MUNICiPIO DE SAO BERNARDO DO CAMPO
Secretaria de Saude

Gabinete do Secretario

Sao Bernardo do Campo, 10 de dezembro de 2024.

>

SA-211

PC 1352/2024;

Relatdrio Técnico

Em atencgdo ao solicitado retornamos o presente com a analise técnica.

Item 1 - EQUIPAMENTO EMISSOR DE RAIOS X PARA FINS DIAGNOSTICOS DE MAMOGRAFIA COM
TECNOLOGIA DIGITAL (DETECTOR DE PAINEL PLANO). EQUIPAMENTO DEVERA SER COMPATIVEL
COM TOMOSSINTESE, ESTEREOTAXIA (2D E 3D) E MAMOGRAFIA POR CONTRASTE EM DUPLA
ENERGIA PARA INSTALAGAO FUTURA (O LICITANTE DEVERA COMPROVAR POR MEIO DE PROVAS
CLINICAS QUE ATECNOLOGIA JA ESTA FUNCIONAL EM HOSPITAIS E OU CLINICAS) COMPROVACAO
DO REGISTRO PELA ANVISA;MAMOGRAFIA CONSTRATADA JA DEVE ESTAR HOMOLOGADA E RE-
GISTRADA PELA ANVISA PARA USO A QUALQUER MOMENTO; CONSOLE DE OPERAGAO INTE-
GRADO AO BIOMBO DE PROTEGAO RADIOLOGICA, ESTACAO AQUISICAO, MONITOR, MOUSE, TE-
CLADO E PAINEL DE CONTROLE. GERADOR DE ALTA FREQUENCIA MICROCONTROLADO, DISPARA-
DOR MANUAL INCORPORADO AO CONSOLE, POTENCIA NOMINAL DE NO MINIMO 5,0KW. SELE-
GAO/VISUALIZAGAO DIGITAL DE KV, MAS E MODO DEEXPOSIGAO.

