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APENDICE IV ESPECIFICACAO TECNICA

As caracteristicas descritas neste apéndice devem ser entendidas como parametros de
qualidade, podendo ser atendidas por produtos “ou superior” ou “de melhor
qualidade”, desde que o licitante apresente documenta¢do comprobatéria para tal
(declaracdo técnica do fabricante, garantias e comprovacGes de conformidades
regulatdria pertinente).

Entre o cédigo CATMAT indicado e o descritivo do equipamento médico-hospitalar
constante no Apéndice IV, prevalecerdo as especificacGes apresentadas nas tabelas
abaixo deste apéndice, que deverdao ser consideradas como solucdo técnica de
referéncia para este processo licitatorio.

Serdo considerados para fins de aceitabilidade das propostas pequenas varia¢gdes nas
caracteristicas técnicas, desde que ndo comprometam o desempenho, a funcionalidade
ou a seguranc¢a do equipamento, admitindo-se margem de tolerancia para todos os
parametros definidos como valores minimos ou maximos.
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TOMOGRAFIA COMPUTORIZADA
PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Tomodgrafo Multislice com no minimo 64 fileiras
de detectores, que realiza pelo menos 128
cortes reconstruidos por rotagdo de 360°.

A.2 CARACTERISTICAS TECNICAS
Aquisicdo multislice de no minimo 64 cortes
A.2.1 [simultaneos por rota¢do de 360° com
reconstrucdo de pelo menos 128 cortes;
Campo de visdo na reconstrugdo maior ou igual
A.2.2
a50cm;
Espessura de corte minima, obtidas com 64
A.2.3 [ canais simultaneos, com espessura de corte
menor ou igual a 0,650 mm;
A.2.4 |Frequéncia nominal de 60 Hz;
A.2.5 |Tensdo trifasica nominal de 380V-480V;

A.3 | GANTRY

Capacidade de geragao de imagens maior ou

A3l igual a 23 imagens por segundo;

A3.2 Com cobertura do detector maior ou igual a 38
mm;

A33 Com s.istema de aquisicdo por dupla ou multipla-
energia;

A3.4 Faixa de angulagdo mecanica ou digital, ajustavel
na faixa de no minimo -242 a +30°;

A.3.5 | Gantry com abertura maior ou igual a 70cm;




A3.6

A4
A4l

Tempo de corte total em 360° menor ou igual a
0,37 segundos;

GERADOR DE RAIO X

Poténcia maior ou igual a 70 kW;

A.4.2

A.5

Tensdo ajustavel na faixa de no minimo 80kV a
135 kV.

TUBO DE RAIO X
Corrente ajustavel na faixa de no minimo 20mA

A.6

Al s 500mA;

A5.2 Capacidade térmica do anodo maior ou igual a
7,0 MHU;

A5.3 Tubo de raios x com capacidade de resfriamento

maior ou igual a 930 kHU/minuto;
MESA DO PACIENTE

A.7

A7.1

A.6.1 | Capacidade para suportar no minimo 230 kg;
Movimento vertical, em relagdo ao solo,

A.6.2 [ ajustdvel até a altura minima menor ou igual a
530mm (tolerancia de +/-5%) ;

A6.3 Mesa preparada para planejamento de
procedimentos de radioterapia e varredura;

A6.4 Varredura horizontal maior ou igual a 1500mm

(tolerancia de +/-5%)
OUTROS RECURSOS

Instrugdo automatica para os pacientes com no
minimo 15 (quinze) mensagens programaveis;

A7.2

Pacote de controle de dose especifica para
pediatria;

A73

Pacote para técnica de modulag¢do de dose,
podendo ou ndo conter o uso de Inteligéncia
Artificial.

