Anexo | — Especificagdes Técnicas

Segue quadro com o quantitativo dos ltens a serem fornecidos, e para cada item segue também
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ITEM 1 - EQUIPAMENTO AUTOMATIZADO DE IMUNOHISTOQUIMICA E HIBRIDIZAGAO EM SITU

Equipamento sistema automatizado para realizagéo de ensaios de imuno-histoquimica (IHQ) e hibridizac¢éo in|
situ (ISH) em I&minas histoldgicas, destinado ao processamento padronizado, reprodutivel e de alta qualidade]

para diagndstico anatomopatologico.

1. CARACTERISTICAS GERAIS
1.1. Equipamento totalmente automatizado, de bancada ou piso, com capacidade para execugéo de protocolos|
de IHQ e ISH (incluindo CISH, SISH e/ou FISH, conforme aplicavel).

1.2. Deve permitir:
e  Desparafinizagéo (in situ ou prévia)
®  Recuperacao antigénica (HIER)
®  Incubagdo com anticorpos primarios e secundarios
e  Amplificagdo de sinal
e  Deteccado cromogénica e/ou fluorescente

e  Contracoloragao

1.3. Sistema com controle automatizado de:
e  Temperatura
e  Tempo de incubagao
®  Aplicagéo de reagentes

e Lavagens
1.4. Operacgao continua (random access), permitindo insercdo de ldminas durante a rotina, sem necessidade
de aguardar término de ciclo.
1.5. Capacidade minima de processamento simultdneo: 2= 20 Ilaminas por corridal

(aceitando-se capacidades superiores);

2. SISTEMA DE REAGENTES
2.1. Deve utilizar reagentes prontos para uso ou preparados pelo usuario.

2.2. Sistema aberto, semiaberto ou fechado, desde que:
e  Permita execugéo de protocolos proprios (customizaveis)

e Nao impega o uso de anticorpos de diferentes fabricantes (quando aplicavel)

2.3. Deve possuir:
e  Controle de volume de reagentes
e |dentificagcdo automatica (ex: codigo de barras, RFID ou equivalente), quando aplicavel

®  Monitoramento de validade dos reagentes

3. PROTOCOLOS E FLEXIBILIDADE

3.1. Permitir criagdo, edicao e armazenamento de protocolos.

3.2. Suportar multiplos protocolos simultaneamente na mesma corrida.
3.3. Banco de protocolos pré-programados incluido.

3.4. Permitir ajustes de:
e  Temperatura
e  Tempo de incubagao
e  Etapas de lavagem

e Tipos de deteccao

4. CONTROLE DE QUALIDADE E SEGURANCA

4.1. Sistema deve possuir:

e  Monitoramento de falhas




®  Alarmes visuais e/ou sonoros

®  Registro de eventos (log)

4.2. Detecgéo de:
e  Falta de reagentes
e  Erros de pipetagem

e  Falhas operacionais
4.3. Controle de contaminagéo cruzada.

4.4. Sistema de protegdo contra vazamentos.

5. INTERFACE E SOFTWARE
5.1. Interface amigavel, com tela integrada ou estagéo de trabalho dedicada.

5.2. Software com:
e  Controle completo dos ensaios
e Rastreabilidade de amostras

®  Gerenciamento de usuarios (com niveis de acesso)

5.3. Deve permitir:
e  Exportagdo de dados

®  Integracdo com sistemas LIS/HIS

5.4. Idioma: Portugués ou Inglés.

6. IDENTIFICAGAO E RASTREABILIDADE
6.1. Sistema deve permitir rastreabilidade completa das laminas.

6.2. Deve possibilitar identificagéo por:
e  (Codigo de barras e/ou

®  |dentificagdo manual

7. REQUISITOS ELETRICOS E INSTALAGAO

7.1. Alimentagao elétrica: 220V ou bivolt automatico, 60 Hz
7.2. Deve acompanhar:
e Cabos
e  Manuais

®  AcessOrios necessarios a operagao

8. ACESSORIOS E ITENS INCLUSOS
8.1. Devem estar inclusos:
e  Software operacional
e  Computador integrado ou externo;
e  Deverao ser fornecidos kits iniciais de reagentes e consumiveis suficientes para a realizagéo de, no minimo,

200 (duzentos) testes completos de imuno-histoquimica e/ou hibridizagdo in situ, compativeis com o

equipamento ofertado, incluindo todos os insumos necessarios para a execugao dos ensaios.”

