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Processo Administrative 09.01 2/2026

Ref: Pedido de revisao do Termo de Referéncia - Lote 01

llmo. Pregoeiro(a) e Comissao de Licitagdo,

p empresa Canon Medical Systems do Brasil Ltda. inscrita no CNPJ sob o n® 46.563.938/0014-35, vem,
respeitosamente, & presenca desta Comissdo, com fundamento no art. 64, §1°, da Lei n® 14.133/2021, apresentar
pedido de revisdo e esclarecimento acerca do Anexo | - Termo de referéncia — Lote 01 - Conjunto Radiologico
Digital de Fabrica com Comandos de Parametros de Raios X, pelos fundamentos tecnicos e juridicos a seguir
Expostos.

1. Dos ajustes e esclarecimentos

Onde se l&: Detector e equipamento com registro Unico na ANVISA

Alterar para: Detector e equipamento com registro na ANVISA, desde que comprovadamente compativeis entre si
Justificativa: A exigéncia de que o equipamento de raios-X e o detector passuam registro Gnico na ANVISA nao & um
requisito previsto pela regulamentacdo sanitaria vigente. Conforme estabelecido nas normas cada dispositivo médico
deve possuir registro ou notificacao propria, desde que devidamente reqularizado e utilizado dentro das condigdes de
compatibilidade e indicacao de uso previstas pelo fabricante.

Dessa forma, sistemas de radiografia digital podem ser regularmente compostos por equipamento de raios-X e detectar
com registros independentes, situacao amplamente adotada no mercado e plenamente aceita do ponto de vista
regulatorio. A integracdc entre os componentes ¢ assegurada por meio de documentacao técnica, testes de
compatibilidade e responsabilidade do fornecedor que entrega o sistema completo, nao havendo prejuizo quanto a
seguranca, desempenho ou rastreabilidade.

Importante destacar que exigir registro unico pode restringir a competitividade, uma vez gue diversos fabricantes
comercializam detectores digitais com registro proprio para integragao com diferentes sistemas de raios-X. Permitir que
os companentes possuam registros independentes, desde que compativeis e regularmente registrados na ANVISA, naa
compromete a padronizagdo, a seguranca operacional ou o suporte técnico, mantendo a responsabilidade do
farnecedor -pelo funcionamento do conjunto fornecido. Assim, a alteracio proposta mantem integralmente a
canformidade regulatoria e a seguranga do sistema, ao mesmo tempo em que amplia a competitividade e a isonomia
do processo licitatorio, sem prejuizo técnico ou pperacional para a Administragao.

Pedido de Esclarecimento: Mo edital, onde se |é “escala de mA minima de 50, 100, 200, 400, 500, 630 mA/800 mA”,
<olicitamos esclarecimento quanto a obrigatoriedade exata dos valores de passos de corrente especificados.
Considerando que o nUmMero e a distribuicao dos passos da corrente variam conforme o projeto eletronico de cada
fabricante, sem prejuizo funcional e que o desempenho do equipamento & a gualidade da imagem estio principalmente
relacionados 4 faixa de corrente disponivel, a qual, em diferentes configuragbes de mercado, é plenamente suficiente
para a adequada selecdo de técnicas radiograficas em diversos biotipos, inclusive em pacientes de maior densidade
corparea, entende-se que a exigéncia de valores fixos pode restringir indevidamente a competitividade.

Diante disso, solicitamos esclarecimento se cerdo aceitos equipamentos que possuam escala de corrente com passos
distintos. Equipamentos com escala de corrente de 10 / 50 7 100 7 125/ 160 / 220/ 280 / 320 / 360 / 400 / 500 / 530/

200 mA serdo aceitos?
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Onde se 1&: Transversal minimo de 40 cm <} Sl

Alterar para: Transversal minimo de 24 cm, ou superior

Justificativa: O ajuste proposto tem coma finalidade ampliar a concorréncia sem prejuizo técnico ao objeto. A redugac
do deslocamento transversal do tampa para 24 cm nao compromete a realizacao dos exames, pois a combinagao entre
o amplo deslocamento da estativa (nos eixos longitudinal e transversal) e a rotagdo da coluna ja assegura acesso
adequado as diferentes regides anatomicas.