A74

Pacote de baixa dose para cardio (aquisicdo
axial)

A7.5

Permitir exibicdo de exposi¢cdo de dose no
monitor do console livremente selecionada;

A7.6

Protocolo dicom 3.0, com minimamente: print,
query, send, retrieve; storage commitment,
relatério de dose rdsr, worklist;

A7.7

Sistema de gatilhamento prospectivo e
retrospectivo pelo ECG;

A7.8

Sistema de gerenciamento e reducdo de dose de
radiacdo, para melhoria do controle de
qualidade de imagem com baixa dose ao
paciente;

A7.9

Deve possuir pacote para a realizagdo de exames
e

processamento de imagens de protocolos
cardiacos de,

no minimo, angiotomografia coronariana
(CCTA),

avaliagdo da fungao cardiaca e avaliagdo
estrutural do

coragao;




Deve possuir Test bolus technique, Bolus
tracking e

A.7.10 | trigger technique, independentemente da
nomenclatura

de cada fabricante;

Deve possuir pacote para aquisi¢ao e

A.7.11 | processamentos

de estudos dindmicos;

Deve possuir pacote para aquisi¢ao e

A.7.12 | processamento de

exames de perfusdo cerebral;

Deve permitir a aquisi¢ao e processamento para
A.7.13 | planejamento de TAVI, independentemente da
nomenclatura de cada fabricante;

Visualizacdo de imagens em tempo real, durante
a aquisicdo, com taxa de amostragem de, no
minimo, 23 imagens por segundo em matriz de
reconstrucdo de no minimo 512x512.

O sistema deve permitir exibigdo, manipulagdo e
processamento de imagens e gravagdo de
A.7.15 | CDs/DVDs previamente armazenados mesmo
durante a aquisi¢do de novas imagens (real
multitarefa);

A.8 | SOFTWARES

Calculos simplificado de débito cardiaco e

A7.14

A8.1 o e
volumes sistélicos e diastélicos;
Divisdo automatica dos varios segmentos
A.8.2 .
cardiacos;
A8.3 Ferramenta para planejamento de implante de
"7 | stents e analise vascular geral;
AS8.4 Programa para avaliagdo e quantificacdo de

estenose;

A.8.5 [Report cardiaco;

Software de segmentac¢do automatica das

A.8.6 - o
artérias coronarias;

A.8.7 |Quantificacdo de placa coronariana;

A.8.8 [ Analise de fluxo ventricular;

A.8.9 |Software 3d, renderizacdo de volume, surface;

Software de scoring cardiaco pelo método de

A.8.10
agatston e volume;
AS11 Software de supressdo automatica de ossos ou
o tecnologia similar.
A8.12 Possibilidade futura de Software endoscopia

virtual;

A.8.13 | Software de colonoscopia virtual;

Software pulmonar com no minimo
broncoscopia virtual, detec¢do automatica de

A8.14 . . . e
nddulos, volumetria de nddulos e quantificagdo
de enfisema;

Software para segmentacdo e volumetria

A.8.15 para seg ¢

hepatica;

A.8.16 | Software de Neuro com perfusao cerebral;

A.8.17 | Software para acompanhamento oncolégico;




Software de pds processamento para
planejamento de

A.8.18 | TAVI, independentemente da nomenclatura de
cada

fabricante.

Software para estudos dentais com imagens de
tomografia para planejamento de implantes;
Software para: angiografia (mip); 3d volume
rendering (vrt); slab mpr; mpr curvilineo e
obliquo; surface display (ssd); software
pulmonar (min-ip); projecao de raios-x (cvr);
Software que permite visualizagdo de imagens e
medidas para emissdo de laudos; poligono de
A.8.21 [ willis, aorta, renal, musculo esquelético, vias
aéreas e laringe e urograma. Analise de imagens
abdominais e tumor cerebral

Os softwares poderdo ser instalados
minimamente na Workstation de laudo para o
médico e demais locais para pleno seu
funcionamento.

A.9 | WORKSTATION

Processador de no minimo 2,4 GHz (ou

A.9.1 [superior), de no minimo 16GB de memadria RAM
(ou superior);

Contendo 2 monitores LCD/LED, sendo cada um
de no minimo 19 polegadas colorido com
resolucdo de 1280X1024 ou superior, teclado e
mouse;

Habilitagdo de acesso remoto para manutengdo
A.9.3 | por parte do fabricante ou assisténcia técnica
autorizada;

A.8.19

A.8.20

A.8.22

A.9.2

A.9.4 |HD com capacidade minimade 1TB;

O sistema deve permitir manipulagdo, filmagem
e processamento de imagens previamente
armazenadas durante a aquisi¢do de novas
imagens (real multi-tarefa);

A.9.6 |Placa de rede padrdo ethernet;

AS.5

Placa de video com no minimo 2 GB de
memoria;
A.9.8 | Leitor de Gravador de CD e DVD.