®  Suportes para laminas

9. TREINAMENTO E INSTALAGAO
9.1. Transporte e instalagdo completa por conta do fornecedor.
9.2. Treinamento operacional e técnico para equipe local.

9.3. Deve ser fornecido Manual de Usuario do equipamento.

10. ASSISTENCIA TECNICA E GARANTIA
10.1. Garantia minima de 36 meses.
10.2. Assisténcia técnica autorizada no pais.

10.3. Disponibilidade de pegas de reposigdo por no minimo 5 anos.




11. REGISTRO E CONFORMIDADE

11.1. Equipamento deve possuir:

e O equipamento devera possuir regularizacdo junto a ANVISA, conforme aplicavel (registro, cadastro ou
notificacdo), de acordo com sua classificagao de risco.
11.2. Atender as normas aplicaveis, tais como:

e ABNT NBR IEC 61010 (seguranca elétrica para equipamentos laboratoriais)

®  Boas praticas de fabricagdo

12. DESEMPENHO MIiNIMO
12.1. Reprodutibilidade dos ensaios compativel com uso diagndstico.
12.2. Uniformidade de coloragao entre laminas.

12.3. Capacidade de execugéo de ensaios validados para marcadores usuais de IHQ e ISH

ITEM 2 - SISTEMA INTEGRADO DE COLORAGAO E MONTAGEM DE LAMINAS

Sistema automatizado para coloragdo e montagem de laminas histologicas e/ou citoldgicas, incluindoj

equipamentos, acessorios, softwares, instalagéo, treinamento e insumos iniciais.

1. CONFIGURAGAO DO SISTEMA

O sistema devera ser composto por:
e  Unidade automatizada de coloragao de laminas
e  Unidade automatizada de montagem de I&minas (laminula)
e  Sistema de controle (computador embarcado ou externo)

®  Acessorios e consumiveis necessarios ao pleno funcionamento

O sistema podera ser integrado ou modular, desde que opere de forma sincronizada.

2. CARACTERISTICAS TECNICAS MINIMAS

2.1 Capacidade e desempenho
e  Capacidade minima de processamento: 2 200 laminas/hora (ou compativel com fluxo laboratorial)
e  Operagéao continua com carregamento em rack ou bandejas
e  Capacidade para processamento simultdneo de multiplos protocolos

e  Sistema de prioridade para laminas urgentes (STAT), quando aplicavel

2.2 Sistema de coloragao
®  Programacgéo de protocolos de coloragdo (ex: Hematoxilina & Eosina — HE, Papanicolau, coloragdes
especiais)

e  Controle preciso de:
o Tempo de imersao
O  Sequéncia de reagentes
o  Agitagéo (quando aplicavel)

®  Reservatérios dedicados para reagentes com:
o ldentificagdo automatica (preferencial)
o  Controle de nivel

e  Sistema de troca automatica ou manual de reagentes

®  Minimizagdo de contaminagéo cruzada (ex: estagdes de lavagem intermediaria)

2.3 Sistema de montagem de laminas




Aplicagdo automatica de meio de montagem

Colocagao automatica de laminula

Controle preciso do volume do meio de montagem
Sistema de eliminagao de bolhas

Ajuste automatico conforme tamanho da Idmina/laminula

Secagem adequada das laminas ap6s montagem

2.4 Automagao e controle

Interface touchscreen e/ou controle via computador
Software com:

o  Programagéo de protocolos personalizados

o  Armazenamento de métodos

O Rastreabilidade de amostras (logs operacionais)

