ITEM 1 DESCRITIVO SUGESTOES DE ALTERACAO  JUSTIFICATIVA TECNICA

A Acelerador Linear

A.1 |MODELO (PREENCHER COM O NOME DO MODELO OFERTADO)

A.2  CARACTERISTICAS TECNICAS

A2.1 Acelerador Linear com pelo menos uma energia de fétons, com feixe
- minimo de fétons 6 MV;

A.2.2 |Tipo de feixe: com ou sem filtro aplanador (FFF);
Possuir taxa de dose nominal no isocentro em campo de referéncia superior
a 600 UM/min (unidades monitoras por minuto);

A.2.3

A.2.4 |Sistema de radiofrequiéncia com Magnetron ou Klystron;

A.2.5 |Aquisicdo de imagem tomogréfica kV ou por ressonancia magnética;

Podendo ou ndo conter Auto-blindagem (beamstopper) integrado ao
equipamento e presente em todas as angulagbes do feixe;
A.2.6 [GANTRY
A.2.6.1 |Anel fechado ou C-arm (brago em C);
A.2.6.2 |Rotagdo do Gantry maior ou igual a 3 RPM;

A.2.6

Rotagdo minima de 360° (180° para a esquerda e 180° para a direita)

A.2.6.3 - R
com precisdo melhor ou igual a + 1°;

A3  MODOS DE OPERAGAO, FAIXAS DE FUNCIONAMENTO E CONTROLES

A.3.1 [Capacidade (com habilitacdo) para executar tratamento de:
A.3.1.1 |Radioterapia conformada (3D-CRT) ou tecnologia similar;
A.3.1.2 |IMRT (Radioterapia de Intensidade Modulada);

VMAT (Arcoterapia Volumétrica Modulada) ou entrega de dose
A.3.1.3 |continua em feixe helicoidal (IMRT helicoidal) ou tecnologia
comprovandamente similar ou superior;

IGRT (Radioterapia Guiada por Imagem) com sistema de imagem kV e
A.3.1.4 |MV com: Tomografia Computadorizada de Feixe Conico (CBCT - Cone
Beam CT) ou Feixe em leque (FBCT - Fan Beam CT) ;

A.3.2 [Sistema de Colimador Multifolhas (MLC)

Colimador Multilaminas (MLC) interno com no minimo 100 Idminas
ou binario com no minimo 64 laminas, com espessura de no minimo 7
mm, com seqiienciamento automatico de campos, ou tecnologia
comprovandamente similar ou superior;

Rotagdo motorizada minima do colimador de 180° em movimento
continuo com precisdo melhor ou igual a + 1°;

A.3.3 [Sistema de Imagem e Verificagdo

Capacidade de CBCT, FBCT ou tecnologia similar ou superior para
imagens de tecidos moles;

A3.21

A.3.2.2

A33.1

Portal eletrénico integrado com detectores de Silicio Amorfo ou
tecnologia equivalente e resolugdo de, no minimo 1024x768 pixels
A.3.3.2 |para aquisicdo de imagens digitais planas e volumétricas, com
capacidade de realizar imagem de verificagdo e corregdo do
posicionamento do paciente e reposicionamento remoto da mesa;

Aquisi¢do de imagens kV do tipo CBCT, FBCT ou tecnologia similar ou
superior, acoplado ao Acelerador Linear, para imagens 3D. Portal
habilitado para realizagdo de controle de qualidade de tratamentos
modulados ou solugdo dosimétrica equivalente.

A.3.33

A.4 POSICIONAMENTO DO PACIENTE

Mesa de Tratamento com tampo e acessérios em fibra de carbono que
A.4.1 |possibilitem a irradiagdo em qualquer dngulo de Gantry com atenuagdo
desprezivel (menor que 2%);

Deslocamentos laterais, verticais e longitudinais com precisdo melhor ou
igualal mm;

Deslocamento longitudinal motorizado minimo de 90 cm com velocidade
varidvel e possibilidade de deslocamento manual;

A4.2

A43

Deflexdo maxima do tampo quando recebe sua carga méxima igualmente
A.4.4 |distribuida sobre o tampo totalmente estendido devera ser menor ou igual a
5 mm no isocentro;

A.4.5 |Comando manual local e remoto dos movimentos de mesa e equipamento;

Movimentagdo vertical continua e com velocidade variavel dentro do

A46 | s e
intervalo de utilizagdo clinica;

A.4.7 |Movimentagdo da mesa a partir de botdes inseridos no Gantry ou na mesa;

A.4.8 |Capacidade de sustentagdo de pelo menos 200 kg;

A.4.9 |Dimensdes minimas do tampo: largura 50 cm, comprimento 200 cm;

A.4.10 |Gerenciamento de Movimento

A.4.10.1 | Dispositivos de localizagdo de paciente a laser;




A4.10.2 Sistema de gating respiratdrio para tratamento compensado por
movimento.

A.5.1 [Planejamento de Tratamento

Sistema de planejamento para radioterapia sendo, pelo menos, 1

estacdo exclusiva para contorno e delineamento e 1 estagdo para

planejamento habilitada para tratamentos 3D, IMRT, VMAT, IGRT e

demais tecnologias solicitadas.

A.5.2 [ Sistemas de integracdo

Sistema de dudio e video de via dupla para visualizagdo e

comunicagdo com o paciente;

A.5.1.2

A5.2.1

Sistema de Registro e Verificagdo: no minimo 02 (duas) estacbes de
trabalho com monitores LCD/LED de no minimo 23 polegadas, em
portugués, com no minimo 02 (duas) licengas para agendamento de
A.5.2.2 |paciente, dados demograficos com foto do paciente, com, pelo
menos, 02 (duas) licengas para revisdo de imagem offline, em
Portugués, com capacidade de importagdo de arquivos DICOM RT. No-|
break compativel com a carga de trabalho;

Sistema de Planejamento integrado ao Sistema de Registro e
Verificagdo: no minimo 02 (duas) estagdes de trabalho com monitores
LCD/LED de no minimo 23 polegadas, com no minimo 02 (duas)
licengas para executar planejamentos e tratamentos tridimensionais
A.5.2.3 |(3D), radioterapia de intensidade modulada (IMRT), e radioterapia
com arco modulado (VMAT), 02 (duas) licengas para contorno de
estruturas, importacdo e fusdo de imagens (RM, PET, etc), 02 (duas)
licengas de Portal Dosimetry ou Electronic Portal Imaging Device, e 02
(duas) licengas de agendamento de paciente.

A CONTRATADA devera proceder com a integragdo ao sistema de
banco de dados atual existente no Servigo de Radioterapia dos
hospitais selecionados e interoperabilidade entre sistemas e
A.5.2.4 |equipamentos caso a unidade recebedora ja possua algum
equipamento/sistema, caso essa integragdo/interoperabilidade ndo
seja possivel, a CONTRATADA devera ofertar o quantitativo total de
estagdes e licengas conforme especificado neste edital;

Capacidade de comunicagdo automatica (sem necessidade de midia
externa) com sistemas de planejamento e gerenciamento existentes
no servigo de radioterapia (incluindo as respectivas versdes dos
sistemas instalados), DICOM RT ou equivalente;

A.5.2.5

Todos os softwares e equipamentos descritos devem estar

A.5.2.6 |acompanhados com todos os itens/componentes/licencas necessérios
para o seu pleno funcionamento.