A.10 CONSOLE

Processador de no minimo 2,1 GHz (ou

A.10.1 |superior), de no minimo 8GB de memdria RAM
(ou superior);

Contendo 2 monitores LCD/LED, sendo cada um
de no minimo 19 polegadas colorido com
resolucdo de 1280X1024 ou superior, teclado e
mouse;

Habilitacdo de acesso remoto para manutengao
A.10.3 | por parte do fabricante ou assisténcia técnica
autorizada;

A.10.4 | HD com capacidade minima de 1 TB;

A.S.7

A.10.2




A.10.5

O sistema deve permitir manipulagdo, filmagem
e processamento de imagens previamente
armazenadas durante a aquisi¢do de novas
imagens (real multi-tarefa);

A.10.6

Placa de rede padrao ethernet;

A.10.7

Placa de video com no minimo 1 GB de
memoria;

A.10.8

Leitor de Gravador de CD e DVD.

A.10.9

Software 3d, permitindo diferentes tipos de
reconstrucdo do tipo: volume rendering, surface,
texturizagdo e projecdo de raios X,
independentemente

da nomenclatura de cada fabricante;

A.10.10

Software de gatilhamento de aquisi¢ao por nivel
de contraste, permitindo multiplos roi's;

A.10.11

Software para reducdo de ruido e reconstrugédo
interativa, podendo ou ndo ser com base em
inteligéncia artificial (IA), presente em todos os
protocolos;

A.10.12

Software para estudos dinamicos (dynamic
scan);

A.10.13

All1

Software para console ou Workstation: Pacote
de analise cardiaca contendo minimamente:
monitor de ECG; score de calcio; reducdo de
dose; sincronizagdo das fases cardiacas; viewer
cardiaco.

ACESSORIOS

02 (dois) protetor de tireoide, tamanho adulto,
com as seguintes caracteristicas minimas:
Fabricado em borracha plumbifera flexivel com
equivaléncia em chumbo de 0,50 mmPb, deve
ser confeccionado em nylon lavdvel com fecho
em velcro e ser do tipo viseira, ou melhor;

Al11.2

01 (um) colch3o para posicionamento
impermeavel;

A11.3

01 (um) suporte de brago;

All4

01 (um) suporte de cabega;

A.11.5

01 (um) suporte de pernas;

A.l11.6

01 (um) suporte inclinavel de cabeca;

A11.7

02 (dois) avental plumbifero, tamanho adulto
com as seguintes caracteristicas minimas:
Fabricado em borracha plumbifera flexivel com
protecdo na frente minima (equivaléncia) de
0,50 mmPb e com protec¢do nos ombros minima
de 0,25 mmPb, com fechamento através de tiras
cruzadas através de velcro ,dimensdes minimas
de 100 x 60 cm e acabamento em nylon
impermeavel;

A11.8

02 (dois) conjunto de cinta de suporte de testa;

A.l11.9

02 (dois) conjuntos de suporte de queixo;

A.11.10

02 (dois) pares cada de: almofada/cunha fina e
grossa;




01 (um) monitor para sincronismo de ECG,
integrado ao Gantry ou em pedestal/rack,
incluindo base com rodizios e com o
fornecimento de todos os cabos, conectores,
acessorios indispensaveis ao funcionamento do
equipamento;

All1.11

A.11.12 | Intercomunicador integrado com o paciente;

Phantoms para calibragdo e controle de
A.11.13 ) . .
qualidade previstas no manual do fabricante;

A.12 OUTROS EQUIPAMENTOS ADICIONAIS

Deve acompanhar o equipamento 01 (uma)
Bomba injetora de contraste com as seguintes
caracteristicas minimas: Infusdo de contraste de
modo automatico para uso em todos os exames
de tomografia, automatizada com controle de
fluxo e volume, cabega injetora para duas
seringas ( ou dupla cabega) com capacidade
A.12.1 | entre 125 a 190 ml no minimo, display digital
com indicacdo dos parametros basicos, devera
possuir monitor externo conectado ao maédulo
de injecdo, deve ser acompanhada por pedestal,
desejavel possuir bateria recarregavel, tensado
220V e frequéncia 60Hz; Devera ser fornecido
junto ao equipamento, certificado de calibragao
com validade minima de 01 (um ano).