Integragao com leitura de codigo de barras (preferencial)

Possibilidade de integragédo com LIS (sistema laboratorial), quando aplicavel

2.5 Seguranca e qualidade

Sistema de exaustéo ou controle de vapores quimicos
Sensores de seguranga (porta aberta, falhas operacionais, etc.)
Alarmes visuais e/ou sonoros

Sistema de contengéo de derramamento de reagentes

Protegéo contra falhas elétricas

2.6 Estrutura e compatibilidade

Compativel com laminas padrao (ex: 25 x 75 mm)
Compativel com laminulas padréo de mercado
Construgao resistente a reagentes quimicos (xileno, alcool, etc.)

Operacao em bancada ou com base proépria

2.7 Energia e instalagao

Alimentacao elétrica: 220 V ou bivolt
Frequéncia: 60 Hz
Deve acompanhar todos os cabos e acessorios necessarios

Instalagédo inclusa pelo fornecedor

3. ACESSORIOS E INSUMOS

Devera acompanhar:

Kits iniciais de reagentes e consumiveis suficientes para no minimo 1.000 a 3.000 laminas
Laminulas compativeis (quantidade inicial)

Meio de montagem

Filtros, mangueiras e demais itens necessarios

Manual de operagédo em portugués

4. SOFTWARE

Licenca permanente (sem obrigatoriedade de custo recorrente)
Interface amigavel
Registro de eventos e rastreabilidade

Sistema de backup de dados




5. TREINAMENTO, INSTALAGAO E SUPORTE
e  Treinamento operacional para equipe técnica
e  Treinamento de manutengdo basica para a equipe de Engenharia Clinica.
e  Assisténcia técnica no Brasil
e  Transporte e instalagéo por conta do fornecedor

(] Garantia minima de 36 meses

6. REGULAMENTAGAO
e  Equipamento deve possuir registro ou cadastro na ANVISA, conforme aplicavel

®  Atender as normas de seguranca elétrica (ex: IEC 61010 ou equivalente)

. Certificagdes compativeis com uso laboratorial.

ITEM 3 - IMPRESSORA LASER DE CASSETES PARA HISTOPATOLOGIA

Impressora automatizada de cassetes para histopatologia, com tecnologia de marcagéo a laser, destinada a

identificagdo permanente de cassetes de incluséo de tecidos em laboratérios de anatomia patolégica.

1. Tecnologia de Impressao
e  Tecnologia de impresséao por laser (UV ou equivalente), sem contato;

e  Capacidade de gravagédo permanente, indeletavel e resistente a:
o Xilol;
o Alcool;
o  Parafina;
O  Solventes histolégicos diversos;

® Impresséo de alta resolugao (minimo: = 1200 dpi ou equivalente);

®  |mpressao de:
O  Caracteres alfanuméricos;
o  Cddigos de barras (1D);
o  Cddigos bidimensionais (2D — DataMatrix ou equivalente);
¢}

Simbolos e graficos.

2. Desempenho e Produtividade

® Velocidade de impressédo de até 4 segundos por cassete ou superior (aceitando variagdes conforme

fabricante);
e  Operagao continua com alimentagado automatica;

e  Sistema com multiplos compartimentos (minimo 4, preferencialmente = 6) para carregamento simultaneo

de cassetes;
e  Capacidade de alimentagao por compartimento de, no minimo, 50 cassetes;

e  Estacdo de saida com capacidade compativel com operagéo continua (minimo 50 cassetes).

3. Compatibilidade
e  Compativel com cassetes histoldgicos padrao de mercado (diversos fabricantes);
e  Capaz de operar com cassetes com ou sem tampa;
e  Compatibilidade com diferentes cores de cassetes;

e  Sistema aberto, sem restricdo a consumiveis proprietarios.

4. Interface e Operagéao

e Interface com tela sensivel ao toque (minimo 7”, preferencialmente = 10”);




Software embarcado para:
o  Configuragéo de layouts de impresséao;
o Edicao de textos e cédigos;

o  Gerenciamento de filas de impressao;
e  Operagao autdnoma e/ou via computador externo;

® Interface amigavel e intuitiva.