A.6.1 [Sistemas de contole de qualidade

Sistemas de monitoramento do feixe e ferramentas de controle de
qualidade (CQ);

A.6.1.2 |Sistema integrado de detecgdo de colisdo;

A6.1.1

01 (um) Eletrémetro digital compativel com a cdmara ofertada, com
mostrador digital de 4 (quatro) digitos, com fonte elétrica para polarizagdo
de cadmara de ionizagdo reversivel, positiva e negativa, e tensdo variavel com
razdo maior ou igual a 2;

A6.13

01 (uma) Camara de ionizagdo cilindrica aberta a atmosfera, a prova d’agua
e volume nominal menor ou igual a 0,03 cm?, com conector de cabo do tipo
BNC e com 01(um) cabo de conexdo compativel com as cdmaras ofertadas,

com no minimo 20(vinte) metros e com conectores do tipo BNC;

A.6.1.4

01 (uma) Camara de ionizagdo cilindrica aberta a atmosfera, a prova d’agua
A.6.1.5 |e volume nominal menor ou igual a 0,3 cm?, com conector de cabo do tipo
BNC;

01 (um) Sistema verificador de estabilidade do perfil do feixe (simetria e
A.6.1.6 |planura), compativel com os feixes de radiagdo e técnicas de tratamento
solicitadas, capaz de ser utilizado no acelerador ofertado;

01(um) Sistema de verificagdo de alinhamento dos lasers e rotagdo da
Gantry;

A.6.1.7

01(um) Conjunto de Placas de dgua sélida, compativel com as cdmaras de
ionizagdo do servigo, com placas de no minimo 30x30 cm e total de 30 cm
de profundidade, com possibilidade de medidas com resolugdo de 1 mm.
Deve incluir holder para todas as cdmaras de ionizagdo ofertadas;

A.6.1.8

1 (um) Termdmetro digital tipo espeto resistente a dgua, com resolugdo
A.6.1.9 |minima de 0,25 2C com certificado de calibragdo acreditado pela Rede
Brasileira de Calibragdo (RBC);




A.6.1.10

01 (uma) Régua com resolugdo minima de 0,5 mm com certificado de
calibragdo acreditado pela Rede Brasileira de Calibragdo (RBC);

A6.1.11

01 (um) Nivel de bolha ou digital com certificado de calibragdo acreditado
pela Rede Brasileira de Calibragdo (RBC);

A.6.1.12

Sistema de verificagdo de célculo independente — 01 (um) Software de
verificagdo independente do sistema de planejamento (3D, IMRT, VMAT)
com possibilidade de célculo de dose 3D na anatomia do paciente, sendo
desejavel que possibilite calculo na tomografia com a fluéncia medida no
acelerador linear;

A.6.1.13

01 (um) Detector portatil de radiagdo do tipo cdmara de ionizagdo, com
certificado de calibragdo acreditado pela Rede Brasileira de Calibragdo;

A.6.1.14

01 (um) Dispositivo de avaliagdo planar de dose adaptada a dosimetria
rotacional sem dependéncia angular, ou matriz cilindrica de detectores com
resolugdo minima de 1 cm;

A.6.1.15

01 (um) fantoma de acrilico com dimensdes minimas de 30x30x30 cm3 com
sistema de posicionamento automético para varredura na dimensdo da
profundidade, sendo desejavel possibilidade de varredura pelo menos na
diregdo “crossplane” também. Deve incluir Holder para todas as cdmaras de
ionizacdo ofertadas;

A.6.1.16

Objetos simuladores e softwares de andlise para controle de qualidade
(parametros de qualidade da imagem, de acordo com recomendagdo do
AAPM TG-198, 2021) dos sistemas de imagens existentes no acelerador;

A.6.2 [Sistemas de Dosimetria
Portal eletronico habilitado para realizagdo de controle de qualidade de
tratamentos modulados com software para andlise usando a fungdo indice
gama e para verificagdo diaria dos pardmetros de dose e imagem (fator de
A6.2.1 calibragdo, simetria e planura). Caso o Portal eletrénico ndo possua
""" |habilitagdo para os controles de qualidade citados, devera ser oferecido
sistema adicional de matriz volumétrica para feixes modulados com no
minimo 1400 detectores, podendo ser de diodo ou cdmara de ionizagdo e
software para analise da fungdo fungdo indice gama;
Conjunto de Controle de Qualidade e Dosimetria para Radioterapia; Com
A6.2.2 precisdo do sistema dosimétrico de 1% ou 1 unidade monitora e linearidade
7" |do sistema dosimétrico de 1% ou 1 unidade monitora para a faixa de 50 a
500 UM ou faixa de operagdo do equipamento.
A.7  ACESSORIOS
Pelo menos um monitor interno para visualizagdo dos parametros de
A.7.1 |tratamento - Computador; Monitor Colorido; Disco rigido minimo 1 TB; RAM
minimo 24 GB; Leitor/Gravador de CD/DVD; Portas USB 2.0;
A.7.2 |Impressora a Laser Colorida;
A73 Nobreak, Chiller com redundéancia e Quadro de Forga compativel com o
""" |Acelerador Linear.
A7.4 Sistema de backup e servidor de dados compativeis para perfeito
""" [funcionamento do equipamento.
A.7.5 [Conjunto de Fixagdo de Pacientes em Radioterapia, com no minimo:
A7.51 02 Conjuntos de Apoio de Joelho, em poliuretano, indexaveis a mesa de
77 [tratamento;
A7.5.2 02 Conjuntos de Apoio de Pés/Tornozelo, em poliuretano, indexdveis a mesa
""" |de tratamento;
02 Bases de fibra de carbono para fixagdo de mascaras de cabeca e pescogo
A.7.5.3 |e ombros, reforgadas para IMRT. Permite ser indexada na mesa de
tratamento;
A.7.5.4 |02 Bases de fibra de carbono, do tipo base em T, para tratamento de térax;
AT5S 02 Rampas de mama de fibra de carbono com elevagdo ajustavel, com
""" [suportes ajustaveis de cabega, brago, pulso e acento;
A75.6 02 Conjuntos de Apoios de cabega, compostos de diferentes angulagdes
77 [(minimo 5), em material com baixa atenuagdo (por exemplo, acrilico);
A.7.5.7 |01 Apoios de cabega para decubito ventral;
A.7.5.8 |02 Tracionadores de ombros;
A7.5.9 05 Colch&es Imobilizadores tamanho minimo de 050 cm x 70 cm, 40L.
"7 [Acabamento em Nylon reforcado e sistema anti vazamento;
A.7.5.10 |01 bomba a vécuo (kit completo) para molde de colchdes imobilizadores;
A.7.5.11 |05 Indexadores para Alinhamento de bases e demais acessorios;
A.7.5.12 |05 Caixas de Mdscara termopldstica COMUM CURTA para cabega e pescogo;
A7.5.13 05 Caixas de Mascaras termoplasticas para C&P e Ombros - REFORCADAS
"7 |para IMRT;
A.7.5.14 |01 Caixas de Mascaras termoplasticas aberta — REFORCADAS;




01 Tampo de fibra de carbono para tomografia computadorizada, com
A.7.5.15 |marcadores espagados para encaixe de indexadores ao longo de toda sua
extensao;

Aquecedor de mascaras termoplasticas para imobilizagdo ou banho maria
A.7.5.16 |com dimensdes suficientes para ser utilizado para mascara longa para C&P e
Ombros;

A76 Todos os acessorios necessarios ao perfeito funcionamento do equipamento
para as configuragdes solicitadas.

A8 Registro na ANVISA, conforme disposi¢des da lei N°: 6.360/1976, RDC

ANVISA N°: 185/2001 e legislagdes correlatas.

Certificagdo de conformidade com as normas de seguranca locais e

A.8.2 |internacionais relevantes, como IEC (Comissdo Eletrotécnica

Internacional).

CNEN (Comissdo Nacional de Energia Nuclear) - NE-3.01 - Diretrizes
Bdsicas de Radioprotegdo; NE-3.02 - Servicos de Radioprotegdo; NN-
A.8.3 |3.03 - Certificacdo da Qualificagdo de Supervisores de Radioprotegdo;
NE-3.06 - Requisitos de Radioprotegdo e Seguranga para os Servigos
de Radioterapia; e NE-6.02 - Licenciamento de Instalages Radiativas.

ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria) - RDC 20/2006, que
A.8.4 |trata dos requisitos técnicos para o funcionamento de servigos de
radioterapia; Registro de Equipamentos.

ABNT (Associagdo Brasileira de Normas Técnicas) - NBR 12209, que
estabelece requisitos para a seguranga em instalagdes de
radioterapia, incluindo a instalagdo, operagdo e manutengdo de
aceleradores lineares.

A1 Fornecimento de todos os cabos, conectores, acessorios
indispensaveis ao funcionamento do equipamento;

A.8.5

Deve-se tratar de um equipamento novo (ndo serd aceito

A9.2
equipamento recondicionado/remanufaturado, revisado ou usado);

Garantia integral de m&o de obra, partes e pegas pelo periodo
A.9.3 |minimo de 36 (trinta e seis) meses para o equipamento, a contar do
aceite do equipamento;

Garantir por 36 (trinta e seis) meses a realizagdo de atualizagdes
A.9.4 |mandatdrias e sem custos dos softwares (sistema de controle,
sistema operacional e drivers) durante todo o periodo de garantia;

A.9.5 |Manual operacional em portugués;

A.9.6 |Manual técnico em portugués ou inglés;

Treinamento operacional para médicos, fisicos médicos, técnicos e
engenheiros;

Todos os softwares devem possuir licenga vitalicia, incluido suas
atualizages;

Assegurar a disponibilidade de pecas de reposicdo e servicos de
reparo por um periodo minimo de:

A.9.9 |10 anos a partir da aceitacdo definitiva para o acelerador;

5 anos para os equipamentos que compdem o sistema de
planejamento;

A.9.7

A9.8

AtualizagOes, sistemas, softwares ou acessorios que adicionam novas
capacidades ou parametros para o acelerador linear devem ser
A.9.10 [disponibilizados para o servigo de satide com desconto de 30% do
preco de lista do menor prego internacional por um periodo de 5
anos contados apos o aceite final dos equipamentos.

A.10 INFORMAGOES TECNICAS E LOGISTICA

A10.1 Qual a capacidade mensal de produgdo e logistica de fornecimento
desse equipamento?

A.10.2 [Qual a capacidade mensal de instalagdo desse equipamento?

A empresa possui condigBes de realizar a entrega desse equipamento
em todo o territdrio nacional? Caso ndo possua cobertura nacional,
favor especificar os estados ou regiGes onde ndo ha possibilidade de
atendimento logistico.

A.10.3

A empresa dispde de uma rede de assisténcia técnica treinada,
certificada e credenciada pelo fabricante com abrangéncia nacional,
apta a prestar suporte técnico durante a instalagdo e no periodo de
A.10.4 |[garantia do equipamento, contemplando o fornecimento de pegas,
partes, acessorios, software e servigos de engenharia? Se houver
restri¢Ges, favor detalhar os locais onde o servigo ndo esta disponivel
ou estd limitado.




O Ministério da Salide possui uma identidade visual (logotipo, cores e
tipografia) de identificagdo do programa para ser aplicada
diretamente no corpo do equipamento, considerando ndo ser

A.10.5 [indicado o uso de adesivos. A empresa possui capacidade técnica para
realizar essa aplicagdo conforme as especificagdes, em local e
tamanho a ser definido pela empresa conforme melhor conveniéncia
técnica? Se sim, qual seria a sugestdo e método de aplicagdo?

A.11 OUTROS QUESTIONAMENTOS

Para fins de aplicagdo de margens de preferéncia e de requisitos de contetido nacional nas compras governamentais de tais equipamentos, pergunta-se:

Os equipamentos fabricados pela empresa estdo registrados no
Cadastro do Finame do Banco Nacional de Desenvolvimento
A.11.1 [Econdmico e Social (CFI/BNDES)? Em caso afirmativo, liste os
produtos cadastrados e os respectivos codigos com base na
Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM).

A empresa é habilitada na Lei de Informética (Lei n? 8.248/1991), na
A.11.2 (Lei de Informética da ZFM (Lei n2 8.387/1991) ou na ZFM (Decreto-Lei
n2 288/1967)?

Quais equipamentos fabricados pela empresa estdo amparados pelas
respectivas leis? Em caso afirmativo, liste os produtos habilitados e
os respectivos codigos com base na Nomenclatura Comum do
Mercosul (NCM).

A.11.3

Os equipamentos fabricados pela empresa sdo resultantes de
tecnologias desenvolvidas no Pais, segundo os critérios das Portarias
MCT n2 950, de 12.12.2006, ou MCTI n2 4.514, de 02.03.2021 e,
A.11.4 [portanto, possuem o reconhecimento de bens ou produtos
desenvolvidos no Pais pelo MCTI? Em caso afirmativo, liste os
produtos reconhecidos e os respectivos cédigos com base na
Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM).




ITEM 2
B

DESCRITIVO

Acelerador Linear com Beam Stopper

SUGESTOES DE ALTERAGAO

JUSTIFICATIVA TECNICA

B.1 |MODELO (PREENCHER COM O NOME DO MODELO OFERTADO)
B.2  CARACTERISTICAS TECNICAS
B.21 Acelerador Linear com pelo menos uma energia de fétons, com feixe
minimo de fétons 6 MV;
B.2.2 |Tipo de feixe: com ou sem filtro aplanador (FFF);
823 Possuir taxa de dose nominal no isocentro em campo de referéncia superior
a 600 UM/min (unidades monitoras por minuto);
B.2.4 |Sistema de radiofreqiiéncia com Magnetron ou Klystron;
B.2.5 |Aquisigdo de imagem tomografica kV ou por ressondncia magnética;
B.2.6 Auto-blindagem (beamstopper) integrado ao equipamento e presente em
todas as angulagGes do feixe;
B.2.6 [GANTRY
B.2.6.1 |Anel fechado;
B.2.6.2 [Rotagdo do Gantry maior ou igual a 3 RPM;
B.2.6.3 Rotagdo minima de 360° (180° para a esquerda e 180° para a direita)
com precisdo melhor ou igual a + 1°;
B.3 MODOS DE OPERACAO, FAIXAS DE FUNCIONAMENTO E CONTROLES
B.3.1 [Capacidade (com habilitacdo) para executar tratamento de:
B.3.1.1 |Radioterapia conformada (3D-CRT) ou tecnologia similar;
B.3.1.2 |IMRT (Radioterapia de Intensidade Modulada);
VMAT (Arcoterapia Volumétrica Modulada) ou entrega de dose
B.3.1.3 |continua em feixe helicoidal (IMRT helicoidal) ou tecnologia
comprovandamente similar ou superior;
IGRT (Radioterapia Guiada por Imagem) com sistema de imagem kV e
B3.14 MV com: Tomografia Computadorizada de Feixe Conico (CBCT - Cone
Beam CT) ou Feixe em leque (FBCT - Fan Beam CT) ou Radioterapia
guiada por Ressonancia magnética;
B.3.2 [Sistema de Colimador Multifolhas (MLC)
Colimador Multilaminas (MLC) interno com no minimo 100 Idminas
B3.2.1 ou binario com no minimo 64 laminas, com espessura de no minimo 7
mm, com seqiienciamento automatico de campos, ou tecnologia
comprovandamente similar ou superior;
B.3.2.2 Rotagdo motorizada minima do colimador de 180° em movimento
continuo com precisdo melhor ou igual a + 1°;
B.3.3 [Sistema de Imagem e Verificagdo
B.3.3.1 Capacidade de CBCT, FBCT ou tecnologia similar ou superior para
imagens de tecidos moles;
Portal eletrénico integrado com detectores de Silicio Amorfo ou
tecnologia equivalente e resolugdo de, no minimo 1024x768 pixels
B.3.3.2 |para aquisi¢do de imagens digitais planas e volumétricas, com
capacidade de realizar imagem de verificagdo e corregdo do
posicionamento do paciente e reposicionamento remoto da mesa;
Aquisi¢do de imagens kV do tipo CBCT, FBCT ou tecnologia similar ou
B.33.3 superior, acoplado ao Acelerador Linear, para imagens 3D. Portal
habilitado para realizagdo de controle de qualidade de tratamentos
modulados ou solugdo dosimétrica equivalente.
B.4  POSICIONAMENTO DO PACIENTE
Mesa de Tratamento com tampo e acessérios em fibra de carbono que
B.4.1 |possibilitem a irradiagdo em qualquer dngulo de Gantry com atenuagdo
desprezivel (menor que 2%);
B.4.2 Deslocamentos laterais, verticais e longitudinais com precisdo melhor ou
igualalmm;
B.43 Deslocamento longitudinal motorizado minimo de 90 cm com velocidade
variavel e possibilidade de deslocamento manual;
Deflexdo méaxima do tampo quando recebe sua carga maxima igualmente
B.4.4 |distribuida sobre o tampo totalmente estendido devera ser menor ou igual a
5 mm no isocentro;
B.4.5 |Comando manual local e remoto dos movimentos de mesa e equipamento;
B.A6 Movimentagdo vertical continua e com velocidade variavel dentro do
intervalo de utilizagdo clinica;
B.4.7 |Movimentagdo da mesa a partir de botdes inseridos no Gantry ou na mesa;
B.4.8 |Capacidade de sustentagdo de pelo menos 200 kg;
B.4.9 |Dimensdes minimas do tampo: largura 50 cm, comprimento 200 cm;
B.4.10 |Gerenciamento de Movimento
B.4.10.1 | Dispositivos de localizagdo de paciente a laser;