Para todo conjunto deverad ser incluido
estabilizador de tensdo interno ou externo, com
filtro de linha, protecdo contra sobretensao e
subtensdo, transientes e sobrecorrente.
Nobreak para console da estacdo de trabalho
com tempo de autonomia minimo de 7 minutos;
estabilizador de rede ( externo ou internamente
ao tomagrafo) com poténcia compativel para
todo o equipamento; e nobreak para os
computadores.

A empresa devera fornecer saida de sinal
informando emissdo de raio-x para unidade
realizar instalacdo de sistema de sinalizacdo
luminosa vermelha acima da face externa da
porta de acesso a sala de Tomografia
Computadorizada.

A.13 | EXIGENCIA TECNICA OU NORMATIVA

Registro de produto emitido pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),

A.13.1 | conforme disposi¢Bes da Lei n°: 6.360/1976, RDC
Anvisa n°: 185/2001, RDC Anvisa n°: 32/2007 e
IN Anvisa n2 93/2021 e legisla¢des correlatas
Conformidade a NBR IEC 60601-1, NBR IEC
60601-1-2,

A.13.2 | NBR IEC 60601-2-7, NBR IEC 60601-2-28, IN
90/2021 da

Anvisa

A.14 GERAL

A12.2

A12.3




Fornecimento de todos os cabos, conectores,

A.14.1 | acessorios indispensaveis ao funcionamento do
equipamento;

Garantia e assistencia técnica de 36 meses de

A14.2 todos os itens descritos acima; incluindo a
manutencdo preventiva e corretiva durante o
periodo de garantia.

A.14.3 | Manual operacional em portugués;

A.14.4 | Manual técnico em portugués ou inglés;

A14.5 Todos os softwares devem possuir licencga
vitalicia, se aplicavel;

A146 Emissdo de relatérios de protecgdo radiolédgica
em atendimento a RDC 611/2022.
Treinamento operacional e técnico, conforme

A.14.7 . .
necessidade da unidade.

DESCRITIVO

TOMOGRAFIA COMPUTORIZADA COM SERVICO
DE DESCOMISSIONAMENTO
DESCOMISSIONAMENTO DE EQUIPAMENTO
EXISTENTE

Atende/ Atende
Parcialmente /
Ndo atende
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Al Plano de descomissionamento conforme Norma
CNEM NM 3.01, no que for aplicavel.
TOMOGRAFIA COMPUTORIZADA
PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
Tomodgrafo Multislice com no minimo 64 fileiras

B.1.1 |de detectores, que realiza pelo menos 128
cortes reconstruidos por rotagdo de 360°.

B.2 | CARACTERISTICAS TECNICAS
Aquisicdo multislice de no minimo 64 cortes

B.2.1 |simultaneos por rotagdo de 360° com
reconstrucdo de pelo menos 128 cortes;
Campo de visdo na reconstrugdo maior ou igual

B.2.2
a50cm;
Espessura de corte minima, obtidas com 64

B.2.3 | canais simultaneos, com espessura de corte
menor ou igual a 0,650 mm;

B.2.4 | Frequéncia nominal de 60 Hz;

B.2.5 |Tensdo trifasica nominal de 380V-480V;

B.3 GANTRY

B31 Capacidade de geragao de imagens maior ou
igual a 23 imagens por segundo;

B32 Com cobertura do detector maior ou igual a 38
mm;




Com sistema de aquisi¢cdao por dupla ou multipla-

B.3.3 .
energia;

B34 Faixa de angulagdo mecanica ou digital, ajustavel
na faixa de no minimo -242 a +30°;

B.3.5 | Gantry com abertura maior ou igual a 70cm;
Tempo de corte total em 360° menor ou igual a

B.3.6
0,37 segundos;

B.4 GERADOR DE RAIO X

B.4.1 | Poténcia maior ou igual a 70 kW;

B.4.2 Tensdo ajustavel na faixa de no minimo 80kV a
135 kV.

