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MEMORIAL DESCRITIVO TECNICO

1. OBIETO

Aquisicdo de um equipamento de mamografia 100%digital com tecnologia de tomossintese, incluindo
estacdo de trabalho, softwares, acessorios e instalagdo completa, treinamento operacional e manutencio
durante o periodo da garantia, conforme as especificagdes técnicas minimas descritas neste documento.
O equipamento serd destinado a realizagdo de exames mamogréaficos de alta resolugdo, tanto para

rastreamento qguanto para diagnéstico, com imagens em 2D e 3D.

2. ESPECIFICACOES TECNICAS
O presente memorial descritivo tem como finalidade detalhar as caracteristicas técnicas e funcionais do
mamografo digital com tecnologia de tomossintese mamaria (3D), bem como os requisitos para a sua

instalacdo e operagcdo em conformidade com as normas vigentes, incluindo a RDC 611/2022 da ANVISA.

CARACTERISTICAS GERAIS:

a} Equipamento de mamografia digital nativo, sem utilizagdo de placas digitalizadoras;

b) Sistema de brago giratério totalmente motorizado consistindo de tubo de raios-x, gerador, dispositivo
de compressdo e detector;

c) Possuir altura ajustavel, exibigdo digital de forga de compressdo, espessura de compressdo e dngulo de
rotacgdo;

d) Deve acompanhar todos os acessdrios necessdrios para o funcionamento, fantoma (certificado pelo
ACR}, permitindo calibragdo mandatoria por fabrica ndo inferior a uma semana;

e} As imagens mamogréficas 2D, Tomossintese (3D) e biopsias deverdo estar disponiveis para visualiza¢io

em alta qualidade, impresséo e conectividade com PACS. (Picture Archiving and Comunication System).
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2.1 CARACTERISTICAS DO TUBO DE RAIX0S- X
a} Tipo selado, com anodo giratdrio de Tungsténio ou Molibdénic com rotagdo minima de 9.000
RPM;
b} Capacidade térmica:
> Anodo: 2 300 kHU;
# Do Housing: = 500 kHU;
» Dissipagdo térmica do dnodo: > 500 W.
c) Filtros automaticos comutdveis: Rodio, Vanadio, Aluminio, Molibdénio ou Titanio;
d} Dois pontos focais: Foco grosso de 0,3 mm e fino de 0,1 mm;
e} Filtro permanente de Berilic de no minimo 0.5mm:
f) Frenagem do anodo apds disparo;
g) Protecdo térmica e contra schrecarga;
h} Detecgdo de falhas no 8nodo;

i) Detecgdo de falha no filamento {circuito).

2.2 CARACTERISTICAS DO GERADOR
a) Gerador de alta frequéncia com controle digital por IGBT;
b} Poténcia elétrica nominal de acordo com a IEC 60601 de no minimo 4,5kW;
¢} Selegdo de valores de no minimo de faixas de 22 kV a 49 kV ou maior, em incrementos de
1kV ou menores;
d} Mostrar os pardmetros de kV, mAs, target e filtro.

e} Sistema de protecdo do gerador.

2.3 CARACTERISTICAS DO RECEPTOR DIGITAL DE IMAGEM
a) Tecnologia do detector de Silicio ou Selénio Amorfo;
b} Dimensdo minima do detector digital de estado sélido {sem cassete) nativo, compativel com
tamanhos minimos de 24 x 29 ¢m;
¢) Tamanho de pixel minimo 100 pm;
d) Profundidade de Bits (Bit Depth) = 14bits;
e) Sistema de tomossintese digital {mamografia 3D}, com aquisicdo angular e reconstrugdo

volumétrica;
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f) Tecnologia de redugdo de artefatos por movimento (o sistema devera dispor de tecnologia de
redugdo de artefatos por movimento, em modo 2D e 3D (tomossintese), visando minimizar
borramento e perda de nitidez decorrentes de movimentag3o da paciente durante a aquisicdo
das imagens. A tecnologia devera ser parte integrante do software de aquisicio e
processamento do equipamento, ndo sendo aceitas solugdes externas ou acessérios
adicionais);

g) Matriz minima 2816 X 3584;

h) Distancia foco filme 2 65 c¢m;

i) Resolugdo 5:1 com minimo de 36 linhas/cm e 3:1 com minimo de 130 linhas /cm.