AJUSTES DE FAIXA DE KV DE NO MINIMO 22 A 35 COM AJUSTE DE 1 KV E AJUSTE DE NO MINIMO
22 A 45 KV PARA FUTURA TOMOSSINTESE; FAIXA DE MAS MAIOR OU IGUAL A 500. MODOS DE
EXPOSICAO APLICAVEIS PARA FOCO FINO E GROSSO, MANUAL, AUTOMATICO (AUTO KV E MAS)
E SEMI-AUTOMATICO (AUTO MAS). CONTROLE AUTOMATICO DE EXPOSICAO MICROPROCES-
SADO, VELOCIDADE DE ROTACAO DO ANODO DE NO MINIMO 8.000 RPM, FRENAGEM DO ANODO
DO TUBO APOS EXPOSICAO. SISTEMA DE CONTROLE E DETECCAO DE FALHA NO CIRCUITO DE RO-
TACAO DO ANODO GIRATORIO, SISTEMA DE DETECCAO DE FALHA NO CIRCUITO DE FILAMENTO,
SISTEMA PARA PROTECAO CONTRA SOBRECARGA DO TUBO DE RAIOS X (COMBINAGAO INDEVIDA
DE KV/MAS) E SISTEMA DE PROTECAO TERMICA DO TUBO. DESCOMPRESSAO AUTOMATICA AO
FINAL DA EXPOSICAO PROGRAMAVEL. GANTRY QUE PERMITA RADIOGRAFIA DA PACIENTE EM PE
OU SENTADA, PROTETOR FACIAL REMOVIVEL, MOVIMENTOS MOTORIZADOS, DESLOCAMENTO
VERTICAL DE NO MINIMO 70 A 135 CM. DISPLAY DIGITAL PARA INDICACAO DOS ANGULOS DE
ROTACAO, ESPESSURA DA MAMA COMPRIMIDA E FORGA DE COMPRESSAO APLICADA. COMPRES-
SAO MOTORIZADA COM MEDIGCAO POR CELULA DE CARGA, COMANDO DE COMPRESSAO ATRA-
VES DE DOIS PEDAIS DUPLICADOS. POSSIBILIDADE DE LIBERACAO MANUAL DA BANDEJA DE COM-
PRESSAO EM CASOS DE EMERGENCIA. SELECAO DE DESCOMPRESSAO AUTOMATICA APOS O FIM
DA EMISSAO DE RAIOS X. DETECTOR PLANO DE SELENIO AMORFO, SILICONE CRISTALINO OU SILi-
ClO COM TECNOLOGIA DE CONVERSAO DIRETA OU INDIRETA, TAMANHO DE NO MINIMO 23X29
CM OU MAIOR, MATRIZ APROXIMADA DE NO MINIMO 2300 X 2900MATRIZ PIXELS, TAMANHO
DO PIXEL DO DETECTOR DE NO MAXIMO 100 MICROMETROS, COBERTURA EM FIBRA DE CAR-
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BONO; GRADE ANTIDIFUSORA COM RAZAO DE NO MINIMO 5:1 OU SISTEMA EQUIVALENTE; RE-
SOLUCAO DE NO MINIMO 31 LINHAS/CM; ESPACADOR E COBERTURA EM FIBRA DE CARBONO;
SISTEMA DE MOVIMENTACAO SINCRONIZADO COM EMISSAO DE RAIOS X. TUBO ANODO GIRA-
TORIO DE TUNGSTENIO E OU MOBILIDENIO; PONTOS FOCAIS DE APROXIMADAMENTE 0,1 MM E
0,3 MM OU UNICO DE 0,3MM QUANDO MAGNIFICACAO DIGITAL. CAPACIDADE DE ARMAZENA-
MENTO TERMICO DO ANODO DE NO MiNIMO 320 KHU OU CAPACIDADE DE ARMAZENAMENTO
TERMICO DO HOUSING DE NO MINIMO 425 KHU; DISSIPACAO TERMICA CONTINUA MAXIMA DO
HOUSING DE 80W; TENSAO NOMINAL 40KV OU MAIOR; JANELA DE BERILIO DE NO MINIMO 0.60
MM; FILTRO DE RODIO, OU DE PRATA, OU DE ALUMINIO, OU COBRE DE 50 MICROMETROS OU
EQUIVALENTE. ESTACAO DE TRABALHO COM ZOOM E ARRASTO DE IMAGEM; AJUSTE MANUAL
DE BRILHO E CONTRASTE, VISUALIZACAO EM TAMANHO REAL (1:1 MM) OU AJUSTADA A TELA;
MEDICAO DE DISTANCIA, ANOTACAO, AJUSTE AUTOMATICO DE BRILHO E CONTRASTE; FERRA-
MENTA DE ANALISE (VALOR MEDIO, MINIMO E MAXIMO DOS PIXELS, DESVIO PADRAO, DIMEN-
SOES DA AREA DE INTERESSE), INVERSAO PRETO/BRANCO, REPROCESSAMENTO, CORTE AUTO-
MATICO (DE ACORDO COM A PRE-SELECAO MANUAL DO TIPO DE BANDEJA), INDICACAO NAS
IMAGENS/WORKLIST DE IMPRESSAO E ARQUIVAMENTO REMOTO, POSSIBILIDADE DE VISUALIZA-
CAO DE GRAVACAO EM MIDIAS EXTERNAS A IMAGEM CRUA; POSICIONAMENTO AUTOMATICO
DAS IMAGENS, DISPLAY MULTI-FORMATO DE - 1, 1X2 E 2X2, FUNCOES SINCRONIZADAS PARA
MULTI FORMATO DE ZOOM E/OU BRILHO/CONTRASTE; MONITOR DE NO MiNIMO 19 POLEGADAS
E CAPACIDADE DE ARMAZENAMENTO DE APROXIMADAMENTE 3.000 IMAGENS. SUPORTE AS
FUNCIONALIDADES: DICOM, STORE, STORAGE COMMITMENT, MEDIA STORAGE (OFF-LINE ME-
DIA), PRINTING E MODALITY WORKLIST. ACESSORIOS: AMPLIADORES EM POLICARBONATO OU
FIBRA DE CARBONO COM FATOR DE MAGNIFICACAO DE 1,5 OU 1,8. BANDEJAS DE COMPRESSAO
COM TAMANHOS APROXIMADOS DE 24X30, 18X24 OU BANDEJAS EQUIVALENTES; AXILAR 8X20,
LOCALIZADA PARA MAGNIFICACAO 9X9, COMPRESSOR PARA MAGNIFICACAO PANORAMICA DE
1,5 OU 1,8X, COMPRESSOR COM COORDENADAS TIPO FENESTRADA E SUPORTE DE ACESSORIOS
PARA FIXACAO NA PAREDE. *DESCREVER ESTRUTURA FiSICA, POTENCIA DO GERADOR. INFOR-
MAR CORRENTE MAXIMA EM MA. APRESENTAR A FAIXA DE TENSAO EM KV, SISTEMA DE CON-
TROLE COMO AEC, TIPOS DE FILTRO, CARACTERISTICAS DO DETECTOR DE PAINEL PLANO, FILTROS,
ESTACAO DE TRABALHO E ACESSORIOS NECESSARIOS.

