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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Secretaria de Estado de Defesa Civil
Diretoria Geral de Saude do CBMERJ

TERMO DE REFERENCIA PARA
AQUISICAO DE TOMOGRAFO DE
COERENCIA OPTICA PARA O SERVICO
DE OFTALMOLOGIA DO HCAP

INTRODUGAO

O presente Termo de Referéncia (TR) visa apresentar todas as informacdes necessarias aos
possiveis fornecedores, com objetivo de fornecer plena compreenséo do trabalho, permitindo que
apresentem propostas técnicas e financeiras que correspondam a demanda da Administracao,
fundamentada no Inciso IX, do artigo 6° da Lei Federal 8.666/93; §2°, do artigo 9° do Decreto n®
5.450/05; Inciso Xl, do artigo 3% do Decreto n® 10.024/2019.

Dessa forma, o presente documento possibilita:

- Prover os responsaveis pela andlise e avaliacdo das propostas de execucao do trabalho de
elementos suficientes para que possam analisar e avaliar a qualidade, quantidade, prazos e custos
apresentados, além da viabilidade de se alcancar os objetivos propostos, assim como sua
fiscalizagao;

- Dotar as partes envolvidas na realizagdo do trabalho em questao de informacgdes suficientes para a
execugao, acompanhamento e aprovagao dos trabalhos em todas as etapas, atividades e/ou
produtos;

- Fornecer dados que permitam esclarecer duvidas entre contratante e contratada em caso de
controvérsia, e se necessario, proporcionar elementos para decidi-las em outras instancias técnicas
ou juridicas.

1- OBJETO

O presente TR tem por objeto a aquisicdo de equipamento de TOMOGRAFO DE COERENCIA
OPTICA para realizacéo de Tomografia de Coeréncia Optica com Angiotomografia sem contraste
para o Servico de Oftalmologia do Hospital Central Aristarcho Pessoa (HCAP), nas condigdes,
quantidades, caracteristicas e prazo abaixo definido, a fim de atender as necessidades do Corpo
de Bombeiros Militar do Estado do Rio de Janeiro (CBMERJ).

2-JUSTIFICATIVA

A Tomografia de Coeréncia Optica é hoje o exame de referéncia para diagndstico, tratamento e
acompanhamento de patologias como Catarata, Glaucoma e Retinopatia, Estagios incipientes,



moderados ou tardios de patologias diversas na retina, Doengas do segmento anterior, Diabete
retinopatica e Degeneracdo macular. Das aproximadamente 1000 consultas ambulatoriais
oftalmolégicas mensais, aproximadamente 300 pacientes teriam indicacao deste exame para
diagndstico ou controle de evolugédo da doenga. Hodiernamente, este exame é realizado na Clinica
Oftalmolégica Ricardo Reis Ltda em contrato vigente (18348813) a um custo de R$270,00 por
paciente.

O contrato atualmente celebrado com a empresa supramencionada engloba diversos procedimentos
e as cirurgias oculares. Neste sentido a autorizagéo imediata e irrestrita de realizagdo de Tomografia
de Coeréncia Optica para todos os pacientes torna-se-ai inviavel e imputaria em risco na execugao
do objeto contratual, visto o saldo do mesmo.

No momento, 30 exames € a média mensal realizada, claramente um niumero muito aquém da
demanda existente entre os usuarios do Sistema de Saude do CBMERJ. Desta forma, cabe ressaltar
gue a demora para realizagéo do exame pode ser definitiva na conduta clinica e desenredo do caso
clinico do paciente.

Com a aquisi¢cao do equipamento, objeto deste TR, e sendo o exame realizado no HCAP,
diminuiremos o tempo de agendamento, obteremos mais celeridade nos resultados, bem como a
reducao do gasto no atual contrato citado acima. Cabe ressaltar que o tratamento dos paciente e
resolucdo dos casos, impacta positivamente na melhora da qualidade de vida dos mesmos.

Cumpre destacar que a aquisicdo do TOMOGRAFO DE COERENCIA OPTICA ira permitir ao
meédico oftalmologista uma andlise detalhada das estruturas oculares e nao ficar limitado as fotos
que foram tiradas pelos médicos da clinica contratada. Este exame é de facil treinamento e
realizagdo, completamente n&o invasivo e indquo e todos os oficiais médicos seriam capazes de
realiza-lo.

Com a realizacao dos exames, espera-se cobrir a demanda e garantir melhor atendimento dos
Bombeiros Militares e seus dependentes, usuarios do Sistema de Saude do CBMERJ.