2.4 SISTEMA DE COLIMACAO AUTOMATICA
a) Posicionamento automatico do colimador:
h) Opcgdes de filtro: Rédio, Prata, Aluminio, Molibdénio ou Cobre;
¢) Indicador luminoso da érea irradiada.
d) Colimagdo eletrdnica e automatica para exames 2D e 3D;
e) Colimagdo retangular com bordas nitidas, ajustada ao detector;
f) Ajustes manuais adicionais permitidos;
g) Tolerdncia de +2% na distancia foco-receptor (Portaria SVS/MS n2 453/1998);

h) Alinhamento preciso entre feixe e detector em todas as proje¢des.

2.5 MODOS DE EXPOSICAO:
a) Sistema de exposi¢do automatico (AEC) definindo filtro, kVp e mAs;
b) Semiautomatico — operador define o kV; o sistema calcula o mAs;
c) Manual: 0 operador seleciona todos os pardmetros técnicos como kVp, mAs e o filtro;

d) Intervalo de valores de no minimo 2 a 600 mAs;

2.6 SISTEMA DE COMPRESSAQ
a) Sistema de compressdo automdtica motorizada, com controle eletrénico da forga aplicada
através de pedal duplo até 20 DAN e manual pré-selecionavel até 20 DAN;

b) Selecio de descompress3o motorizada apds exposigdo.

c) Pré-compressdo manual suave, com acionamento posterior automatico;
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d} Faixa ajustavel: 11 a 18 kgf {limite maximo: 20 kgf};

e) Ajuste fino da forga com indicacio numérica visivel;

f) Mecanismo de liberagdo rapida manual ou automatica para emergéncias;

g) Compressdo pedal / botdes laterais;

h) Inclusdo de instrumentos para afericdo/calibragdo conforme normas vigentes;
i} Controle por duplo par de pedais e botdo;

j) Descompressdo automatica ap0s exposigdo.

2.7 SISTEMA DE MAGNIFICACAO

O equipamento deverd ser compativel com exames de magnificagdo geométrica, devendo

atender aos seguintes requisitos minimos:

a) Inclusdo de bandeja ou suporte especifico para magnificaciio, que permita afastar a mama do
detector em uma distancia fixa e segura;

b) Utilizagdo de ponto focal fino de 0,1 mm, assegurando alta resolucio espacial para
visualizagdo de estruturas como microcalcificacfes;

¢) Operagdo sem uso de grade anti-dispersiva durante os exames de magnificacdo, conforme
pratica clinica reconhecida;

d) Fator de (magnificagdo) ampliagdo geométrica entre 1,5x e 1,8x;

e) Fornecimento de todos os acessérios necessarios, incluindo placas de compressdo adequadas
e suportes de posicicnamento compativeis com a técnica de ampliacdo;

f) Acompanhamento de manual técnico e instrugdes especificas para uso e manutencdo dos

acessorios de magnificagao.

2.8 GANTRY
a) Sistema composto por coluna e brago porta-tubo isocéntrico, com movimentos motorizados
suaves;
b} Distancia focal tubo-detector de no minimo 650 mm;
c) Faixa de deslocamento vertical do Bucky entre 700 mm e 1500 mm, permitindo exames em pé,
sentado ou deitadg;
d} Movimentos independentes do tubo de raios X e do sistema de compressio;

e} Controles laterais em ambos os lados e acionamento por pedal;
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f) Display informativo de angulacdo;

g) Rota¢do isocéntrica motorizada do brago porta-tubo, com amplitude de +180° a -180°.

2.9 ESTACAO DE AQUISICAO DE IMAGEM E OPERACAOD
a) Monitor “LED com minimo de 19”, resolugdo de 1920x1080 pixels (2MP);
b) Armazenamento interno de no minimo 15.000 imagens;
¢} Processador Intel Core i7 {82 geracdo ou superior);
d) Disco SSD com no minimo 1 TB sistema — e no minimo 1 TB para armazenamento de imagens;
e} Memdria RAM: minimo 16 GB;
f) Sistema Operacional: Windows 10 Professional ou Linux;
g} Tela de comando e controle;
h) Tempo de aquisi¢do até 15 segundos;
i) Tempo entre exposicdes inferiores ha 13 segundos;
j) Software de aquisi¢do e visualizagdo em portugués, com:
» Software de aquisi¢do de imagem com os recursos de zoom, roaming, inversdo, flip, rota¢do

de imagem, janela que permita anotagbes e medidas, ajuste de brilho e contraste;

A7

Ajustes de imagem (contraste, brilho, zoom, filtros, etc.);

v

Visualizagdo em tempo real e comparacgo lado a tado;

# Insergdo de marcagGes, textos e medigBes;

» Exportagdo de imagens em diversos formatos (DICOM, JPEG, etc.}.