B.5 TUBO DE RAIO X
Corrente ajustavel na faixa de no minimo 20mA

B.5.1
a 500mA;

B.52 Capacidade térmica do anodo maior ou igual a
7,0 MHU;

B.53 Tubo de raios x com capacidade de resfriamento

e maior ou igual a 930 kHU/minuto;
B.6 MESA DO PACIENTE

B.6.1 | Capacidade para suportar no minimo 230 kg;
Movimento vertical, em relagdo ao solo,

B.6.2 |ajustavel até a altura minima menor ou igual a
530mm (tolerancia de +/-5%) ;

B.6.3 Mesa preparada para planejamento de
procedimentos de radioterapia e varredura;

B.6.4 Varredura horizontal maior ou igual a 1500mm

e (tolerancia de +/-5%)
B.7 OUTROS RECURSOS
B71 Instrugdo automatica para os pacientes com no
o minimo 15 (quinze) mensagens programaveis;
B.7.2 Pacote de controle de dose especifica para
o pediatria;
Pacote para técnica de modulag¢do de dose,

B.7.3 | podendo ou ndo conter o uso de Inteligéncia
Artificial.

B.7.4 Pacote de baixa dose para cardio (aquisi¢do

o axial)

B.75 Permitir exibicdo de exposi¢cdo de dose no
monitor do console livremente selecionada;
Protocolo dicom 3.0, com minimamente: print,

B.7.6 | query, send, retrieve; storage commitment,
relatério de dose rdsr, worklist;

Sistema de gatilhamento prospectivo e

B.7.7 .
retrospectivo pelo ECG;

Sistema de gerenciamento e reducdo de dose de
radiacdo, para melhoria do controle de

B.7.8 . ) .
qualidade de imagem com baixa dose ao
paciente;

Deve possuir pacote para a realizagdo de exames
e
B.7.9 processamento de imagens de protocolos

cardiacos de,
no minimo, angiotomografia coronariana
(CCTA),




avaliacdo da fungao cardiaca e avaliagdo
estrutural do
coragao;

Deve possuir Test bolus technique, Bolus
tracking e

B.7.10 | trigger technique, independentemente da
nomenclatura
de cada fabricante;
Deve possuir pacote para aquisi¢ao e

B.7.11 | processamentos
de estudos dindmicos;
Deve possuir pacote para aquisi¢ao e

B.7.12 | processamento de
exames de perfusdo cerebral;
Deve permitir a aquisi¢ao e processamento para

B.7.13 | planejamento de TAVI, independentemente da
nomenclatura de cada fabricante;
Visualizagdo de imagens em tempo real, durante

B.7.14 a aquisicdo, com taxa de amostragem de, no
minimo, 23 imagens por segundo em matriz de
reconstrucdo de no minimo 512x512.
O sistema deve permitir exibicdo, manipulagdo e
processamento de imagens e gravagdo de

B.7.15 | CDs/DVDs previamente armazenados mesmo
durante a aquisi¢cdo de novas imagens (real
multitarefa);

B.8 SOFTWARES

B.81 Calculos simplificado de débito cardiaco e
volumes sistélicos e diastdlicos;

B.8.2 Divisdo automatica dos varios segmentos
cardiacos;

.83 Ferramenta para planejamento de implante de
stents e andlise vascular geral;

.84 Programa para avaliagdo e quantificacdo de
estenose;

B.8.5 | Report cardiaco;

B.8.6 SofFV\fare de segmentagﬁo automatica das
artérias coronarias;

B.8.7 | Quantificacdo de placa coronariana;

B.8.8 | Analise de fluxo ventricular;

B.8.9 | Software 3d, renderizagdo de volume, surface;

8.8.10 Software de scoring cardiaco pelo método de
agatston e volume;

B.8.11 Software de supressdo automatica de ossos ou
tecnologia similar.