Destarte, concluiu a comissao técnica, que neste momento seria mais vantajoso, considerando a
economicidade e qualidade de prestacao de servico oftalmolégico, a aquisicao do aparelho para
realizacdo de Tomografia de Coeréncia Optica com Angiografia sem contraste para o HCAP,
conforme demonstrado no Estudo Técnico Preliminar em apenso no processo (21167938).

3-ESPECIFICACAO DO MATERIAL
3.1-Especificacao do objeto

Segue a especificacao detalhada do equipamento, bem como o respectivo cédigo no sistema SIGA-
RJ.

UNIDADE DE
FORNECIMENTO

ID

SIGA FAMILIA DESCRICAO DO OBJETO




TOMOGRAFO COERENCIA OPTICA,METODO: POR
DOMINIO ESPECTRAL, SCANNER: 3D COM IMAGEM
PANORAMICA, POTENCIA OPTICA: N/A, TENSAO
ALIMENTACAOQO: 220V, PROCESSADOR: 50 HZ - 60 HZ,
MEMORIA: 4 GB, TAXA LEITURA: 70.000 A
SCANS/SEGUNDO, CARACTERISTICA ESPECIAL:
COMPUTADOR COMPATIVEL PARA REALIZAR OS
PROCEDIMENTOS, CONJUNTO COMPLETO DE CABOS
PARA ALIMENTACAO ELETRICA, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE

169167 15 Unidade

ESPECIFICACOES TECNICAS DO APARELHO:

Descricao complementar: tomografo de coeréncia Optica, destinado a escaneamento e
visualizacdo em cortes das camadas histolégicas da retina com dominio espectral 3d. E realizar
exames com angiografia sem utilizacdo de contraste. Realizar tomografia de coeréncia 6ptica do
segmento anterior.

Caracteristicas complementares:

Hardware:

¢ Tensao de Alimentagao Bivolt ou 220V.

Velocidade de varredura minima de 100.000 scans/segundo;

Resolucao de Varredura de no minimo 1024x1024

Possuir laser com comprimento de onda entre aproximadamente 840nm e 1050 nm com
poténcia entre 1050 e 1200 uW;

Possuir Resolucao Axial de no minimo 5 ym e transversal de no minimo 15 uyW.
Compensacao de dioptrias de -13D ou menor a +20 ou maior;

Conectividade via rede.

Unidade de processamento e visualizacao:

¢ Dispor central de processamento e tela de visualizagao/controle com no minimo 19 polegadas
em resolucao HD ou superior;

e Possuir CPU com processador Intel i7 ou superior, memdéria RAM de no minimo 16 gb podendo
esta ser associada a placa de video dedicada e disco rigido de no minimo 1 TB. Acompanhar
mouse, teclado e demais acessorios necessarios;

e Acompanhar mesa com controle de elevacdo automatica. Alimentacao elétrica bivolt ou 220V e
todos os cabos para o adequado funcionamento.

Softwares:

e Deve possuir software embarcado para cadastro/gerenciamento de pacientes, médicos, tipos
de exames, ajustes, imagens, protocolos, emissao de relatérios e apresentagdo de exames
inclusive com analise comparativa de exames subsequentes.

Analise de imagens:

o Softwares especificos para Angiografia e para anélise de dados, mapas, 3d, célculos,
medidas, ajustes de imagens, Varreduras, anota¢des e imagens do segmento anterior,
posterior, mapa epitelial, fundo de olho e iris;



¢ Software e interface para analise da retina sendo: membrana interna limitante em 3d; software
para analise do nervo Optico;
¢ Software para auxilio do monitoramento de patologias, como Glaucoma, retinopatias, etc.

Demais funcionalidades:

¢ Ajuste fino de posicionamento xyz do scan, com as seguintes caracteristicas minimas: botao ou
similar para ajuste do eixo y (alto/baixo), botdo ou similar para ajuste do eixo x
(esquerda/direita), botdo ou similar para ajuste do eixo z (aproximar/afastar);

¢ Deve possuir apoio de queixo/testa do paciente motorizados com ajustes de
altura/posicionamento, mira de fixacédo interna e externa, ajuste com diodo emissor de luz e
ajuste de foco disponivel. Possibilitar exportacao de documentacao e de imagens em padréao
DICOM.

Deve acompanhar:

e Capa protetora contra poeira;
¢ Nobreak que suporte o funcionamento do equipamento.

Normas:
Registro ANVISA.
ABNT NBR IEC 60601

Em casos de desacordo do cddigo SIGA e a descricdo do objeto no Termo de Referéncia prevalece
o ultimo.