» O equipamento deverd ser compativel com o padrdo DICOM 3.0, incluindo suporte 3
funcionalidade Worklist, permitindo a comunicagdo com sistemas PACS/RIS para
recebimento automatico de informactes dos exames agendados, garantindo a correta

associacdo dos dados do paciente as imagens adquiridas;

v

Geragdo de estatisticas de uso e exclusdo de imagens;

» Acesso remoto técnico para suporte, atualizagdo e calibrag&o.
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2.10 PROTEGCAO RADIOLOGICA

a) O equipamento devera possuir sistema de protecdo radiolégica integral, atendendo as normas
nacionais e internacionais de seguranca para radiodiagnéstice, com blindagens incorporadas
nos componentes emissores de radiagdo, de forma a evitar vazamentos para areas externas a
regido de exame.

b) Deve garantir:

# Blindagem adequada do tubo de raios X e do cabecote emissor;

» Controle automatico de exposigéo, evitando doses desnecessarias;

» Sistema de colimacdo precisa, limitando o feixe & drea de interesse;

» Incorporagdo de biombo de protegdo radioldgica, fixo ou mével, com blindagem adequada
ao padrdo da radiagdo emitida pelo equipamento, posicionado de forma a resguardar o
operador durante os exames;

» Conformidade com os limites estabelecidos pela Portaria SVS/MS n2 453/1998, IEC 60601-
1, IEC 60601-2-45 ou normas equivalentes.

» O projeto do equipamento deve proporcionar seguranca ao paciente, operador e demais

presentes na sala, inclusive em procedimentos repetitivos ou prolongados.

2.11 ACESSORIOS
a) Mascaras (Placas) de Compressdo
» Diferentes tamanhos e formatos, compativeis com exames 2D e 3D;
» Radio transparentes, resistentes, de facil higieniza¢o;

» Design ergondmico.

b) Bandejas para Detectores
» Compativeis com tamanhos 18x24 c¢cm, 24x30¢cm ;
» O equipamento devera ser fornecido com o kit completo de bandejas de compressdo
originais, incluindo os tarmanhos padrdes, tamanho pequeno, médio e grande;
» Fixagdo segura, facil limpeza, material radiotransparente;

» Adaptaveis a diferentes angulagdes.
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¢) Suportes de Armazenamento
# Para placas e bandejas, organizados por tipo e tamanho;
» Material resistente, de facil limpeza, adequado ao ambiente clinico;

» Estrutura ventilada e higiénica.

d) Phantom para Calibragdo e Controle de Qualidade
» 0 equipamento devera ser fornecido com phantom especifico para calibragdo e controle de
qualidade em mamografia digital e tomossintese, conforme normas ANVISA RDC 611/2022,

IEC 60601-2-45 e recomendacdes do ACR/FDA.

e) Acessorios de Magnificagdo
# Bandejas especificas, radiotransparentes, resistentes;
# Suportes e dispositivos de posicionamento;
» Acessérios originais de magnificagdo, fornecidos pelo fabricante, contemplando todos os

fatores de magnificacdo usuais (1,5x / 1,8x).

2.12 REQUISITOS GERAIS
a) O equipamento deverd ser novo, com ano de fabricacio de 2025, possuir garantia minima de
12 (doze) meses, abrangendo pegas, méo de obra e deslocamento;
b} Tensdo/Frequéncia: Bifasico 220 V — (Fase/Fase/Terra) / 60 Hz;
c) Nobreak {UPS): Incluso, com capacidade para garantir funcionamento ininterrupto da estagdo

de trabalho.