*OBRIGATORIO: DISPOSITIVO DE ESTEREOTAXIA /SISTEMA DE BIOPSIA; ACESSORIO OPCIONAL
ACOPLADO NO MAMOGRAFO DIGITAL . PERMITE O POSICIONAMENTO DA PACIENTE EM CADEIRA
DEDICADA DE BIOPSIA (QUE DEVERA SER ENTREGUE) OU DEITADA EM MACA. SISTEMA DE BIO-
PSIA POR ESTEREOTAXIA COM ORIENTACAO VERTICAL E LATERAL DA BIOPSIA COM IMAGENS Mi-
NIMA DE 2D COM POSSIBILIDADE DE UPGRADE PARA 3D. TEM COMO FUNGAO LOCALIZAR PRECI-
SAMENTE LESOES NA MAMA NAS COORDENADAS CARTESIANAS (X,Y E Z), QUE PERMITE A EXE-
CUCAO DE PROCEDIMENTOS INTERVENCIONISTA DA MAMA COMO BIOPSIA A VACUO COM AGU-
LHA GROSSA (TODOS OS FORNECEDORES COM REGISTRO ANVISA), CORE BIOPSIA E MARCACAO
PRE-CIRURGICA. O ACESSORIO DE BIOPSIA POR ESTEREOTAXIA, PERMITE MOVIMENTACAO MO-
TORIZADA DO GUIA DA AGULHA, PARA DIRECIONAR A AGULHA EM DIRECAO A LESAO CALCULADA
NOS PLANOS CARTESIANOS (X,Y) - HORIZONTAL E VERTICAL E A PROFUNDIDADE(Z) E O CONTRO-
LADA PELO MEDICO DURANTE A REALIZACAO DA BIOPSIA. CARACTERISTICAS MINIMAS DO SIS-
TEMA COM TOLERANCIA DE 10% PARA MAIS OU

MENOS: FERRAMENTAS DE SOFTWARE INTEGRADO AO SOFTWARE DO MAMOGRAFO INTE-
GRADO; VISUALIZACAO DA GEOMETRIA DA BIOPSIA ANTES DE INSERIR AGULHA MAMA PACI-
ENTE; PERMITIR O AJUSTE DOS TAMANHOS DAS AGULHAS DE BIOPSIA NO SOFTWARE DO EQUI-
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PAMENTO; DEVE POSSUIR CONJUNTO DE PA DE COMPRESSAO COM JANELA DE BIOPSIA NOS TA-
MANHO APROXIMADOS DE 5CM X 4CM E 6CM X 7CM E AXILAR (SE APLICAVEL); CAPACIDADE DE
FAZER BIOPSIA COM MAMA