5. Integracao e Conectividade
®  Integracdo com sistemas laboratoriais (LIS/HIS) via rede;
e |Interfaces minimas:
o  Ethernet (RJ-45);
o USB;
e  Compatibilidade com protocolos padrdo de comunicagao de dados;

®  Possibilidade de integragéo com leitores de cddigo de barras.

6. Leitura e Rastreabilidade
® Leitor de cadigo de barras integrado ou compativel com leitor externo;
(] Garantia de rastreabilidade completa das amostras;

® |mpressao com alta legibilidade para leitura automatizada.

7. Seguranga e Controle Ambiental
e  Sistema de exaustéo ou purificagéo de ar integrado ou equivalente;
e  Atender normas de seguranga para equipamentos com laser;

e  Protegao contra exposigao direta ao feixe laser.

8. Alimentacgao Elétrica
e  Alimentagéo elétrica: 100-240 VAC, 60 Hz;

. Poténcia maxima: 500W

9. Dimensoées e Instalagao
e  Equipamento de bancada compacto;
®  Peso maximo: 50 Kg
®  Dimensdes maxima: 500mm x 500mm x 500 mm (L x A x P)

e Nao requer infraestrutura especial além de energia elétrica e rede de dados.

10. Acessorios e Itens Inclusos

O equipamento deve ser fornecido com:
e  Software de operagao e licengas permanentes;
e  Cabos de alimentagdo e comunicagao;
e  Kitinicial de operagdo (quando aplicavel);
®  Manual técnico e operacional em portugués ou inglés;

®  Treinamento operacional.

11. Normas e Regulamentagoes
e  Equipamento deve atender as normas aplicaveis de seguranga elétrica e compatibilidade eletromagnética;

e  Quando aplicavel, atender as exigéncias da ANVISA para equipamentos médicos/laboratoriais.

12. Garantia, Assisténcia Técnica, instalagido e Treinamentos




e  Garantia minima de 12 meses;

e  Assisténcia técnica autorizada no Brasil;

e  Disponibilidade de pegas de reposigdo por no minimo 5 anos.

e  Treinamento operacional para equipe técnica

e  Treinamento de manutengao basica para a equipe de Engenharia Clinica.

e  Transporte e instalagao por conta do fornecedor.

ITEM 4 - IMPRESSORA DE LAMINAS

Impressora automatizada para identificagdo de I&dminas histoldgicas, destinada a laboratérios de anatomia|

patolégica, com tecnologia de impresséo direta e permanente, adequada ao fluxo laboratorial.

1. CONFIGURAGAO GERAL DO SISTEMA
Equipamento automatizado para impressao de informagdes diretamente em laminas de microscopia, devendo

possuir:
e  Sistema de alimentagdo automatica de laminas;
®  Operacdo em modo sob demanda (on-demand) e/ou modo lote (batch);
e  Estrutura compacta para uso em bancada;

e Interface de operagéo integrada ao equipamento.

2. TECNOLOGIA DE IMPRESSAO
O equipamento devera utilizar tecnologia de impresséao direta permanente, podendo ser:
Laser (UV ou equivalente), ou Tecnologia térmica avangada, ou outra equivalente, desde que atenda aos|

seguintes requisitos:
e  |mpressao indelével, permanente e de alta durabilidade;
® Resisténcia a solventes laboratoriais (ex.: xilol, alcool, corantes);

®  Resisténcia ao calor e processos de coloragao histologica.

3. QUALIDADE DE IMPRESSAO
®  Resolugdo minima: 2 1500 dpi (aceitando resolugdes superiores);

®  |mpressao de:
o  Texto alfanumérico;
o  Cadigos de barras 1D;
o  Cddigos 2D (ex.: DataMatrix ou QR Code);

e  Alta legibilidade ao longo de todo o fluxo histolégico.
4. DESEMPENHO E PRODUTIVIDADE

e  Velocidade minima: 2 10 laminas/minuto;

e  Capacidade de alimentacao:

o Minimo de 50 laminas por ciclo (aceitando maior capacidade);
e  Capacidade de saida compativel com o fluxo laboratorial;

®  Operacao continua com baixo indice de falhas.