4- QUANTIDADE:

ID
SIGA

UNIDADE DE

FAMILIADESCRICAO DO OBJETO FORNECIMENTO

QUANTIDADE

TOMOGRAFO COERENCIA
OPTICA,METODO: POR DOMINIO
ESPECTRAL, SCANNER: 3D COM IMAGEM
PANORAMICA, POTENCIA OPTICA: N/A,
TENSAO ALIMENTACAO: 220V,
PROCESSADOR: 50 HZ - 60 HZ, MEMORIA:
169167 15 4 GB, TAXA LEITURA: 70.000 A Unidade 1 (um)
SCANS/SEGUNDO, CARACTERISTICA
ESPECIAL: COMPUTADOR COMPATIVEL
PARA REALIZAR OS PROCEDIMENTQOS,
CONJUNTO COMPLETO DE CABOS PARA
ALIMENTACAOQO ELETRICA, FORMA
FORNECIMENTO: UNIDADE

Salientamos que a estimativa do quantitativo solicitado considerou:

e 0o numero de profissionais especializados que utilizardo o equipamento;
e que o Hospital da Corporacao sera o centro de atendimento, ndo existindo premissa de



atuacao em outros polos;
¢ arobustez dos equipamentos existentes no mercado.

MEMORIA DE CALCULO
EXAMES DE TOMOGRAFIA DE COERENCIA OPTICA REALIZADOS NOS PACIENTES DO
ANO
CBMERJ
2017 256
2018 583
2019 780
2020 338 (estatistica prejudicada pela pandemia e pela interrupcéo do contrato)
2021 155 exames em 5 meses (buscando exames apenas de urgéncia ou casos graves) - nao reflete a
demanda

Conforme explicitado no quadro demonstrativo, observa-se a continuidade da demanda institucional
para permanéncia dos servicos.

5- DOTACAO ORCAMENTARIA

O objeto do TR esta inserido no Plano Anual de Contratagdes (PAC) 2021, de acordo com a
Fundamentagéo legal: Decreto Estadual n® 46.642, de 17 de abril de 2019; Nota DGAF/CReq n®
002/2020, publicada no Boletim da SEDEC/CBMERJ n° 088, de 21/05/2020.

6- FORMA DE FORNECIMENTO

A licitacéo seré pela modalidade de PREGAO ELETRONICO, em conformidade com a Lei Federal
n? 8.666/93, Lei Federal n® 10.520/02, do tipo MENOR PRECO POR ITEM.

O fornecimento sera efetuado por solicitacdo de compra, com prazo de entrega néo superior a 30
(trinta) dias, contados a partir do recebimento da Nota de Empenho.

7- OBRIGACOES DA CONTRATADA

¢ O contrato devera ser executado, fielmente, de acordo com as clausulas avengadas, nos
termos do instrumento convocatério, do Termo de Referéncia, do cronograma de execuc¢ao do
contrato e da legislagéo vigente, respondendo o inadimplente pelas consequéncias da
inexecucao total ou parcial;

o Efetuar a entrega dos materiais em perfeitas condigdes, conforme descricdo desse Termo de
Referéncia, acompanhado da respectiva nota fiscal constando detalhadamente as indicacées
de fabricante, tipo, procedéncia;

¢ Responsabilizar-se pelos vicios e danos decorrentes do produto, de acordo com os artigos 12,
13, 18 e 26, do Caodigo de Defesa do Consumidor (Lei n° 8.078, de 1990);

e Atender prontamente a quaisquer exigéncias da Administracao, inerentes ao objeto da
presente licitagdo;

e Comunicar a Administracao, no prazo maximo de 48 (quarenta e oito) horas que antecede a
data da entrega, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida
comprovagao;

e Quando da entrega, os produtos deverao estar em perfeitas condi¢coes, as embalagens nao
danificadas;

e ACONTRATADA declara, antecipadamente, aceitar todas as condi¢des, métodos e
processos de inspecao, verificacdo e controle adotados pela fiscalizagcéo, obrigando-se a
fornecer todos os dados, elementos, explicacdes, esclarecimentos e comunicagdes de que
esta necessitar e que forem julgados necessarios ao desempenho de suas atividades;

e A CONTRATADA é responsavel por danos causados ao CONTRATANTE ou a terceiros,



decorrentes de culpa ou dolo na execucéo do contrato, ndo excluida ou reduzida essa
responsabilidade pela presenca de fiscalizagdo ou pelo acompanhamento da execugéo por
6rgao da Administracéo;

e ACONTRATADA ¢ responsavel por encargos trabalhistas, inclusive decorrentes de acordos,
dissidios e convencgdes coletivas, previdenciarios, fiscais e comerciais oriundos da execugcao
do contrato, podendo 0o CONTRATANTE, a qualquer tempo, exigir a comprovagao do
cumprimento de tais encargos, como condi¢do do pagamento dos créditos da CONTRATADA.

