocardica e de
tomografia de artérias coronarias, por exemplo); n. Corre¢do de atenuagdo pelo método de
Chang; o. SoGware para quantificagdo do miocérdio tipo Cedars, Emory ou similar; p. SoGware
para avaliagdo do sincronismo cardiaco;
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g. Reorientagdo 3D em angulo livre de séries tomograficas reconstruidas; r. Algoritmos de
reducdo de ruido, recuperagdo de resolugdo e melhoria de qualidade para imagens planares,
corpo inteiro, imagens cardiacas e tomograficas que permitam aquisi¢do de imagens em
metade do tempo ou com metade da dose comparado com aquisi¢des sem esta funcionalidade;
s. licenga que permita acesso simultdaneo remoto para processamento e uso dos diversos
soGwares (1 licenga).

6. Fonte de energia de emergéncia: a. Equipamento tipo “nobreak”, com modo de operagdo
online, que atenda as necessidades técnicas da gama-camara em questdo e que mantenham as
aquisicdes do tipo SPECT, varredura e aquisigdes estaticas e todo o sistema de aquisi¢do por,
pelo menos, 10 minutos.

A tensdo de alimentagdo dos equipamentos deve ser compativel com a tensdo da(s) unidade(s)
onde serdo instalados.

GAMA-CAMARA
(CAMARA DE
CINTILAGAO)

SPECT-CT

GAMA-CAMARA (CAMARA DE CINTILACAO) SPECT-CT: equipamento que devera ser instalado
numa sala de exames com as seguintes dimensdes: 6,93 m X 4,82 m (vide Anexo Il).

1. Sistema de aquisi¢do da Gama-camara: a. Dois detectores retangulares; b. Campo de visdo
(FOV) minimo de 35x50 cm; c. Par de colimadores de alta energia e propdsito geral (HEGP), par
de colimadores de média energia e propdsito geral (MEGP), par de colimadores de baixa energia
e alta resolugdo (LEHR), par de colimadores tipo fam-beam; d. Cristais de cintilagdo de 3/8" de
iodeto de sddio ativado com talio (ou melhor); e. Possibilidade de angulagdo axial entre os
detectores de 90° e 180°; f. Resolugdo espacial intrinseca — FWHM CFOV 3,8 mm ou melhor e
UFOV (< ou = 3,9 mm) intrinseca; g. Matriz SPECT 64x64, 128x128, 256x256; h. Resolugdo
intrinseca de energia de 140 keV de 9,9% ou melhor; i. Independéncia energética: utilizagdo de
energias de cobalto ou tecnécio para controle de qualidade de todas as energias disponiveis; j.
Detector digital com 1 conversor analdgico-digital exclusivo por cada fotomultiplicadora; k.
Sistema totalmente automatico de detecgdo de contorno corporal, em tempo real, para érbitas
ndo circulares para exames SPECT, SPECT cardiaco, corpo inteiro. Ndo se permite pré-selegdo
com alturas minimas antes do inicio da aquisi¢do; I. SPECT com drbitas circulares e ndo-
circulares; m. Troca de colimadores automatica ou semi-automatica; n. Monitor de ECG com
cabo compativel para exames sincronizados (fornecer 2 conjuntos/kits de cabos de ECG, além
de demais acessorios necessarios para o devido funcionamento);

2. Mesa do paciente: a. Movimento longitudinal e vertical motorizados, que suporte no
minimo 200 kg de massa, varredura livre sem necessidade de reposicionar o paciente com pelo
menos 190 cm de extensdo; b. maca de posicionamento constituida de fibra de carbono ou de
material resistente e de muito baixa atenuagdo, com igual suporte minimo de 200 kg de massa;
c. configuragdo de detectores e maca que possibilite realizar exames em pacientes sentados,
em pé ou em cadeira de rodas; d. movimento vertical com posi¢do/altura do solo igual ou
inferior a 60 cm do piso; e. suportes e acessorios acolchoados de cabega, com apoio de bragos
e pernas, acessorios para fixacdo e imobilizagdo de pacientes;

3. Dispositivos de controle de qualidade: a) fantomas de barras, do tipo quadrante, para
quantificacdo da resolugdo espacial nas diregdes X e Y, com dimensGes compativeis com o
tamanho do cristal da gama-cdmara e com possibilidade de fixagdo, com barras de chumbo
conforme recomendagdo do fabricante e padrdo NEMA NU 1-2007 (ou posterior). b) suporte
para calibragdo do centro de rotagdo da gama-camara SPECT. c) fantoma para calibragdo do co-
registro espacial entre o SPECT e o CT. d) fantoma de controle da qualidade do tomdgrafo para
avaliagdo de resolugdo espacial, alinhamento de laser, uniformidade e exatiddo dos niumeros de
CT. e) Os algoritmos NEMA deverdo ser fornecidos pelo fabricante.

4. Estagdo de aquisi¢do: a. Monitor LCD de, no minimo, 19 polegadas; b. Possibilidade de
visualizagdo das imagens adquiridas; c. Teclado e mouse compativeis com a estagdo de
processamento; d. Aquisi¢do de imagens DICOM. Estagdo de trabalho independente com disco
rigido de, no minimo, 500 GB.