3. MANUAIS, TREINAMENTO E SUPORTE TECNICO
3.1 Manuais
» Fornecimento de todos os manuais técnicos e operacionais em portugués, em formato
impresso e digital.
3.2 Treinamento
» Treinamento presencial no local de instalagdo;

» Contetdo do treinamento: operagdo, protocolos c¢linicos, manutengdo e sclugdo de problemas.
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» O treinamento de operagdo deve ser programado para ocorrer nos primeiros cinco dias Uteis
apds a instalacdo dos equipamentos, e para fornecimento a todos os funciondrios indicados
pelo hospital.

» Os custos de transporte para o treinamento para opera¢do do equipamento devem estar
incluso no prego final apresentado, ndo cabendo cobrangas adicionais ou posteriores ao

processo de aquisi¢do deste bem.

4. PREPARAGAO PARA FUTURAS ATUALIZACOES

O equipamento deverd ser fornecido pronto para receber futuras atualizagdes, para: mesa
radiolicida motorizada; sistema de estereotaxia para bidpsia maméria; e ou qualquer outro upgrade
de hardware ou software compativel com o modelo fornecido.

O fornecimento do equipamento ndo exime a responsabilidade do fornecedor de garantir que a
arquitetura fisica, elétrica, de software e de integracdo do equipamento seja compativel com tais
futuras expans&es, sem necessidade de troca de componentes criticos ou adaptadores improvisados.
Deve ser fornecida documentacdo técnica do fabricante que comprove a compatibilidade com os

mddulos de upgrade mencionados.

5. REGISTRO ANVISA E NORMAS TECNICAS
O equipamento e todos os seus componentes, acessérios, detectores, bandejas, palhetas de
compressdo, acessorios de magnificacdo e phantoms deverdo estar devidamente contemplados no
registro sanitdrio junto a ANVISA, conforme a RDC n? 751/2022 e RDC n2 611/2022.

Nao serfo aceitos catdlogos, especificacoes ou acessdrios gue ndo constem no registro oficial do

equipamento na ANVISA.

0O equipamento devera atender integralmente as normas técnicas de seguranga e desempenho
aplicaveis, em especial:

# |EC 60601-1 {seguranga elétrica de equipamentos eletromédicos);

» IEC 60601-1-2 (compatibilidade eletromagnética);

» IEC 60601-2-45 {requisitos particulares para mamografos);

> NBRIEC 60601-2-45 (versdo brasileira).

» RDC 611/2022 da ANVISA
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Certificado de Conformidade emitido por Organismo de Certificagdo de Produto {OCP) acreditado pelo

INMETRO, demonstrando atendimento as normas acima citadas.

O fornecedor devera apresentar, no ato da habilitagdo, copia do registro ANVISA atualizado e
declaracdo de conformidade as normas mencionadas, assinada pelo fabricante ou seu representante

legal no Brasil.

6. CONDIGOES PARA O FORNECIMENTO E O RECEBIMENTO DO EQUIPAMENTO
£ de responsabilidade da empresa vencedora, a entrega do equipamento e de todos os seus
acessorios, desde a desembalagem, transporte horizontal e vertical até o local definitivo de instalacio
sem dnus adicional para a unidade AME Amparo.
6.1 Os produtos deverdo ser entregues conforme condigdes abaixo:

» O equipamento bem como seus acessorios, deverdo ser entregues devidamente
embalados, de forma a ndo serem danificados durante a operacdo de transporte, carga e
descarga, assinalando-se na embalagem, marca, destino, niimero de licenga de importagdo
ou documento equivalente, quando for o caso, e as demais caracteristicas que os
identifique, acompanhados de 01 (uma) via da fatura comercial com as suas especificacGes
detalhadas ou documento equivalente, necessario a conferéncia dos bens.

» Os produtos poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, quando em desacordo com as
especificagbes, devendo ser substituidos, a custa do fornecedor, sob pena de aplica¢do das

penalidades previstas no ato convocatério.

Y

Os produtos deverdo ser descarregados no local indicado pelos recebedores, conforme
vistoriado previamente na visita técnica ao local mantendo-se ainda sobre responsabilidade
da empresa vencedora durante o processo de entrega.
6.2 O fornecedor é responsave! por:

#» Desembalagem e conferéncia dos itens entregues;
Garantir que todos os componentes {equipamento, detectores, bandejas, palhetas de
compressdo, acessorios de magnificagdo, phantoms, manuais e certificados) cheguem em

perfeito estado;
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» Instalagdo e testes iniciais de funcionamento, quando aplicavel, conforme orientagio do
fabricante;

> 0 prazo maximo para entrega devera ser de 60 {sessenta) dias Uteis contados a partir da
emissdo da Nota Fiscal.