8-OBRIGACOES DA CONTRATANTE

* Receber as amostras do material e avaliar se estd de acordo com as especificagdes, no local
designado no Item 11 disponibilizando data e horario;

¢ Verificar minuciosamente, no prazo fixado, a conformidade do(s) objeto(s) recebidos com as
especificagdes constantes do TR;

o Efetuar o pagamento a CONTRATADA no prazo previsto;

¢ A execucgdao do contrato sera acompanhada e fiscalizada por comissao de fiscalizacao de
contrato composta por 3 (trés) membros do CONTRATANTE;

¢ O material ndo devera ser recebido, no caso de inconformidades;

¢ A Administracao nao respondera por quaisquer compromissos assumidos
pela CONTRATADA com terceiros, ainda que vinculados a execucgao do presente TR, bem
como por qualquer dano causado a terceiros em decorréncia de ato da CONTRATADA, de
seus empregados ou subordinados;

e Nomear militar (es), para realizar o recebimento do objeto, devendo este(s) fazer anotacdes e
registros de todas as ocorréncias em livro préprio, determinando o que for necessario;

9-AMOSTRAS

A amostra devera ser entregue em forma de Folder original, no Departamento Geral de
Administracao e Financas (DGAF), sito a Praca da Republica, N° 45 Centro - RJ, no prazo
estabelecido em edital, para analise técnica, que devera ser feita pelo oficial designado como
representante;

Analise: deve ser emitido um laudo de analise no ato da entrega dos Folders, para comprovar a
qualidade e conformidade com as especificacées aqui descritas. Esse laudo devera ser recebido
pelo (a) militar responsavel pelo recebimento, para efeito de verificagao de sua conformidade com as
especificacdes constantes neste Termo de Referéncia;

A desclassificagdo da proposta na forma prevista no subitem anterior acarretara o consequente
chamamento do segundo colocado, adotando-se o mesmo procedimento em relagdo a amostra;

A amostra cujo padrao de qualidade e desempenho esteja em desacordo com as especificacdes
técnicas do Termo de Referéncia ou com o Folder aprovado pela DGS, sera recusado pelo militar
designado oficialmente como responsavel, que anotara em registro préprio as ocorréncias e
determinara o que for necessario a regularizacao das faltas observadas. No que exceder a sua
competéncia, comunicara o fato a autoridade superior, em 5 (cinco) dias, para ratificacao.

10- LAUDOS

Para fins de qualificacao técnica todos os licitantes classificados deverao, obrigatoriamente,
apresentar os documentos a seguir:

Certificado de Registro do Produto emitido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ou cdpia da
publicacdo do registro no Diario Oficial da Unido. Sera permitida a apresentacao de cépia
autenticada do protocolo de pedido de revalidagdo do registro junto a ANVISA, desde que tenha sido
requerido nos termos do §6° do artigo 12 da Lei n® 6.360/76, em nome da licitante;



Comprovacao de aptidao para desempenho de atividade pertinente e compativel em caracteristicas,
quantidades e prazos com o objeto da licitacdo, por meio da apresentacéo de atestados fornecidos
por pessoas juridicas de direito publico ou privado;

Licenca de Funcionamento ou Alvara Sanitario emitida pela Vigilancia Sanitaria Estadual e/ou
Municipal para a atividade desenvolvida pela licitante: producéo, importacdo, armazenamento
distribuicao ou comercializacdo de medicamentos;

Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) participante da licitacdo emitida pela ANVISA.
11- LOCAL DE ENTREGA

O objeto devera ser entregue mediante agendamento prévio, no setor de oftalmologia do
Hospital Central Aristarcho Pessoa, situado na Avenida Paulo de Frontim n® 876 - Rio Comprido,
Rio de Janeiro-RJ. A entrega devera ser agendada com a chefia do referido setor.

12- MONTAGEM OU INSTALAGAO

O equipamento devera ser instalado e testado em sala localizada no setor de oftalmologia do
Hospital Central Aristarcho Pessoa, situado no endereco trazido no Item 11, mediante
agendamento com a chefe do referido setor. Ressalta-se que a conferéncia e testagem do material
devera ocorrer no momento da instalacdo do mesmo, pela chefe do setor ou pessoa por ela
designada.

13- TRANSFERENCIA DE CONHECIMENTO

A CONTRATADA devera demonstrar o funcionamento do aparelho, ministrando apenas treinamento
introdutério, a ser realizado no mesmo dia da montagem e instalacdo. O treinamento devera
contemplar a forma de utilizagdo do equipamento e tera duragao de no maximo 4 (quatro) horas.