COMPRIMIDA COM A ESPESSURA DE COMPRESSAO DE ATE 07 CM OU MAIOR; SISTEMA DE ORI-
ENTAGAO DA AGULHA, COM PRECISAO DE +/- 1IMM; AS COORDENADAS DO ALVO DEVEM TER
AJUSTES MANUAIS INDEPENDENTES NOS EIXOS X, Y EZ, EMPASSOS DE 1 MM OU MENOR; POSSI-
VEL FAZER O POSICIONAMENTO DO BRACO EM C DO MAMOGRAFO, PARA AQUISICAO DAS IMA-
GENS DE ESTEREOTAXIA; ACESSORIO DE ESTEREOTAXIA COM CAPACIDADE DE REALIZAR BIOPSIA
DE MAMA COM ATE X CM DE ESPESSURA COMPRIMIDA ( A DEPENDER DO FABRICANTE ) OU POS-
SIBILIDADE DE ESPACADOR PARA AUMENTAR; VISUALIZACAO NUMERICA DAS COORDENADAS DO
ALVO NOS PLANOS X,Y Z; POSSUIR FANTOMA DE CALIBRACAO E AGULHA DE CONTROLE DE QUA-
LIDADE ; POSSUIR OS SUPORTES (ADAPTADORES) PARA ACIONADOR DE CORE BIOPSIA DA BARD
MAGNUN OU PROMAG MANAN OU SIMILARES; POSSIVEL UTILIZAR GUIAS ESTEREIS DE AGULHAS
NA MESMA ESPESSURA DO CALIBRE DA AGULHA; POSSUIR A CAPACIDADE DE ACOPLAR AS AGU-
LHAS DE BIOPSIA A VACUO DA ATEC SAPPHIRE, MAMMOTOME E/OU ENCOR ENSPIRE DA BARD
COM OS ADAPTADORES E/OU SUPORTES DISPONIVEIS; PESO DO EQUIPAMENTO DE BIOPSIA DE
MAXIMO 8 KG; SUPORTE PARA ARMAZENAMENTO DA UNIDADE DE BIOPSIA, QUANDO DESMON-
TADO DO MAMOGRAFO ( SE APLICAVEL ); 01 IMPRESSORA DRY; NO BREAK PARA A ESTACAO DE
TRABALHO; ESTABILIZADOR DE TENSAO COMPATIVEL COM O EQUIPAMENTO, SE NECESSARIO
PELO FABRICANTE;WORKSTATION COM SOFTWARE DO PROPRIO FABRICANTE;; INSTALAGCAO;
TREINAMENTO TECNICO E CLINICO DE NO MINIMO 8 DIAS. DEVERA FORNECER TODOS OS ACES-
SORIOS NECESSARIO PARA O PERFEITO FUNCIONAMENTO DO EQUIPAMENTO. ALIMENTACAO
ELETRICA: 220 V OU BIFASICO — 60 HZ, CONFORME LOCAL DEINSTALACAO.

Da analise:

Item 1 — MAMOGRAFO DIGITAL - MAMOGRAFO QUE TENHA TECNOLOGIA PARA REALI
OPSIA POR MAMOTOMIA;

O critério para analise foi através de apresentagdo de catalogo, manual e comprovagao
apresentado pela FUJIFILM DO BRASIL LTDA.

Especificagdes Técnicas do Equipamento consultadas

e Mamaografo digital
¢ Compatibilidade com as seguintes tecnologias:
e Tomossintese (radiografia)
e Estereotaxia (para bidpsias).
¢ Mamografia por contraste em dupla energia.
¢ Console de operacgdo integrado ao biombo de protecao radioldgica.
e Estacdo de trabalho (monitor, mouse, teclado, painel de controle).
e Gerador de alta frequéncia microcontrolado
EspecificacOes técnicas obrigatorias:
e Material: Selénio amorfo, silicio cristalino ou tecnologia equivalente.
¢ Resolugao: Minimo de 2300 x 2900 pixels.

ZAR BI-

clinica,
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Ajuste de tensdo (kV): Faixa de 22 a 35 kV (e até 45 kV para tomossintese futura).

Faixa de mAs: Maior ou igual a 500 mAs.

Sistema de compressao:

Compressao motorizada com liberagdao de emergéncia manual.
Célula de carga para medicdo de forca aplicada.

Janela:

Janela de berilio com espessura minima de 0,6 mm.

Grade antidifusora:

Razdo minima de 5:1 ou sistema equivalente.

Resolu¢do minima de 31 linhas/cm.

Acessadrios obrigatdrios:

Bandejas de compressdao em varios tamanhos.

Dispositivo de estereotaxia para bidpsia com orientacdo cartesiana (X, Y, Z).
Impressora DRY.

Nobreak para protecdo elétrica.

Estabilizador compativel.

Workstation com software homologado.

Regulamentagao e conformidade:

Registro e homologacdo pela ANVISA.

Provas clinicas de funcionamento das tecnologias exigidas em hospitais e clinicas.

Treinamento:

Técnico e clinico, com duragdao minima de 8 dias.

Instalagdo e acessdérios necessarios:

Fornecimento de todos os componentes para o pleno funcionamento do equipa-

mento.

Apds andlise, foi constatado que o equipamento fornecido pela empresa FUJIFILM DO BRASIL LTDA
possui as tecnologias de Contraste, Estereotaxia e Tomossintese. Conforme descrito nas fls. 1954 a
1962, todas as funcdes solicitadas (Contraste, Estereotaxia e Tomossintese) estdo em operag¢ao no

Hospital de Cancer de Londrina.

Optamos pela classificagao do catalogo, manual, comprovagao clinica e proposta comercial
apresentada pela empresa, FUJIFILM DO BRASIL LTDA, informamos que o item ofertado esta

dentro do parametro da descricdo estabelecida em edital.
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