8.8.12 Possibilidade futura de Software endoscopia
virtual;

B.8.13 [ Software de colonoscopia virtual;
Software pulmonar com no minimo

B.8.14 broncoscopia virtual, detec¢do automatica de

nodulos, volumetria de nddulos e quantificagao
de enfisema;




Software para segmentac¢do e volumetria

B.8.15 -
hepatica;

B.8.16 | Software de Neuro com perfusdo cerebral;

B.8.17 | Software para acompanhamento oncoldgico;

Software de pds processamento para
planejamento de

B.8.18 | TAVI, independentemente da nomenclatura de
cada

fabricante.

Software para estudos dentais com imagens de
tomografia para planejamento de implantes;
Software para: angiografia (mip); 3d volume
rendering (vrt); slab mpr; mpr curvilineo e
obliquo; surface display (ssd); software
pulmonar (min-ip); projecdo de raios-x (cvr);
Software que permite visualizagdo de imagens e
medidas para emissdo de laudos; poligono de
B.8.21 [ willis, aorta, renal, musculo esquelético, vias
aéreas e laringe e urograma. Analise de imagens
abdominais e tumor cerebral

Os softwares poderdo ser instalados
minimamente na Workstation de laudo para o
médico e demais locais para pleno seu
funcionamento.

B.9  WORKSTATION

Processador de no minimo 2,4 GHz (ou

B.9.1 |superior), de no minimo 16GB de memédria RAM
(ou superior);

Contendo 2 monitores LCD/LED, sendo cada um
de no minimo 19 polegadas colorido com
resolucdo de 1280X1024 ou superior, teclado e
mouse;

Habilitagdo de acesso remoto para manutengao
B.9.3 | por parte do fabricante ou assisténcia técnica
autorizada;

B.8.19

B.8.20

B.8.22

B.9.2

B.9.4 | HD com capacidade minimade 1TB;

O sistema deve permitir manipulagdo, filmagem
e processamento de imagens previamente
armazenadas durante a aquisi¢do de novas
imagens (real multi-tarefa);

B.9.5

B.9.6 [Placa de rede padrao ethernet;

Placa de video com no minimo 2 GB de
memoria;
B.9.8 | Leitor de Gravador de CD e DVD.

B.10 CONSOLE

Processador de no minimo 2,1 GHz (ou

B.10.1 [superior), de no minimo 8GB de memdria RAM
(ou superior);

Contendo 2 monitores LCD/LED, sendo cada um
de no minimo 19 polegadas colorido com
resolucdo de 1280X1024 ou superior, teclado e
mouse;

B.9.7

B.10.2




B.10.3

Habilitagdo de acesso remoto para manutengdo
por parte do fabricante ou assisténcia técnica
autorizada;

B.10.4

HD com capacidade minima de 1 TB;

B.10.5

O sistema deve permitir manipulagdo, filmagem
e processamento de imagens previamente
armazenadas durante a aquisi¢do de novas
imagens (real multi-tarefa);

B.10.6

Placa de rede padrao ethernet;

B.10.7

Placa de video com no minimo 1 GB de
memoria;

B.10.8

Leitor de Gravador de CD e DVD.

B.10.9

Software 3d, permitindo diferentes tipos de
reconstrucdo do tipo: volume rendering, surface,
texturizagdo e proje¢ao de raios x,
independentemente

da nomenclatura de cada fabricante;

Software de gatilhamento de aquisicdo por nivel

B.10.10 de contraste, permitindo multiplos roi's;
Software para reducdo de ruido e reconstrucdo

B.1011 interativa, podendo ou ndo ser com base em
inteligéncia artificial (IA), presente em todos os
protocolos;

B.1012 Software para estudos dinamicos (dynamic
scan);
Software para console ou Workstation: Pacote
de analise cardiaca contendo minimamente:

B.10.13 [ monitor de ECG; score de calcio; reducdo de
dose; sincronizagdo das fases cardiacas; viewer
cardiaco.