14- GARANTIA

e A CONTRATADA devera apresentar ao CONTRATANTE, no prazo de 5(cinco) dias, contado
da data de recebimento da via do contrato assinado, comprovante de garantia contratual com
prazo de validade de um ano, no valor correspondente a 5% (cinco por cento) do valor do
Contrato, em uma das modalidades previstas no paragrafo 12, do Artigo 56 da LEI 8.666/1993.

o A empresa fornecedora do material devera fornecer Certificados de Garantia, por meio de
documentos proéprios, ou anotacao impressa ou carimbada na Nota Fiscal;

¢ No termo de garantia ou equivalente devera constar de maneira clara e adequada em que
consiste a garantia, bem como a forma, o prazo e a indicagao dos enderecos das empresas
que oferecem assisténcia técnica, o local onde podera ser exercitado, o 6nus a cargo do
contratante, devendo ser entregue, devidamente preenchido pelo fornecedor, no ato do
fornecimento, acompanhado de manual de instalagéo e/ou uso do produto, se couber;

¢ O periodo de vigéncia sera de no minimo 01 (hum) ano, ou superior quando oferecido pelo
fabricante, contados a partir do prazo de garantia legal de que trata a Lei n® 8.078/90,
iniciando-se na data de recebimento definitivo, sem énus para o CBMERJ;

e Todas as pecas, dispositivos ou mesmo unidades que forem substituidas durante o periodo de
garantia terdo, a partir de sua entrega, todas as garantias previstas;

¢ O objeto dessa aquisicao devera estar coberto por garantia total sobre quaisquer defeitos de
fabricacao;

e Durante o periodo de garantia, sera substituido, no total ou em parte, o objeto em que se
verificarem vicios, defeitos ou incorre¢des resultantes da fabricacao, no prazo de 15 (quinze)
dias uteis, contados a partir da notificacdo da CONTRATADA, sem qualquer énus para
o CONTRATANTE.



15- BOAS PRATICAS AMBIENTAIS
A CONTRATADA devera adotar as seguintes medidas:

¢ Uso de recursos naturais de forma racional,

¢ Adocao de sistemas de reciclagem de residuos soélidos;

¢ Utilizacao sustentavel de recursos naturais;

¢ Utilizacao de produtos que provocam o minimo possivel de impacto ambiental.

16-DISPOSICOES GERAIS

e Caso o produto ndo esteja mais disponivel no mercado, na ocasido da entrega, a empresa
fornecedora devera consultar a administracao, fundamentando devidamente o pedido,
ofertando um produto com caracteristicas e qualidade iguais ou superiores a amostra aprovada
pela DGS, cabendo a administracdo analisar a solicitacao;

¢ O recebimento do objeto ndo exclui a responsabilidade da contratada pelos prejuizos
resultantes da incorreta execucéo do contrato;

¢ Ainstituicdo e a atuacao da fiscalizagao ndo excluem ou atenuam a responsabilidade do
fornecedor, nem o exime de manter fiscalizagao prépria.

¢ A aquisicao do equipamento tem a finalidade de atender a demanda dos usuarios do sistema
de saude do CBMERJ.

RENATA MALVEZZI MALDONADO CAP BM QOS/MED/02
Chefia do Servigo de Oftalmologai do HCAP
ID Funcional 00615472

RENATA CHRISTINA VIEIRA MAJ BM/QOS/FONO/02
Respondendo pela Diviséo de Planejamento e Logistica
ID Funcional 6100600

APROVO O PRESENTE TERMO DE REFERENCIA:
SIMONE APARECIDA SIMOES CEL BM QOS/MED/98
Diretora Geral de Saude - DGS
ID Funcional 002666268



Rio de Janeiro, 23 setembro de 2021
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Documento assinado eletronicamente por Cap RENATA MALVEZZI MALDONADO, Fiscal,
em 23/09/2021, as 11:18, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 21°¢ e 22°

do Decreto n® 46.730, de 9 de agosto de 2019

Documento assinado eletronicamente por Maj QOS/Fono/02 RENATA Christina VIEIRA,
REPRESENTANTE, em 23/09/2021, as 12:05, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019
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Documento assinado eletronicamente por Cel BM QOS/Méd/98 SIMONE Aparecida SIMOES,
Diretora, em 23/09/2021, as 16:05, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos

art. 212 e 22° do Decreto n? 46.730, de 9 de agosto de 2019

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
http://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=6, informando o codigo verificador
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