Na pratica, a diferenca de ajuste no deslocamento do tampo é irrelevante para o alcance radiografico e néo altera a
performance clinica do equipamento. A alteracac é necessaria para permitir a participagao da Canon Medical em
igualdade de condigdes com 0s demais fornecedores, mantendo integra a capacidade diagnostica exigida pelo edital.

pedido de esclarecimento: No edital, onde se 1& “Grade minima de 103 linhas/40 LPI", solicitamos esclarecimento
guanto ao entendimento da especificacaoc.

Dessa forma, equipamentos gue possuam grade antidifusora de 103 linhas/pol serdo considerados em conformidade
com o edital?

Pedido de esclarecimento: No edital consta a seguinte especificacao: “freios eletromagnéticos para possibilitar os
movimentos de inclinagao da estativa de 103 cm a 343 cm”.

Entretanto, o texto apresenta divida de interpretagdo técnica, uma vez que o termo “inclinacio” normalmente &
expresso em graus (°). enguanto a especificagao apresentada esta em centimetros (cm)

Dessa forma, solicitamos esclarecimento guanto ac entendimento correto do item, informando se 05 yalores de 103 cm
2 343 cm referem-se ao deslocamento da estativa (vertical, longitudinal ou transversal) ou se tratam de outra
caracteristica do equipamento.

Pedido de esclarecimento: No edital onde se |é "giro da coluna de-120" a +120°" e “rotacio do conjunto porta-tubo
de até 270™, solicita-se esclarecer se sera aceita rotacao com amplitude superior a especificada.

Ressalta-se que a estativa da Canon Medical possui rotagao do brago porta-tubo de £1 80° e rotagao da coluna de 3607,
o que amplia a flexibilidade de posicionamento, facilita a execugdo de diferentes incidéncias radiograficas e contribui
para maior ergonamia e agilidade operacional, especialmente em exames realizados no Bucky mural e em situagoes de
dificil posicionamento do paciente, Essa caracteristica nao altera o funcionamento esperado do equipamenta, ac
contrario, agrega versatilidade sem qualquer prejuizo técnico ou de seguranca.

Dessa forma, equipamentas que apresentem rotacao superior a solicitada serao considerados em conformidade com o
edital?

Onde se lé: Mural Bucky deslocamento padrag vertical minimo de 150 cm

Alterar para: Mural Bucky deslocamento padrao vertical minimo de 138 ¢m

Justificativa: Destacamaos que a alteracdo nao trara prejuizos ao Orgao, uma vez que as regibes anatémicas de interesse
ja sao cobertas com o deslocamento do Bucky mural de 138 cm, permitindo atender pacientes pediatricos, adultos e
até mesmo pacientes com estaturas mais elevadas, sem limitagao de posicionamento para Os exames Sendo assim, a
exigéncia de deslocamento vertical de 150 cm & Supenor ac necessario para a realizagac da rotina clinica em radiologia
convencional. Nao so isso, as plataformas atuais possuem uma ampla flexibilidade de movimentacdo (estativa com
deslocamento longitudinal, transversal, rotagao da coluna porta-tubo e do conjunta tubo/colimador) que garantem as
projecoes radiograficas mais desafiadoras, abrangendo qualquer protocolo que possa surgir na rotina. Dessa forma, o
ajuste nao penaliza o servigo ofertado e garante que mais fornecedores possam participar do certame em condighes

equivalentes de CONCOTencia.
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Onde se 1&: Matriz ativa de no minimo 2500 x 3000 pixel; — ]

Alterar para: Matriz ativa de no minimo 2436 x 3000 pixel ou maior; "
Justificativa: Propde-se a alteragao do requisito referente a matriz de aquisigdo do detector digital, passand'o' de 2500
« 3000 pixels para 2496 = 3000 pixels ou maior, mantendo-se a dimensao minima de 34 x 42 cm

& matriz d€ aguisigdo esta diretamente relacionada a quantidade de elementos sensiveis (pixels) responsaveis pela
formacao da imagem radiografica. MNa pratica, a diferenca entre 2500 x 3000 e 2496 = 3000 pixels é extremamente
pequena e ndo produz qualgquer impacto perceptivel na resolucao espacial, na definicdo de contraste ou na qualidade
diagnéstica das imagens em exames de radiologia convencional.