B.11  ACESSORIOS

02 (dois) protetor de tireoide, tamanho adulto,
com as seguintes caracteristicas minimas:

B.11.1 Fabricado em borracha plumbifera flexivel com
equivaléncia em chumbo de 0,50 mmPb, deve
ser confeccionado em nylon lavavel com fecho
em velcro e ser do tipo viseira, ou melhor;

B.11.2 01 (um) colch3o para posicionamento
impermeavel;

B.11.3 [ 01 (um) suporte de brago;

B.11.4 |01 (um) suporte de cabecga;

B.11.5 [ 01 (um) suporte de pernas;

B.11.6 |01 (um) suporte inclindvel de cabeca;
02 (dois) avental plumbifero, tamanho adulto
com as seguintes caracteristicas minimas:
Fabricado em borracha plumbifera flexivel com
protecdo na frente minima (equivaléncia) de

B.11.7 | 0,50 mmPb e com prote¢do nos ombros minima
de 0,25 mmPb, com fechamento através de tiras
cruzadas através de velcro ,dimensdes minimas
de 100 x 60 cm e acabamento em nylon
impermeavel;

B.11.8 |02 (dois) conjunto de cinta de suporte de testa;

B.11.9 |02 (dois) conjuntos de suporte de queixo;




02 (dois) pares cada de: almofada/cunha fina e
grossa;

01 (um) monitor para sincronismo de ECG,
integrado ao Gantry ou em pedestal/rack,
incluindo base com rodizios e com o
fornecimento de todos os cabos, conectores,
acessorios indispensaveis ao funcionamento do
equipamento;

B.11.10

B.11.11

B.11.12 [ Intercomunicador integrado com o paciente;

Phantoms para calibragdo e controle de
qualidade previstas no manual do fabricante;

B.12 OUTROS EQUIPAMENTOS ADICIONAIS

Deve acompanhar o equipamento 01 (uma)
Bomba injetora de contraste com as seguintes
caracteristicas minimas: Infusdo de contraste de
modo automatico para uso em todos os exames
de tomografia, automatizada com controle de
fluxo e volume, cabega injetora para duas
seringas ( ou dupla cabega) com capacidade
B.12.1 | entre 125 a 190 ml no minimo, display digital
com indicacdo dos parametros basicos, devera
possuir monitor externo conectado ao maédulo
de injecdo, deve ser acompanhada por pedestal,
desejavel possuir bateria recarregavel, tensdo
220V e frequéncia 60Hz; Deverad ser fornecido
junto ao equipamento, certificado de calibragado
com validade minima de 01 (um ano).

Para todo conjunto deverad ser incluido
estabilizador de tensdo interno ou externo, com
filtro de linha, protecdo contra sobretensao e
subtensdo, transientes e sobrecorrente.
Nobreak para console da estagdo de trabalho
com tempo de autonomia minimo de 7 minutos;
estabilizador de rede ( externo ou internamente
ao tomografo) com poténcia compativel para
todo o equipamento; e nobreak para os
computadores.

A empresa devera fornecer saida de sinal
informando emissdo de raio-x para unidade
realizar instalagao de sistema de sinalizagao
luminosa vermelha acima da face externa da
porta de acesso a sala de Tomografia
Computadorizada.

B.13 EXIGENCIA TECNICA OU NORMATIVA

Registro de produto emitido pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa),

B.13.1 | conforme disposi¢Bes da Lei n°: 6.360/1976, RDC
Anvisa n°: 185/2001, RDC Anvisa n°: 32/2007 e
IN Anvisa n2 93/2021 e legisla¢des correlatas
Conformidade a NBR IEC 60601-1, NBR IEC
60601-1-2,

B.13.2 | NBR IEC 60601-2-7, NBR IEC 60601-2-28, IN
90/2021 da

Anvisa

B.14  GERAL

B.11.13

B.12.2

B.12.3




Fornecimento de todos os cabos, conectores,

B.14.1 | acessorios indispensaveis ao funcionamento do
equipamento;
Garantia e assistencia técnica de 36 meses de

B.14.2 todos os itens descritos acima; incluindo a
manutencgdo preventiva e corretiva durante o
periodo de garantia;

B.14.3 | Manual operacional em portugués;

B.14.4 | Manual técnico em portugués ou inglés;

B.14.5 Todos os softwares devem possuir licencga
vitalicia, se aplicavel;

A14.6 Emissao de relatérios de protegdo radioldgica
em atendimento a RDC 611/2022.

B.14.7 Treinamento operacional e técnico, conforme

necessidade da unidade.