B.4.10.2 Sistema de gating respiratdrio para tratamento compensado por
movimento.

B.5.1 (Planejamento de Tratamento

Sistema de planejamento para radioterapia sendo, pelo menos, 1

estacdo exclusiva para contorno e delineamento e 1 estagdo para

planejamento habilitada para tratamentos 3D, IMRT, VMAT, IGRT e

demais tecnologias solicitadas.

B.5.2 [ Sistemas de integracdo

Sistema de dudio e video de via dupla para visualizagdo e

comunicagdo com o paciente;

B.5.1.2

B.5.2.1

Sistema de Registro e Verificagdo: no minimo 02 (duas) estacbes de
trabalho com monitores LCD/LED de no minimo 23 polegadas, em
portugués, com no minimo 02 (duas) licengas para agendamento de
B.5.2.2 |paciente, dados demograficos com foto do paciente, com, pelo
menos, 02 (duas) licengas para revisdo de imagem offline, em
Portugués, com capacidade de importagdo de arquivos DICOM RT. No-|
break compativel com a carga de trabalho;

Sistema de Planejamento integrado ao Sistema de Registro e
Verificagdo: no minimo 02 (duas) estagdes de trabalho com monitores
LCD/LED de no minimo 23 polegadas, com no minimo 02 (duas)
licengas para executar planejamentos e tratamentos tridimensionais
B.5.2.3 |(3D), radioterapia de intensidade modulada (IMRT), e radioterapia
com arco modulado (VMAT), 02 (duas) licengas para contorno de
estruturas, importacdo e fusdo de imagens (RM, PET, etc), 02 (duas)
licengas de Portal Dosimetry ou Electronic Portal Imaging Device, e 02
(duas) licengas de agendamento de paciente.

A CONTRATADA devera proceder com a integragdo ao sistema de
banco de dados atual existente no Servigo de Radioterapia dos
hospitais selecionados e interoperabilidade entre sistemas e
B.5.2.4 |equipamentos caso a unidade recebedora ja possua algum
equipamento/sistema, caso essa integragdo/interoperabilidade ndo
seja possivel, a CONTRATADA devera ofertar o quantitativo total de
estagdes e licengas conforme especificado neste edital;

Capacidade de comunicagdo automatica (sem necessidade de midia
externa) com sistemas de planejamento e gerenciamento existentes
no servigo de radioterapia (incluindo as respectivas versdes dos
sistemas instalados), DICOM RT ou equivalente;

B.5.2.5

Todos os softwares e equipamentos descritos devem estar
B.5.2.6 |acompanhados com todos os itens/componentes/licencas necessarios
para o seu pleno funcionamento.
B.6 DOSIMETRIA E CONTROLE DE QUALIDADE
B.6.1 (Sistemas de contole de qualidade
Sistemas de monitoramento do feixe e ferramentas de controle de
qualidade (CQ);
B.6.1.2 [Sistema integrado de detecgdo de colisdo;

B.6.1.1

01 (um) Eletrémetro digital compativel com a cdmara ofertada, com
mostrador digital de 4 (quatro) digitos, com fonte elétrica para polarizagdo
de cadmara de ionizagdo reversivel, positiva e negativa, e tensdo variavel com
razdo maior ou igual a 2;

B.6.1.3

01 (uma) Camara de ionizagdo cilindrica aberta a atmosfera, a prova d’agua
e volume nominal menor ou igual a 0,03 cm?, com conector de cabo do tipo
BNC e com 01(um) cabo de conexdo compativel com as cdmaras ofertadas,

com no minimo 20(vinte) metros e com conectores do tipo BNC;

B.6.1.4

01 (uma) Camara de ionizagdo cilindrica aberta a atmosfera, a prova d’agua
B.6.1.5 |e volume nominal menor ou igual a 0,3 cm?, com conector de cabo do tipo
BNC;

01 (um) Sistema verificador de estabilidade do perfil do feixe (simetria e
B.6.1.6 [planura), compativel com os feixes de radiagdo e técnicas de tratamento
solicitadas, capaz de ser utilizado no acelerador ofertado;

01(um) Sistema de verificagdo de alinhamento dos lasers e rotagdo da
Gantry;

B.6.1.7

01(um) Conjunto de Placas de dgua sélida, compativel com as cdmaras de
ionizagdo do servigo, com placas de no minimo 30x30 cm e total de 30 cm
de profundidade, com possibilidade de medidas com resolugdo de 1 mm.
Deve incluir holder para todas as cdmaras de ionizagdo ofertadas;

B.6.1.8

1 (um) Termdmetro digital tipo espeto resistente a dgua, com resolugdo
B.6.1.9 |minima de 0,25 2C com certificado de calibragdo acreditado pela Rede
Brasileira de Calibragdo (RBC);




B.6.1.10

01 (uma) Régua com resolugdo minima de 0,5 mm com certificado de
calibragdo acreditado pela Rede Brasileira de Calibragdo (RBC);

B.6.1.11

01 (um) Nivel de bolha ou digital com certificado de calibragdo acreditado
pela Rede Brasileira de Calibragdo (RBC);

B.6.1.12

Sistema de verificagdo de célculo independente — 01 (um) Software de
verificagdo independente do sistema de planejamento (3D, IMRT, VMAT)
com possibilidade de célculo de dose 3D na anatomia do paciente, sendo
desejavel que possibilite calculo na tomografia com a fluéncia medida no
acelerador linear;

B.6.1.13

01 (um) Detector portatil de radiagdo do tipo cdmara de ionizagdo, com
certificado de calibragdo acreditado pela Rede Brasileira de Calibragdo;

B.6.1.14

01 (um) Dispositivo de avaliagdo planar de dose adaptada a dosimetria
rotacional sem dependéncia angular, ou matriz cilindrica de detectores com
resolugdo minima de 1 cm;

B.6.1.15

01 (um) fantoma de acrilico com dimensdes minimas de 30x30x30 cm3 com
sistema de posicionamento automético para varredura na dimensdo da
profundidade, sendo desejavel possibilidade de varredura pelo menos na
diregdo “crossplane” também. Deve incluir Holder para todas as cdmaras de
ionizacdo ofertadas;

