MODELO: 5911000-9-R

DESCRICAO TECNICA COMPLETA: Modulos de processamento e controle de imagens
médicas do tipo Image Control Node (ICN), da Marca DELL, geragdo 4.1, constituidos por
bandeja de servidor dedicada para instalacdo em racks, baseados em plataforma Intel modelo
DP86X, equipados com arquitetura de interconexdo de alta velocidade tipo QDR (Quad Data
Rate) para transmiss@o de dados, destinados ao processamento, reconstrucao e gerenciamento de
imagens em sistemas de ressonidncia magnética de alto desempenho, compativeis com
configuragoes de alto nimero de canais (até 32 canais) e plataformas HDxt, dotados de unidades
de entrada ¢ saida integradas e memoria de alta capacidade nominal de até 768 GB,
recondicionados ¢ fornecidos como componentes de reposi¢do, projetados para integracdo
especifica a arquitetura proprietaria dos sistemas de RM, assegurando eclevada taxa de
transferéncia de dados e desempenho necessario as aplicacdes avancadas de imagem, mantendo
compatibilidade funcional e caracteristicas originais de projeto do equipamento, destinados ao
uso exclusivo médico hospitalar em diagnostico por imagem Part Number 5911000-9-R.

MARCA: DELL

Os processos de fabricagdo, armazenamento e distribuicdo deste produto seguem normas das
certificacdes de MDSAP (Medical Device Single Audit Program), ISO 13485, Boas Praticas de
Fabricagdo, entre outras.

O produto foi submetido a testes em conjunto com todos os componentes do equipamento
médico, sendo comprovada sua seguranga e eficacia, mantendo as caracteristicas e design do
projeto do equipamento e cumprindo os requisitos regulatorios abaixo:

TESTES E VALIDACOES
Portaria Inmetro n° 200, de 29 de abril de 2021
Portaria Inmetro n° 384, de 18 de dezembro de 2020

GARANTIA DE SEGURANCA E EFICACIA
RDC ANVISA n° 848/2024
RDC ANVISA n° 751/2022

VALIDACAO DE FORNECEDORES
RDC ANVISA n° 665/2022