O padrac proposto continua oferecendo alta densidade de pixels, plenamente compativel com os requisitos clinicos,
garantindo imagens nitidas, confiaveis e adequadas para diagnosticos precisas e seguros. Ressalta-se que ambos os
valores estap acima do minimo necessario para aplicacbes clinicas usuais, nao havendo prejuizo técnico ou funcional
Dessa forma, a alteracdo tem carater exclusivamente técnico e isondmico, ampliando a competitividade do certame €
preservando integralmente o desempenho clinico e a robustez do equipamenta a ser adquirido.

Remocao de item: devera possuir drive de cd/dvd para gravagac de midia externa;

Justificativa: A remocao do requisito de drive de CD/DVD se justifica porque os equipamentos de radiologia digital
atualmente comercializados ja nao incluem esse componente em suas configuragdes padrdo. Os sistemas modernos
realizam o armazenamento e a exportacdo de imagens por meio de redes hospitalares, midias USE ou integracao com
sistemas PACS/RIS, seguindo os padroes DICOM e as praticas de conectividade atuais.

A exigéncia de drive optico, portanto, nio é compativel com o perfil tecnologico vigente e poderia restringir a
participagao de fabricantes cujos eguipamentos atendem plenamente as necessidades clinicas e operacionais. A
alteracao proposta mantém a equivaléncia funcional, preserva a gualidade e seguranca dos dados e amplia a
competitividade do certame.

2. Prazo de Entrega

Prazo solicitado: ate 120 (cento & vinte) dias, contados a partir do recebimento da Nota de Empenho ou documento
equivalente.

Justificativas Técnicas e Administrativas

1. Fabricacao sob demanda e customizagio técnica:
O equipamento em questao & produzido sob encomenda, conforme as especificagbes técnicas, operacionais
e de infraestrutura definidas pelo orgao contratante. Esse processo inclui a configuragio de hardware e
software especifica para o ambiente de instalagdo, bem como a calibracdo e os testes de controle de
gualidade realizados na origem, o que demanda um prazo de producac estendido.

2. Origem e logistica internacional:
Trata-se de bem de origem japonesa, cuja cadeia de suprimentos depende de componentes importados de
alta precisao tecnolagica. Assim, 0 prazo solicitado considera:
. Tempo de fabricagdo e montagem na planta industrial no Japao
Transporte maritimo ou aéreo internacional, sujeito a cronogramas logisticos e tramites
alfandegarios,
'~ Processos de nacionalizagao e desembaraco aduaneiro, etapas que, porsua natureza, nao dependem

exclusivamente do fornecedor, mas de érgaos de controle e fiscalizagio federais.

Dessa forma, o prazo de até 120 (cento e vinte) dias, revela-se razoavel, proporcional e necessario para garantir o
fornecimento adequado do equipamento, observando-se integralmente 0s principios da eficiencia, economicidade e
execugao contratual responsavel, conforme estabelece a Lei n® 14.133/2021.
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3. Do Pedido
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Ante o exposto, requer-se: -\ %
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1A revisao efou o devido esclarecimento dos itens acima mencionados, de forma a gx(g-ﬁhr candicoe
isonamicas de participagao e assegurar ampla competitividade entre os licitantes; i - | e

2 A prorrogagio do prazo de entrega para até 120 (cento e vinte) dias, conforme fundamentagao tecnica
apresentada.

0 atendimento ao presente pleito contribui para a formulacao de propostas tecnicamente adequadas as necessidades
do argao contratante, promovendo a selecdo da solucao mais vantajosa para a Administracio Publica, em observancia
aos principios da isonomia, competitividade, eficiéncia, julgamento objetivo e interesse publico, conforme dispGe a Lei
n® 14.133/2021.

A Canon Medical Systems do Brasil Ltda., empresa de reconhecida atuagao no mercado nacional, reitera seu interesse
em participar do certame & coloca-se a disposicao para guaisquer esclarecimentos técnicos adicionais que se fagam

necessaros.

Atenciosamente,
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