5. COMPATIBILIDADE DE CONSUMIVEIS
e  Compativel com laminas padrao de microscopia de diferentes fabricantes;
®  Na&o deve restringir o uso a consumiveis proprietarios exclusivos (ou permitir equivalentes compativeis);

e  Preferencialmente operar sem necessidade de tinta, ribbon ou cartuchos, ou com baixo consumo destes.

6. MODOS DE OPERAGAO




O equipamento devera permitir:

Impresséo individual sob demanda;
Impresséo em lote;
Configuracéo de layouts de impressao;

Alternancia entre diferentes protocolos de impressao.

7. INTERFACE E USABILIDADE

Tela integrada (touchscreen ou equivalente);
Interface amigavel e intuitiva;
Software embarcado ou dedicado para configuragéo;

Possibilidade de operacdo auténoma (standalone).

8. CONECTIVIDADE E INTEGRAGAO

Interface de comunicagéo: USB, Ethernet ou superior;
Compatibilidade com sistemas de informacéao laboratorial (LIS);

Possibilidade de importacdo de dados e integragéo com fluxo digital.

9. SEGURANCA E AMBIENTE

10.

1".

12.

13.

Sistema de seguranca operacional (protegéo ao usuario);
Baixo nivel de ruido;

Preferencialmente com sistema de filtragem de ar ou controle de emissdes (quando aplicavel).

REQUISITOS ELETRICOS
Alimentacao: 100—240 V, 60 Hz;

ACESSORIOS E ITENS INCLUSOS

Software de operagéol/licenga (quando aplicavel);
Cabos de conexao;

Manual de operagéo em portugués ou inglés;

O equipamento devera ser fornecido com kit inicial de operagao contendo todos os insumos, consumiveis|
e acessorios necessarios ao pleno funcionamento, em quantidade suficiente para a identificagdo de, no
minimo, 3.000 laminas, independentemente da tecnologia empregada (laser, térmica ou equivalente),
Permitindo a cobertura do consumo destes itens durante a validagdo do equipamento, treinamento da|

equipe, inicio da rotina sem risco de paralisagao.

GARANTIA, ASSISTENCIA TECNICA, INSTALAGAO E TREINAMENTOS
Garantia minima de 36 meses;

Assisténcia técnica autorizada no Brasil;

Disponibilidade de pegas de reposigao.

Treinamento operacional para equipe técnica

Treinamento de manutengéo basica para a equipe de Engenharia Clinica.

Transporte e instalagédo por conta do fornecedor

REGULATORIO
Equipamento para uso laboratorial;

Apresentar registro ou cadastro na ANVISA, quando aplicavel;




4.1 Atender as normas de seguranca elétrica e compatibilidade eletromagnética.

ITEM 5 - CRIOSTATO PARA LABORATORIO DE HISTOLOGIA

Criostato laboratorial para histologia, destinado ao congelamento e corte de amostras biolégicas para
diagnéstico in vitro, com micrétomo integrado, para uso em laboratérios de anatomia patoldgica e areas

correlatas.

1. Caracteristicas Gerais

O equipamento devera:
e  Ser do tipo criostato com microtomo rotativo integrado, proprio para cortes congelados;
®  Permitir congelamento rapido e seccionamento de tecidos biolégicos;
e  Ser adequado para uso diagnéstico in vitro (IVD);
®  Possuir estrutura robusta, com camara interna em material resistente a corrosao e de facil limpeza;

e  Apresentar interface de operagdao simples, com controles digitais ou eletronicos e leitura clara dos

parametros;
®  Permitir operacao por usuario em posi¢cao sentada ou em pé, com caracteristicas ergondmicas;

®  Possuir sistema de iluminagéo interna da cAmara.