B.6.1.16

Objetos simuladores e softwares de andlise para controle de qualidade
(parametros de qualidade da imagem, de acordo com recomendagdo do
AAPM TG-198, 2021) dos sistemas de imagens existentes no acelerador;

B.6.2 [Sistemas de Dosimetria
Portal eletronico habilitado para realizagdo de controle de qualidade de
tratamentos modulados com software para andlise usando a fungdo indice
gama e para verificagdo diaria dos pardmetros de dose e imagem (fator de
B.6.2.1 calibragdo, simetria e planura). Caso o Portal eletrénico ndo possua
"7 |habilitagdo para os controles de qualidade citados, deverd ser oferecido
sistema adicional de matriz volumétrica para feixes modulados com no
minimo 1400 detectores, podendo ser de diodo ou cdmara de ionizagdo e
software para analise da fungdo fungdo indice gama;
Conjunto de Controle de Qualidade e Dosimetria para Radioterapia; Com
B.6.2.2 precisdo do sistema dosimétrico de 1% ou 1 unidade monitora e linearidade
"7 |do sistema dosimétrico de 1% ou 1 unidade monitora para a faixa de 50 a
500 UM ou faixa de operagdo do equipamento.
B.7  ACESSORIOS
Pelo menos um monitor interno para visualizagdo dos parametros de
B.7.1 |tratamento - Computador; Monitor Colorido; Disco rigido minimo 1 TB; RAM
minimo 24 GB; Leitor/Gravador de CD/DVD; Portas USB 2.0;
B.7.2 |Impressora a Laser Colorida;
873 Nobreak, Chiller com redundéancia e Quadro de Forga compativel com o
""" |Acelerador Linear.
B.7.4 Sistema de backup e servidor de dados compativeis para perfeito
""" |funcionamento do equipamento.
B.7.5 [Conjunto de Fixagdo de Pacientes em Radioterapia, com no minimo:
B.7.5.1 02 Conjuntos de Apoio de Joelho, em poliuretano, indexaveis a mesa de
77 |tratamento;
B.7.5.2 02 Conjuntos de Apoio de Pés/Tornozelo, em poliuretano, indexdveis a mesa
"7 |de tratamento;
02 Bases de fibra de carbono para fixagdo de mascaras de cabeca e pescogo
B.7.5.3 [e ombros, reforgadas para IMRT. Permite ser indexada na mesa de
tratamento;
B.7.5.4 (02 Bases de fibra de carbono, do tipo base em T, para tratamento de térax;
B.755 02 Rampas de mama de fibra de carbono com elevagdo ajustavel, com
""" [suportes ajustaveis de cabega, brago, pulso e acento;
B.7.5.6 02 Conjuntos de Apoios de cabega, compostos de diferentes angulagdes
77 [(minimo 5), em material com baixa atenuacao (por exemplo, acrilico);
B.7.5.7 |01 Apoios de cabega para decubito ventral;
B.7.5.8 |02 Tracionadores de ombros;
B.7.5.9 05 Colch&es Imobilizadores tamanho minimo de 050 cm x 70 cm, 40L.
"7"7"" [Acabamento em Nylon reforcado e sistema anti vazamento;
B.7.5.10 |01 bomba a vécuo (kit completo) para molde de colchdes imobilizadores;
B.7.5.11 |05 Indexadores para Alinhamento de bases e demais acessorios;
B.7.5.12 |05 Caixas de Mdscara termopldstica COMUM CURTA para cabega e pescogo;
B.7.5.13 05 Caixas de Mascaras termoplasticas para C&P e Ombros - REFORCADAS
"7 |para IMRT;
B.7.5.14 |01 Caixas de Mascaras termoplasticas aberta — REFORCADAS;




B.7.5.15

01 Tampo de fibra de carbono para tomografia computadorizada, com
marcadores espagados para encaixe de indexadores ao longo de toda sua
extensao;

B.7.5.16

Aquecedor de mascaras termoplasticas para imobilizagdo ou banho maria
com dimensdes suficientes para ser utilizado para mascara longa para C&P e
Ombros;

Todos os acessorios necessarios ao perfeito funcionamento do equipamento
para as configuragdes solicitadas.

EXIGENCIA TECNICA OU NORMATIVA

Registro na ANVISA, conforme disposi¢des da lei N°: 6.360/1976, RDC
ANVISA N°: 185/2001 e legislagdes correlatas.

B.8.2

Certificagdo de conformidade com as normas de seguranca locais e
internacionais relevantes, como IEC (Comissdo Eletrotécnica
Internacional).

B.8.3

CNEN (Comissdo Nacional de Energia Nuclear) - NE-3.01 - Diretrizes
Bdsicas de Radioprotegdo; NE-3.02 - Servicos de Radioprotegdo; NN-
3.03 - Certificagdo da Qualificagdo de Supervisores de Radioprotecdo;
NE-3.06 - Requisitos de Radioprotegdo e Seguranga para os Servigos
de Radioterapia; e NE-6.02 - Licenciamento de Instalages Radiativas.

B.8.4

ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria) - RDC 20/2006, que
trata dos requisitos técnicos para o funcionamento de servigos de
radioterapia; Registro de Equipamentos.

B.8.5

ABNT (Associagdo Brasileira de Normas Técnicas) - NBR 12209, que
estabelece requisitos para a seguranga em instalagdes de
radioterapia, incluindo a instalagdo, operagdo e manutengdo de
aceleradores lineares.

GERAL

Fornecimento de todos os cabos, conectores, acessorios
indispensaveis ao funcionamento do equipamento;

Deve-se tratar de um equipamento novo (ndo serd aceito
equipamento recondicionado/remanufaturado, revisado ou usado);

Garantia integral de m&o de obra, partes e pegas pelo periodo
minimo de 36 (trinta e seis) meses para o equipamento, a contar do
aceite do equipamento;

B.9.4

Garantir por 36 (trinta e seis) meses a realizagdo de atualizagdes
mandatdrias e sem custos dos softwares (sistema de controle,
sistema operacional e drivers) durante todo o periodo de garantia;

B.9.5

Manual operacional em portugués;

B.9.6

Manual técnico em portugués ou inglés;

Treinamento operacional para médicos, fisicos médicos, técnicos e
engenheiros;

B.9.8

Todos os softwares devem possuir licenga vitalicia, incluido suas
atualizages;

B.9.9

Assegurar a disponibilidade de pecas de reposicdo e servicos de
reparo por um periodo minimo de:

10 anos a partir da aceitagdo definitiva para o acelerador;

5 anos para os equipamentos que compdem o sistema de
planejamento;

B.9.10

B.10.1

AtualizagOes, sistemas, softwares ou acessorios que adicionam novas
capacidades ou parametros para o acelerador linear devem ser
disponibilizados para o servigo de saide com desconto de 30% do
preco de lista do menor prego internacional por um periodo de 5
anos contados apos o aceite final dos equipamentos.

INFORMAGOES TECNICAS E LOGISTICA
Qual a capacidade mensal de produgdo e logistica de fornecimento
desse equipamento?

B.10.2

Qual a capacidade mensal de instalagdo desse equipamento?

B.10.3

A empresa possui condigBes de realizar a entrega desse equipamento
em todo o territdrio nacional? Caso ndo possua cobertura nacional,
favor especificar os estados ou regiGes onde ndo ha possibilidade de
atendimento logistico.

B.10.4

A empresa dispde de uma rede de assisténcia técnica treinada,
certificada e credenciada pelo fabricante com abrangéncia nacional,
apta a prestar suporte técnico durante a instalagdo e no periodo de
garantia do equipamento, contemplando o fornecimento de pegas,
partes, acessorios, software e servigos de engenharia? Se houver
restri¢Ges, favor detalhar os locais onde o servigo ndo esta disponivel
ou estd limitado.