> Todos os custos referentes a transporte, seguro, descarga e instalacdo estdo inclusos no

preco cotado, ndo sendo permitido qualquer custo adicional ao érgdo contratante.

7. GARANTIA
Garantia minima de 12 {doze) meses integral para equipamento e todos os acessorios, além de
qualquer mdo de obra necesséria durante esse periodo para a correta manutengdo do equipamento
em operagao.

A garantia comeca a ser contada a partir do aceite definitivo do equipamento por parte da instituicdo.

A empresa vencedora devera fornecer sem qualquer tipo de &nus a instituicdo, assisténcia técnica
total durante o periodo de garantia; incluindo manutengGes corretivas e preventivas, pecas de

reposicdo, instalagdo, mdo de obra, deslocamento dos equipamentos e de técnicos da empresa.

A empresa vencedora deverd fornecer o cronograma de manutencdes preventivas anuais em comum

acordo até 30 dias apos a instalagdo do equipamento

Suporte Técnico durante o periodo de garantia
- Devera ser oferecido suporte técnico remoto ou presencial, disponivel de segunda a sexta-feira,
das 8h as 17h, com tempo mdximo de resposta de até 02 (duas) horas apds a abertura do chamado.
- Assisténcia Técnica Autorizada - A empresa vencedora deverd possuir assisténcia técnica
autorizada para o equipamento ofertado, localizada em um raio méximo de 180 km do local de
instalagao do mamégrafo (AME Amparo/SP), de modo a garantir atendimento em tempo habil e
evitar prejuizos a realizacdo dos exames contratados. A comprovacio deverd ser apresentada
mediante documento emitido pelo fabricante, atestando a condicio de assisténcia técnica

autorizada e a localizag8o da unidade.
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8. QUALIFICAGAO TECNICA

8.1. Apresenta¢do de, no minimo, 01 (um) atestado de desempenho anterior, obrigatoriamente
pertinente e compativel com objeto do PREGAO ELETRONICO, expedido por entidade publica ou
privada, usudria do bem em questdo.

8.2. 506 serdo vélidos os atestados em papel timbrado da entidade expedidora, com identificagdo do
nome e endere¢o da entidade. O atestado devera ser datado e assinado por pessoa fisica
identificada pelo seu nome, cargo exercido na entidade, nimeros de telefone e/ou fac-simile
para contato, estando as informagdes sujeitas & conferéncia pelo Pregoeiro e equipe de apoio.

8.3. A propcnente nao poderd pleitear, em hipétese alguma, modificagbes nos pregos, prazos ou
condi¢Bes ajustadas, tampouco alegar quaisquer prejuizos ou reivindicar quaisquer beneficios
sob a invocagdo de insuficiéncia de dados ou informagdes sobre o local em que serd executado o

ohjeto da contratagdo.

9. DOCUMENTAGAO TECNICA

9.1 Deverdo ser disponibilizados os manuais de usudrio, manual de manutengdo, vista explodida,
descritivo de pecas com codigo e descritivo dos acessérios.

9.2 Todos os manuais deverdo ser disponibilizados e em lingua portuguesa.

9.3 Deverd acompanhar o equipamento e acessérios uma declaragdo indicando que o equipamento
é novo e estd em linha de producio;

9.4 Deverd acompanhar o equipamentc e acessérios uma declaragdo indicando o periodo minimo
de 10 anos para fornecimento de pecas contado a partir da entrega em definitivo do

equipamento.

10. LOCAL DE ENTREGA
O equipamento devera ser entregue no seguinte endereco: AME Amparo: Av. Doutor Carlos Burgos n2

2600 - Jardim ltalia Amparo — SP - a entrega devera ser feita, respeitando todos os prazos pré-

RNG. SERGI $/LACERDA

Coordenador de Diviso Amparo, 04 de novembro de 2025
Div?;fgdé Wﬂu fAc
. 13207-
AME Amparo
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