2. Sistema de Refrigeragao

O equipamento devera possuir:
e  Sistema de refrigeracdo por compressor (ou tecnologia equivalente);

(] Faixa de temperatura da camara de, no minimo:

O  -20°C ou inferior até pelo menos -30°C ou inferior, ajustavel;

e  Temperatura da amostra:

o  Capaz de atingir pelo menos -40°C ou inferior;
e  Sistema de congelamento rapido de amostras (ex.: placas frias, estagcbes Peltier ou equivalente);
®  Controle de temperatura independente para:

o Cémara

O  Amostra (quando aplicavel);
e  Sistema de descongelamento:

O Automatico e/ou manual programavel.

3. Micrétomo Integrado

Devera possuir:
e  Micrétomo rotativo com:

o Faixa de espessura de corte de 1 ym a pelo menos 50 um ou superior;
e  Ajuste de desbaste (trimming) com faixa ampliada;

®  Avango da amostra:
o0  Manual e/ou motorizado;

Sistema de retragdo da amostra;
e  Curso vertical e horizontal compativel com amostras de rotina histologica;

e  Capacidade de orientagdo da amostra em multiplos eixos;

e  Compatibilidade com laminas descartaveis de perfil alto e/ou baixo.

4. Camara Criogénica

Devera apresentar:




e  Camara interna ampla, permitindo manipulagao de multiplas amostras;

e  Prateleiras ou suportes para:
o Amostras
o Ferramentas

O  Laminas
e  Sistema de circulagdo de ar frio estavel;
e  Janela frontal com visor (ex.: vidro deslizante);

e  Sistema de iluminagao interna.

5. Segurancga e Biosseguranga

O equipamento devera possuir:

e  Dispositivos de seguranca para o operador:
o  Protetor de lamina

O Sistema de ejegao segura de lamina

e  Sistema de desinfeccao:

o  Preferencialmente por luz UV-C ou tecnologia equivalente (quando disponivel);

e  Materiais com propriedades antimicrobianas ou superficies de facil desinfecgao;

o  Sistema integrado de exaustéo ou filtragem de ar;

e  Conformidade com normas de seguranca elétrica aplicaveis a equipamentos laboratoriais.

6. Ergonomia e Usabilidade

Devera possuir:
e  Altura de trabalho ergonémica;
®  Apoio para bragos ou configuragao equivalente;
e  Operacao confortavel para uso prolongado;
e  Organizag&o interna para evitar mistura de amostras;

e  Controles acessiveis e intuitivos.

7. Recursos Adicionais que o equipamento deve possuir:
e  Sistema de corte motorizado;
e  Sistema de remogéo de residuos (ex.: vacuo);
e  Multiplas estagdes de congelamento rapido;
e |Interface digital com programacao de parametros;
®  Monitoramento de temperatura em tempo real;
®  Alarmes de seguranga;

e  Tecnologia de redugdo de consumo energético.

8. Dimensoées e Instalagao
e  Equipamento de bancada ou piso;
e Dimensdes compativeis com ambiente laboratorial padréo;
e  Alimentagéo elétrica: Alimentag&o: 100-240 V, 60 Hz; 60 Hz;
®  Fornecido com cabo de alimentagdo compativel.

e  Transporte e Instalagédo por conta do fornecedor

9. Acessorios Minimos

Devera acompanhar:
e  Suporte de lamina;

(] Porta-amostras;




10. Conformidade e Registro

11. Garantia, Assisténcia e Treinamentos

4.1.1

Discos de amostra;
Escova de limpeza;
Bandeja de residuos;

Manual de operagédo em portugués.

Equipamento deve possuir:
O  Registro ou cadastro na ANVISA (quando aplicavel);

o Certificagdes de seguranca elétrica (IEC 61010 ou equivalente);

Atender as normas de biosseguranga e uso laboratorial.