O Ministério da Salde possui uma identidade visual (logotipo, cores e
tipografia) de identificagdo do programa para ser aplicada
diretamente no corpo do equipamento, considerando ndo ser

B.10.5 |indicado o uso de adesivos. A empresa possui capacidade técnica para
realizar essa aplicagdo conforme as especificages, em local e
tamanho a ser definido pela empresa conforme melhor conveniéncia
técnica? Se sim, qual seria a sugestdo e método de aplicagdo?

B.11 OUTROS QUESTIONAMENTOS

Para fins de aplicagdo de margens de preferéncia e de requisitos de contetido nacional nas compras governamentais de tais equipamentos, pergunta-se:

Os equipamentos fabricados pela empresa estdo registrados no
Cadastro do Finame do Banco Nacional de Desenvolvimento

B.11.1 |Econémico e Social (CFI/BNDES)? Em caso afirmativo, liste os
produtos cadastrados e os respectivos codigos com base na
Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM).

A empresa é habilitada na Lei de Informética (Lei n? 8.248/1991), na
B.11.2 |Lei de Informatica da ZFM (Lei n? 8.387/1991) ou na ZFM (Decreto-Lei
n2 288/1967)?

Quais equipamentos fabricados pela empresa estdo amparados pelas
respectivas leis? Em caso afirmativo, liste os produtos habilitados e
os respectivos codigos com base na Nomenclatura Comum do
Mercosul (NCM).

Os equipamentos fabricados pela empresa sdo resultantes de
tecnologias desenvolvidas no Pais, segundo os critérios das Portarias
MCT n2 950, de 12.12.2006, ou MCTI n2 4.514, de 02.03.2021 e,
B.11.4 |portanto, possuem o reconhecimento de bens ou produtos
desenvolvidos no Pais pelo MCTI? Em caso afirmativo, liste os
produtos reconhecidos e os respectivos cédigos com base na
Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM).

B.11.3




ITEM 3 DESCRITIVO SUGESTOES DE ALTERAGAO  JUSTIFICATIVA TECNICA
C Acelerador Linear (Fétons e Elétrons)

MODELO (PREENCHER COM O NOME DO MODELO OFERTADO) [

C.2  CARACTERISTICAS TECNICAS

Acelerador Linear com no minimo duas energias de fotons (feixe minimo 6 e 10

c.21
MV) e no minimo seis de elétrons (feixe minimo 4, 6, 8, 12, 15 e 18 MeV);

C.2.2 |Tipo de feixe: com ou sem filtro aplanador (FFF);

Possuir taxa de dose nominal no isocentro em campo de referéncia superior a

C.23
600 UM/min (unidades monitoras por minuto);

C.2.4 |Sistema de radiofrequiéncia com Magnetron ou Klystron;

C.2.5 |Aquisicdo de imagem tomografica kV ou por ressonancia magnética;

Podendo ou n&o conter Auto-blindagem (beamstopper) integrado ao
equipamento e presente em todas as angulagdes do feixe;

C.2.6 |GANTRY
C.2.6.1 |Gantry em anel fechado ou C-arm (brago em C);

C2.6

C.2.6.2 |Rotagdo do Gantry maior ou igual a 3 RPM;

Rotagdo minima de 360° (180° para a esquerda e 180° para a direita)
com precisdo melhor ou igual a + 1°;

C.2.6.3

C.3  MODOS DE OPERACAO, FAIXAS DE FUNCIONAMENTO E CONTROLES

C.3.1 |Capacidade (com habilitagdo) para executar tratamento de:

C.3.1.1 |Radioterapia conformada (3D-CRT) ou tecnologia similar;

C.3.1.2 |IMRT (Radioterapia de Intensidade Modulada);

VMAT (Arcoterapia Volumétrica Modulada) ou entrega de dose continua
C.3.1.3 |em feixe helicoidal (IMRT helicoidal) ou tecnologia comprovandamente
similar ou superior;

IGRT (Radioterapia Guiada por Imagem) com sistema de imagem kV e MV
com: Tomografia Computadorizada de Feixe Cénico (CBCT - Cone Beam CT)
ou Feixe em leque (FBCT - Fan Beam CT) ou Radioterapia guiada por
Ressonancia magnética;

C.3.1.5 |SRS (Radiocirurgia);

C.3.1.6 |SBRT (Radioterapia Estereotaxica Extracraniana);

C3.14

C.3.1.7 | Tratamento de corpo inteiro (TBI);

C.3.1.8 |Compatibilidade com Radioterapia Adaptativa;

C.3.2 |Sistema de Colimador Multifolhas (MLC)

Colimador Multildminas (MLC) interno com no minimo 100 ldminas ou
bindrio com no minimo 64 Idminas, com espessura de no minimo 7 mm,
com sequienciamento automatico de campos, ou tecnologia
comprovandamente similar ou superior;

Rotagdo motorizada minima do colimador de 180° em movimento
continuo com precisdo melhor ou igual a £ 1°;
C.3.3 |Sistema de Imagem e Verificagdo
Capacidade de CBCT, FBCT ou tecnologia similar ou superior para imagens
de tecidos moles;

c3.21

C3.2.2

C33.1

Portal eletronico integrado com detectores de Silicio Amorfo ou tecnologia
equivalente e resolugdo de, no minimo 1024x768 pixels para aquisi¢do de
C.3.3.2 |imagens digitais planas e volumétricas, com capacidade de realizar imagem
de verificagdo e corregdo do posicionamento do paciente e
reposicionamento remoto da mesa;

Aquisi¢do de imagens kV do tipo CBCT, FBCT ou tecnologia similar ou
superior, acoplado ao Acelerador Linear, para imagens 3D. Portal
habilitado para realizagdo de controle de qualidade de tratamentos
modulados ou solugdo dosimétrica equivalente.

Cca POSICIONAMENTO DO PACIENTE

Mesa de Tratamento com tampo e acessdrios em fibra de carbono que
C.4.1 |possibilitem a irradiagdo em qualquer angulo de Gantry com atenuagdo
desprezivel (menor que 2%);

C3.33

Deslocamentos laterais, verticais e longitudinais com precisdo melhor ou igual a

C4.2 Tmm;

Deslocamento longitudinal motorizado minimo de 90 cm com velocidade

C4.3 .
varidvel e possibilidade de deslocamento manual;

Deflexdo maxima do tampo quando recebe sua carga maxima igualmente
C.4.4 |distribuida sobre o tampo totalmente estendido deverd ser menor ou igual a 5
mm no isocentro; ;

C.4.5 |Comando manual local e remoto dos movimentos de mesa e equipamento;

Movimentagdo vertical continua e com velocidade varidvel dentro do intervalo

C.4.6 I
de utilizagdo clinica;

C.4.7 |Movimentagdo da mesa a partir de botdes inseridos no Gantry ou na mesa;

C.4.8 |Capacidade de sustentagdo de pelo menos 200 kg;

C.4.9 |Dimensdes minimas do tampo: largura 50 cm, comprimento 200 cm;
C.4.10 |Gerenci de Movimento
C.4.10.1 | Dispositivos de localizagdo de paciente a laser;

C.4.10.2 |Sistema de gating respiratdrio para tratamento compensado por movimento;

4103 Sistema de Radioterapia Guiada por Superficie (SGRT) para controle de
©77" [movimento.

C.5 SOFTWARES E ESTAGAO DE TRABALHO

C.5.1 |Planej de Tratamento

Sistema de planejamento para radioterapia sendo, pelo menos, 1 estagdo
exclusiva para contorno e delineamento e 1 estagdo para planejamento
habilitada para tratamentos 3D, IMRT, VMAT, IGRT, SRS/SBRT e demais
tecnologias solicitadas.