5. Estagdo de processamento: a. Total independéncia da CPU de aquisigdo; b. Total
comunicagdo de dados com a CPU de aquisi¢do; c. DICOM Query/Retrieve, DICOM Print, DICOM
Worklist; d. Monitor de LCD coloridos de, no minimo, 23 polegadas; e. Estagdo de trabalho
independente com disco rigido de, no minimo, 500 GB; f. Gravador de CD’s ou disco 6tico para
arquivo de exames; g. Protocolos de processamento (soGwares): apresentacdo de estudos
estéticos, dinamicos, corpo inteiro e tomograficos, analise de curvas atividade X tempo,
reconstrugdo tomografica; h. Protocolos especificos (soGwares) para: esvaziamento gastrico,
fracdo de ejecdo da vesicula biliar, andlises angiograficas nucleares cardiacas, SPECT do
miocérdio, planar gatedbloodpool, SPECT gatedblood pool, ventilagdo e perfusdo pulmonares,
analises renais MAG3 e DTPA, paratireoide, tireoide (com célculo de captagdo com Tecnécio-
99m), analise de fluxo cerebral; quantificacdo de perfusdo cerebral; i. Reconstrugdo tomogréfica
para estudos multi-pico; j. Reconstrucdo FBP e iterativa; k. Ferramenta iterativa de filtros; .
SoGware de corre¢do de movimento automatico para exames cardiacos; m. SoGware para fusdo
de imagens funcionais e anatémicas (fusdo de imagens cintilograficas de perfusdo miocardica e
de tomografia de artérias coronarias, por exemplo); n. Corregdo de atenuagdo pelo método de
Chang e com CT para exames cardiacos; o. SoGware para quantificagdo do miocardio tipo
Cedars, Emory ou similar; p. SoGware para avaliagdo do sincronismo cardiaco; q. Reorientagdo
3D em angulo livre de séries tomograficas reconstruidas; r. Algoritmos de redugdo de ruido,
recupera¢do de resolugdo e melhoria de qualidade para imagens planares, corpo inteiro,
imagens cardiacas e tomograficas que permitam aquisicdo de imagens em metade do tempo
ou com metade da dose comparado com aquisi¢des sem esta funcionalidade; s. licenga que
permita acesso simultdneo remoto para processamento e uso dos diversos soGwares (1
licenga).

6. Caracteristicas do Tomdgrafo:
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6.1 Caracteristicas do Hardware: a. Tomdgrafo de rotagdo continua, com aquisi¢do volumétrica
de imagens com tecnologia multi-slice (multi-slice CT) de, no minimo, 6 cortes por rotagdo, com
modulagdo de dose; b. abertura do gantry de pelo menos 70 cm de didmetro; c. poténcia do
gerador de, no minimo, 24 KW; d. faixa de tensdo de, no minimo, 80 a 130 KV, corrente do tubo
deve contemplar, no minimo, a faixa entre 20 a 200 mA; e. capacidade térmica do anodo de, no
minimo, 2.0 MHU; f.campo de visdo de 50 cm ou maior; g. o detector devera ser de, no maximo,
1,00 mm de espessura no seu canal de aquisigdo; h. tempo maximo de corte axial de 360° de
1,5 segundo; i. tempo continuo de espiral de 90 segundos ou melhor;

j. varredura livre de metais, com faixa livre de, no minimo, 150 cm, com precisdo de movimento
de, no maximo, 0,9 mm; k. o sistema ndo deve permitir inclinagdo do gantry; I. monitor de
imagens colorido de alta resolugdo com, pelo menos, 19 polegadas; m. disco rigido do sistema
com capacidade de armazenamento de, pelo menos, 12.000 (doze mil) imagensem matriz 512
X 512; n. possibilidade de gravagdo das imagens em CD e DVD.

6.2 Caracteristicas do Sotware: a. reconstrugdo de imagens em matriz 512 X 512; b. campo de
reconstrugdo que contemple, pelo menos, a faixa de 5 a 50 cm; c. reconstru¢do de imagens na
taxa de 8 imagens/segundo ou melhor; d. reconstru¢do multiplanar em tempo real a partir do
console principal; e. computador de imagens com interface jad implementada para redes DICOM.

7. Fonte de energia de emergéncia: a. Equipamento tipo “nobreak”, com modo de operagdo
online, que atenda as necessidades técnicas da gama-camara em questdo e que mantenham as
aquisicBes do tipo SPECT, varredura e aquisigbes estaticas e todo o sistema de aquisi¢do por,
pelo menos, 10 minutos.

A tensdo de alimentagdo dos equipamentos deve ser compativel com a tensdo da(s) unidade(s)
onde serdo instalados.

SIMULADOR DO

Simulador do tipo Jaszczak com dimensdes compativeis com as especificagdes do equipamento
de SPECT e SPECT/CT da contratada. O Simulador devera conter regido para quantificagdo de
uniformidade tomogréfica. A metodologia e os algoritmos de quantificagdo de realizagdo dos

(Cobalto-57)

3 01
TIPO JASZCZAK | teste deversio ser fornecidos pela CONTRATADA.
Fonte de Co-57 Fonte de Co-57 (Cobalto-57), com dimensdes compativeis com o protocolo e equipamento da

4 contratada, destinada ao controle de uniformidade e resolugdo espacial extrinsecas. A fonte 01

devera ser compativel com o equipamento de SPECT e SPECT/CT.

Os equipamentos descritos acima deverdo possibilitar a total integragdo das imagens adquiridas com o equipamento de Tomografia por Emissdo de Pdsitrons

(PET-CT) disponivel no Nuicleo de Medicina Nuclear do Hospital de Base do Distrito Federal.

ANEXO Il

Abaixo é apresentado layout das duas salas para os equipamentos de gama camara e suas respectivas salas de comando.
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