Garantia minima de 12 meses;
Assisténcia técnica autorizada no Brasil;
Disponibilidade de pegas e consumiveis.

Treinamento operacional para equipe técnica

Treinamento de manutengéo basica para a equipe de Engenharia Clinica.

ITEM 6 — BALANCA DE PRECISAO DE LABORATORIO

Balanca de precisao digital para uso laboratorial, destinada a aplicagbes de pesagem em atividades de controle

de qualidade, andlises fisico-quimicas, farmacéuticas e académicas.

1. Caracteristicas gerais

2. Capacidade e desempenho

3. Sistema de calibragao

4. Fungoes operacionais minimas

Equipamento de bancada, compacto, robusto e de facil operagao;

Sistema eletronico de pesagem de alta precisdo, com estabilidade e repetibilidade adequadas ao uso

laboratorial;

Display digital (LCD ou tecnologia equivalente), com leitura clara e, preferencialmente, retroiluminado;
Estrutura em material resistente (plastico técnico, metal ou equivalente) com prato de pesagem em aco|
inoxidavel;

Nivel de bolha e pés ajustaveis para nivelamento;

Capacidade maxima de pesagem: minimo de 3.000 g;
Resolucao (legibilidade): igual ou melhor que 0,01 g;
Reprodutibilidade: igual ou melhor que 0,01 g;
Linearidade: igual ou melhor que +0,02 g;

Tempo de estabilizagéo: até 5 segundos;

Peso minimo de operagéo: compativel com a classe de precisdo do equipamento (tipicamente < 0,5 g);

Sistema de calibragéo/ajuste interno automatico ou equivalente;
Alternativamente, permitir calibragdo externa com pesos rastreaveis;

Manutengao da precisdo independente de variagdes ambientais moderadas;




e  Tara manual e/ou automatica (multinivel);

e  Contagem de pegas;

®  Pesagem percentual;

®  Funcao de verificagdo de limites (checkweighing), com indicagéo visual e/ou sonora;
e Indicacdo de capacidade residual (barra grafica ou similar);

®  Selegdo de multiplas unidades de pesagem (minimo: g, kg, 0z);

5. Interface e conectividade
® Interface de comunicagéo para integragéo com periféricos (minimo: RS-232, USB ou equivalente);
e  Compatibilidade com impressoras, computadores ou sistemas LIMS;

®  Possibilidade de emissdo de dados conforme boas praticas laboratoriais (GLP ou equivalente);

6. Condigdes de operagao
e  Faixa de temperatura de operagdo: aproximadamente 5 °C a 40 °C;
e  Alimentag&o elétrica bivolt automatica (ou fonte universal);

e  Tempo de aquecimento compativel com operagao laboratorial (< 2 horas);

7. Dimensoées e construcao
e  Plataforma de pesagem com dimens&o minima aproximada de 180 x 180 mm;
e  Dimensdes compactas para uso em bancada;

®  Peso do equipamento compativel com estabilidade (aprox. 3 a 5 kg);

8. Conformidade e requisitos normativos
e  Equipamento deve atender as normas aplicaveis de seguranca elétrica e compatibilidade eletromagnética;
e  Possibilidade de fornecimento com certificagdo metrolégica (quando aplicavel);

e  Equipamento classificado como balanga de preciséo (classe compativel com uso laboratorial);

9. Acessorios e itens inclusos
e  Fonte de alimentagéo;
®  Manual de operagdo em portugués;
e  Cabo de comunicagao (quando aplicavel);

e  Tampa de protecdo ou capa contra poeira;

10. Garantia, assisténcia e treinamento
(] Garantia minima de 36 meses;
®  Assisténcia técnica autorizada no pais;

e Disponibilidade de pegas de reposigéo e suporte técnico

ITEM 7- SCANNER AUTOMATIZADO DE LAMINAS HISTOLOGICAS

Scanner digital automatizado para laminas histolégicas (Whole Slide Imaging — WSI), destinado a digitalizagéo de|
laminas de microscopia para uso em patologia diagnostica, com alta capacidade produtiva, qualidade diagnostical

e integragdo com sistemas laboratoriais.