C5.1.2

C.5.2 | Sistemas de integra¢do




Sistema de audio e video de via dupla para visualizagdo e comunicagdo

C5.2.1 )
com o paciente;

Sistema de Registro e Verificagdo: no minimo 02 (duas) estagdes de
trabalho com monitores LCD/LED de no minimo 23 polegadas, em
portugués, com no minimo 02 (duas) licengas para agendamento de
C.5.2.2 |paciente, dados demogréficos com foto do paciente, com, pelo menos, 02
(duas) licengas para revisdo de imagem offline, em Portugués, com
capacidade de importagdo de arquivos DICOM RT. No-break compativel
com a carga de trabalho;

Sistema de Planejamento integrado ao Sistema de Registro e Verificagdo:
no minimo 02 (duas) esta¢des de trabalho com monitores LCD/LED de no
minimo 23 polegadas, com no minimo 02 (duas) licengas para executar
planejamentos e tratamentos tridimensionais (3D), radioterapia de
C.5.2.3 |intensidade modulada (IMRT), e radioterapia com arco modulado (VMAT),
02 (duas) licengas para contorno de estruturas, importagado e fusdo de
imagens (RM, PET, etc), 02 (duas) licengas de Portal Dosimetry ou
Electronic Portal Imaging Device, e 02 (duas) licengas de agendamento de
paciente.

A CONTRATADA devera proceder com a integragdo ao sistema de banco de
dados atual existente no Servigo de Radioterapia dos hospitais
selecionados e interoperabilidade entre sistemas e equipamentos caso a
C.5.2.4 |unidade recebedora ja possua algum equipamento/sistema, caso essa
integragdo/interoperabilidade n3o seja possivel, a CONTRATADA devera
ofertar o quantitativo total de estagdes e licengas conforme especificado
neste edital;

Capacidade de comunicagdo automatica (sem necessidade de midia
externa) com sistemas de planejamento e gerenciamento existentes no
servigo de radioterapia (incluindo as respectivas versdes dos sistemas
instalados), DICOM RT ou equivalente;

C5.25

Todos os softwares e equipamentos descritos devem estar acompanhados
C.5.2.6 |com todos os itens/componentes/licengas necessarios para o seu pleno
funcionamento.

C.6.1 |Si de le de qualidad

Sistemas de monitoramento do feixe e ferramentas de controle de qualidade
(cq);

C.6.1.2 |Sistema integrado de detecg¢do de colisdo;

C6.1.1

01 (um) Eletrémetro digital compativel com a cdmara ofertada, com mostrador
digital de 4 (quatro) digitos, com fonte elétrica para polarizagdo de camara de
ionizagdo reversivel, positiva e negativa, e tensdo variavel com razdo maior ou
iguala 2;

C6.1.3

01 (uma) Camara de ionizagdo cilindrica aberta a atmosfera, a prova d’agua e
volume nominal menor ou igual a 0,03 cm?, com conector de cabo do tipo BNC e
com 01(um) cabo de conexdo compativel com as cdmaras ofertadas, com no
minimo 20(vinte) metros e com conectores do tipo BNC;

C6.1.4

01 (uma) Camara de ionizagdo cilindrica aberta a atmosfera, a prova d’agua e

C.6.1.5
volume nominal menor ou igual a 0,3 cm?, com conector de cabo do tipo BNC;

01 (um) Sistema verificador de estabilidade do perfil do feixe (simetria e
C.6.1.6 |planura), compativel com os feixes de radiagdo e técnicas de tratamento
solicitadas, capaz de ser utilizado no acelerador ofertado;

C.6.1.7 |01(um) Sistema de verificagdo de alinhamento dos lasers e rotagdo da Gantry;

01(um) Conjunto de Placas de agua sdlida, compativel com as camaras de
ionizagdo do servigo, com placas de no minimo 30x30 cm e total de 30 cm de
profundidade, com possibilidade de medidas com resolugdo de 1 mm. Deve
incluir holder para todas as camaras de ionizagdo ofertadas;

C6.1.8

1 (um) Termémetro digital tipo espeto resistente a dgua, com resolu¢do minima
C.6.1.9 |de 0,25 °C com certificado de calibragdo acreditado pela Rede Brasileira de
Calibragéo (RBC);

01 (uma) Régua com resolugdo minima de 0,5 mm com certificado de calibragdo
acreditado pela Rede Brasileira de Calibragdo (RBC);

01 (um) Nivel de bolha ou digital com certificado de calibragdo acreditado pela
Rede Brasileira de Calibragdo (RBC);

Sistema de verificagdo de calculo independente — 01 (um) Software de
verificagdo independente do sistema de planejamento (3D, IMRT, VMAT,
C.6.1.12 |SRS/SBRT) com possibilidade de calculo de dose 3D na anatomia do paciente,
sendo desejavel que possibilite cdlculo na tomografia com a fluéncia medida no
acelerador linear;

C.6.1.10

C6.1.11

01 (um) Detector portétil de radiagdo do tipo cdmara de ionizagdo, com

C.6.1.13
certificado de calibragdo acreditado pela Rede Brasileira de Calibragdo;

01 (um) Dispositivo de avaliagdo planar de dose adaptada a dosimetria rotacional
C.6.1.14 |sem dependéncia angular, ou matriz cilindrica de detectores com resolugdo
minima de 1 cm;

01 (um) fantoma de acrilico com dimensdes minimas de 30x30x30 cm3 com
sistema de posicionamento automatico para varredura na dimensdo da

C.6.1.15 |profundidade, sendo desejavel possibilidade de varredura pelo menos na diregdo
“crossplane” também. Deve incluir Holder para todas as cdmaras de ionizagdo
ofertadas;

Objetos simuladores e softwares de andlise para controle de qualidade
C.6.1.16 |(parametros de qualidade da imagem, de acordo com recomendag&do do AAPM
TG-198, 2021) dos sistemas de imagens existentes no acelerador;

C.6.2 |Si de Dosimetria




co1

Portal eletrénico habilitado para realizagdo de controle de qualidade de
tratamentos modulados com software para analise usando a fungdo indice gama
e para verificagdo didria dos pardmetros de dose e imagem (fator de calibragdo,
simetria e planura). Caso o Portal eletrénico ndo possua habilitagdo para os
C6.2.1 ) . . o . -
controles de qualidade citados, devera ser oferecido sistema adicional de matriz
volumétrica para feixes modulados com no minimo 1400 detectores, podendo
ser de diodo ou cdmara de ionizagdo e software para andlise da fungdo fungdo
indice gama;
Conjunto de Controle de Qualidade e Dosimetria para Radioterapia; Com
C.6.2.2 precisdo do sistema dosimétrico de 1% ou 1 unidade monitora e linearidade do
sistema dosimétrico de 1% ou 1 unidade monitora para a faixa de 50 a 500 UM
ou faixa de operagdo do equipamento.
C.7  ACESSORIOS
Pelo menos um monitor interno para visualizagdo dos parametros de tratamento
C.7.1 |- Computador; Monitor Colorido; Disco rigido minimo 1 TB; RAM minimo 24 GB;
Leitor/Gravador de CD/DVD; Portas USB 2.0;
C.7.2 |Impressora a Laser Colorida;
73 Nobreak, Chiller com redundancia e Quadro de Forga compativel com o
Acelerador Linear.
C7.4 Sistema de backup e servidor de dados compativeis para perfeito funcionamento
do equipamento.
C.7.5 |Conjunto de Fixagdo de Pacientes em Radioterapia, com no minimo:
C.7.51 02 Conjuntos de Apoio de Joelho, em poliuretano, indexdveis a mesa de
tratamento;
C.7.5.2 02 Conjuntos de Apoio de Pés/Tornozelo, em poliuretano, indexdveis a mesa de
tratamento;
€753 02 Bases de fibra de carbono para fixagdo de mascaras de cabega e pescogo e
ombros, reforgadas para IMRT. Permite ser indexada na mesa de tratamento;
C.7.5.4 |02 Bases de fibra de carbono, do tipo base em T, para tratamento de térax;
€755 02 Rampas de mama de fibra de carbono com elevagéo ajustavel, com suportes
ajustaveis de cabega, brago, pulso e acento;
C.75.6 02 Conjuntos de Apoios de cabega, compostos de diferentes angulagdes (minimo
5), em material com baixa atenuagdo (por exemplo, acrilico);
C.7.5.7 |01 Apoios de cabega para declbito ventral;
C.7.5.8 |02 Tracionadores de ombros;
€759 05 Colchdes Imobilizadores tamanho minimo de 050 cm x 70 cm, 40L.
Acabamento em Nylon reforgado e sistema anti vazamento;