1. Caracteristicas Gerais
1.1. Equipamento automatizado para digitalizacgdo de laminas em campo claro (brightfield),

1.2. Deve permitir a geragédo de imagens digitais de lamina inteira (WSI), utilizadas na patologia digital.




1.3. Aplicavel a laboratérios de pequeno, meédio ou alto volume.
1.4. Deve operar de forma continua com minima interveng¢ao do operador.

1.5. Deve permitir integracao ao fluxo digital de patologia (aquisicdo, armazenamento e visualizagéo).

2. Capacidade e Produtividade
2.1. Capacidade minima de: = 200 Iaminas simultaneas
2.2. Produtividade minima: = 40 Iaminas/hora em 40x

2.3. Tempo médio de digitalizagédo: Até 120 segundos por Iamina em 40x

3. Sistema Optico e Qualidade de Imagem
3.1. Ampliagdo minima: 40x
3.2. Resolugdo minima: < 0,5 pym/pixel em 40x
3.3. Sistema de foco: Autofoco automatico (tempo real ou baseado em mapa de foco)
3.4. Deve possuir:
e  Corregao de campo 6ptico
e  Uniformidade de iluminagao
e  Detecgdo automatica de area de tecido
®  Fluorescéncia

3.5. Deve permitir ajuste de parametros de digitalizagéo (qualidade, foco, exposi¢ao)

4. Tipos de Laminas Compativeis

4.1. Laminas padrao de microscopia de tamanho 25mm x 75mm (minimo) e 26mm x 76mm (maximo)
4.2. Laminas com laminula permanente.

4.3. Compativel com coloragdes:

®  Hematoxilina-eosina (HE)

®  Imunohistoquimica (IHQ)

®  Coloragbes especiais

5. Automagao e Operagao

5.1. Sistema de carregamento automatico (bandejas, racks ou carrossel).
5.2. Possibilidade de operagéo continua ou por lotes.

5.3. Leitura de codigo de barras (1D e/ou 2D)

5.4. Interface amigavel com operagéo assistida.

5.5. Sistema de rastreabilidade de laminas.

6. Software e Gestao de Imagens
6.1. Software de aquisigao e controle incluso.
6.2. Software de visualizagdo de imagens WSI incluso.

6.3. Deve permitir:
e  Zoom continuo
e  Navegacao (pan)
e  Anotagbes e medigdes

6.4. Compatibilidade com:
e  Formatos padrao ou amplamente utilizados

o  Preferencialmente DICOM para interoperabilidade

6.5. Integragéo com sistemas:
e LIS/LIMS/HIS

®  PACS ou repositorios de imagens

7. Armazenamento e Infraestrutura

7.1. Compativel com:

e  Servidores locais




®  Armazenamento em rede (NAS/SAN)

®  Solugdes em nuvem

7.2. Deve permitir gerenciamento de grandes volumes de imagens WSI

8. Conectividade

8.1. Interface minima:

e  Ethernet (= 1 Gbps)

8.2. Comunicagao com rede hospitalar/laboratorial.

9. Requisitos Elétricos e Mecanicos

9.1. Dimensbes maximas (L x C x A): 600mm x 800mm x 600mm
9.2. Alimentagéo elétrica — 100V — 240V; 60 Hz.

9.3 Peso maximo: 70 Kg;

10. Acessorios e Itens Inclusos

10.1. Bandejas/racks compativeis.

10.2. Software licenciado.

10.3. Estacéo de trabalho (quando aplicavel).
10.4. Manuais em portugués.

12. Treinamento e Garantia
12.1. Treinamento operacional incluido.
12.2. Garantia minima de 36 meses.

12.3. Assisténcia técnica no Brasil.
13. Conformidades
13.1. Registro ou cadastro na ANVISA (quando aplicavel).

13.2. Conformidade com normas de segurancga elétrica;

12. Transporte e instalagao por conta do fornecedor