C.7.5.10 (01 bomba a vécuo (kit completo) para molde de colch&es imobilizadores;

C.7.5.11 |05 Indexadores para Alinhamento de bases e demais acessorios;

C.7.5.12 |05 Caixas de Méascara termoplastica COMUM CURTA para cabega e pescogo;

€75.13 05 Caixas de Mascaras termoplasticas para C&P e Ombros - REFORCADAS para
IMRT;

C.7.5.14 |01 Caixas de Mdscaras termoplasticas aberta — REFORCADAS;

01 Tampo de fibra de carbono para tomografia computadorizada, com

C.7.5.15 |marcadores espagados para encaixe de indexadores ao longo de toda sua
extensdo;

C.75.16 Aquecedor de mascaras termoplasticas para imobilizagdo ou banho maria com
dimensdes suficientes para ser utilizado para mascara longa para C&P e Ombros;
Acessorios de reforgo de posicionamento para radiocirurgia, tais como colchdes

C.7.5.17 |individualizados para repouso da cabega e, preferencialmente também incluir
fixador oral (“bite block”);

C75.18 01 Sistema de Imobilizagdo de Estereotaxia Frameless para tratamento de
Radiocirurgia, preferencialmente com opgdo de correg¢do de angulagdo “pitch”;

C.7.5.19 01 Sistema de Imobilizagdo Estereotdxica Frameless para simulagdo de
tratamento de radiocirurgia;

76 Todos os acessorios necessarios ao perfeito funcionamento do equipamento
para as configuragdes solicitadas.

C.8  EXIGENCIA TECNICA OU NORMATIVA

c81 Registro na ANVISA, conforme disposi¢des da lei N°: 6.360/1976, RDC
ANVISA N°: 185/2001 e legislagdes correlatas.
Certificagdo de conformidade com as normas de seguranga locais e

C.8.2 |internacionais relevantes, como IEC (Comissdo Eletrotécnica
Internacional).
CNEN (Comissdo Nacional de Energia Nuclear) - NE-3.01 - Diretrizes Basicas
de Radioprotegdo; NE-3.02 - Servigos de Radioprotegdo; NN-3.03 -

C.8.3 |Certificagdo da Qualificagdo de Supervisores de Radioprote¢do; NE-3.06 -
Requisitos de Radioprotegdo e Seguranga para os Servigos de Radioterapia;
e NE-6.02 - Licenciamento de Instalages Radiativas.
ANVISA (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria) - RDC 20/2006, que trata

C.8.4 |dos requisitos técnicos para o funcionamento de servigos de radioterapia;
Registro de Equipamentos.
ABNT (Associagdo Brasileira de Normas Técnicas) - NBR 12209, que

C.8.5 |estabelece requisitos para a seguranga em instalagGes de radioterapia,
incluindo a instalagdo, operagdo e manutengdo de aceleradores lineares.

Fornecimento de todos os cabos, conectores, acessdrios indispensaveis ao
funcionamento do equipamento;




Deve-se tratar de um equipamento novo (ndo sera aceito equipamento
recondicionado/remanufaturado, revisado ou usado);

Garantia integral de m3o de obra, partes e pegas pelo periodo minimo de
C.9.3 |36 (trinta e seis) meses para o equipamento, a contar do aceite do
equipamento;

Garantir por 36 (trinta e seis) meses a realizagdo de atualizages

C.9.4 |mandatdrias e sem custos dos softwares (sistema de controle, sistema
operacional e drivers) durante todo o periodo de garantia;

C.9.5 |Manual operacional em portugués;

C.9.2

C.9.6 |Manual técnico em portugués ou inglés;
Treinamento operacional para médicos, fisicos médicos, técnicos e

Cc.9.7 X
engenheiros;
cos Todos os softwares devem possuir licenga vitalicia, incluido suas
atualizagGes;
Assegurar a disponibilidade de pegas de reposigdo e servigos de reparo por
Co9 um periodo minimo de:

10 anos a partir da aceitagdo definitiva para o acelerador;
5 anos para os equipamentos que compdem o sistema de planejamento;

Atualizages, sistemas, softwares ou acessorios que adicionam novas
capacidades ou pardmetros para o acelerador linear devem ser

C.9.10 |disponibilizados para o servigo de satide com desconto de 30% do prego de
lista do menor prego internacional por um periodo de 5 anos contados
apds o aceite final dos equipamentos.

C.10 INFORMAGOES TECNICAS E LOGISTICA

Qual a capacidade mensal de produgdo e logistica de fornecimento desse
equipamento?

C.10.2 [Qual a capacidade mensal de instalagdo desse equipamento?

A empresa possui condigdes de realizar a entrega desse equipamento em
todo o territdrio nacional? Caso ndo possua cobertura nacional, favor
especificar os estados ou regides onde ndo ha possibilidade de
atendimento logistico.

C.10.1

Cc.10.3

A empresa dispde de uma rede de assisténcia técnica treinada, certificada
e credenciada pelo fabricante com abrangéncia nacional, apta a prestar
suporte técnico durante a instalagdo e no periodo de garantia do
equipamento, contemplando o fornecimento de pegas, partes, acessorios,
software e servigos de engenharia? Se houver restrigdes, favor detalhar os
locais onde o servigo ndo esta disponivel ou esta limitado.

C.10.4

O Ministério da Saude possui uma identidade visual (logotipo, cores e
tipografia) de identificagdo do programa para ser aplicada diretamente no
corpo do equipamento, considerando ndo ser indicado o uso de adesivos.
C.10.5 [A empresa possui capacidade técnica para realizar essa aplicagdo
conforme as especificagdes, em local e tamanho a ser definido pela
empresa conforme melhor conveniéncia técnica? Se sim, qual seria a
sugestdo e método de aplicagdo?

C.11 OUTROS QUESTIONAMENTOS

Para fins de aplicagdo de margens de preferéncia e de requisitos de contetido nacional nas compras gover is de tais equip pergunta-se:

Os equipamentos fabricados pela empresa estdo registrados no Cadastro
do Finame do Banco Nacional de Desenvolvimento Econémico e Social
C.11.1 [(CFI/BNDES)? Em caso afirmativo, liste os produtos cadastrados e os
respectivos cédigos com base na Nomenclatura Comum do Mercosul
(NCM).

A empresa é habilitada na Lei de Informética (Lei n2 8.248/1991), na Lei de
C.11.2 {Informatica da ZFM (Lei n2 8.387/1991) ou na ZFM (Decreto-Lei n2
288/1967)?

Quais equipamentos fabricados pela empresa estdo amparados pelas
respectivas leis? Em caso afirmativo, liste os produtos habilitados e os
respectivos codigos com base na Nomenclatura Comum do Mercosul
(NCM).

C.11.3

Os equipamentos fabricados pela empresa s3o resultantes de tecnologias
desenvolvidas no Pais, segundo os critérios das Portarias MCT n2 950, de
12.12.2006, ou MCTI n2 4.514, de 02.03.2021 e, portanto, possuem o
reconhecimento de bens ou produtos desenvolvidos no Pais pelo MCTI?
Em caso afirmativo, liste os produtos reconhecidos e os respectivos
codigos com base na Nomenclatura Comum do Mercosul (NCM).

C.11.4




