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Especificagio para Ultrassom

Ultrassom — Equipamento para gerag@io de imagens em aplicagdes de: ginecologia, obstetricia, ecografia
abdominal geral, urologia, cerebrovascular, vascular periférico, mamaria, cardiologia, misculo-esquelético,
pequenas partes (tiredide. testiculo). transcraniano e transfontanela.

Caracteristicas gerais:

* O equipamento e o fabricante devem possuir registro atualizado na ANVISA;

® Deve estar de acordo e possuir os certificados de conformidade com a Norma Geral para
seguranca de equipamento eletromédico NBR IEC 60601-1, e com a(s) Norma(s)
Particular(es) para seguranca do equipamento objeto deste descritivo.

Caracteristicas Técnicas integrantes do equipamento:

Equipamento deve ser do tipo transportavel sobre rodizios;
Possuir painel de controle com ajuste de altura;
Possuir no minimo de 170.000 canais digitais de processamento;

Possuir monitor tela plana LCD de pelo menos 217 com resolugdo de no minimo
1920x1080;

Possuir faixa dindmica de pelo menos 225 dB;

e Possuir tela touch screen adicional ao monitor com pelo menos 9” para acesso a fungdes
secundarias;

e Possuir taxa de amostragem (frame rate) de pelo menos 490 fps;

Possuir HD interno de pelo menos 500 GB;

Possuir 6 portas USB ou mais;

Possuir modo duplex e triplex;

Possuir Modo M Anatémico, com possibilidade de execugdo em pdsprocessamento;

Possuir pelo menos 120 presets programaveis pelo usuario;

Possuir harmdnica de tecido e harmonica de pulso invertido pra todos os transdutores;
Possuir Inversdo de cores;

Possuir Imagem trapezoidal real disponivel para os transdutores lineares;

Possuir cine loop com capacidade de gerar cines de pelo menos 2700 frames ou até 256 MB;
Possuir capacidade de armazenamento, revisdo de imagens estaticas e clipes dindmicos, com
no minimo 300.000 imagens;

| e Possuir ajustes posteriores em imagens armazenadas, possibilitando inserir textos e executar
P medidas em imagens armazenadas;

: e Possuir doppler Simultineo, power (angio), power Doppler direcional, doppler colorido,
it pulsado e continuo;

Possuir doppler tecidual Colorido e Espectral na mesma plataforma;

Modo-M; M+ Doppler Color;

Possuir software que permite composi¢do espacial de imagens com interpolagao de feixes;
Possuir software para redugfio de ruidos tipo speckle;

Possuir software redugdo de artefatos de reverberagio, para estudo de vasos;
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Possuir inser¢do de imagens 4D com transdutores volumétricos dedicados e velocidade de
30 volumes por segundo como opcional;
e Possuir medidas automaticas, através da detecgdio automatica de bordas, para realizagfio
automatica de todas as medidas obstétricas;
» Possuir como opcional software para aquisi¢do de imagem panordmica, estendida, no
minimo 60 cm de varredura, disponivel em todos os transdutores;
Possuir otimizagéo automética de ganho e Doppler ao toque de um botfo;
Possuir elastografia com compresséo, caso 0 equipamento possua a tecnologia Shear Wave
a mesma deve ser oferecida nas sondas linear e/ou convexa;
Possuir conectividade DICOM 3.0 (Print, Store ¢ Send);
Possuir conectividade Wireless;
Possuir drive (gravador) de DVD-RW para armazenamento de imagens e/ou clipes em CD
ou DVD regravavel, em formato compativel com Windows, tipo TIFF, JPG, AVI, PDF e
RTF;

¢ Possuir no minimo de quatro portas ativas para transdutores com selego eletronica e sem
adaptadores;

* Possuir sele¢fo de frequéncias independentes para 2D e Doppler;
* Possuir como opcional software para fusdo de imagens de tomografia e ressonancia.

Rela¢io minima de acessérios inclusos por equipamento:

e 01 Transdutor Convexo com frequéncia de pelo menos 1,5 a 5 MHz;

® 01 Transdutor Linear com frequéncia de pelo menos 5 a 10 MHz;

e 01 Transdutor Endocavitario com frequéncia de pelo menos 4 a 10 MHz e no minimo 130°
de abertura;

e Todos os transdutores devem ser multifrequenciais, com tecnologia banda larga, com pelo
menos 3 frequéncias selecionaveis no modo 2D;

% ¢ No Break compativel com o equipamento;

Obrigacies do Fornecedor:

1) Manuais e informagdes técnicas: os fornecedores deverdo apresentar, no momento da licitagdo,
manuais (incluindo o Manual do equipamento cadastrado no Ministério da Saiude - ANVISA),
folhetos impressos do fabricante, que comprovem todas as caracteristicas solicitadas no edital. Caso
ndo seja apresentada nenhuma informagdo sobre uma determinada caracteristica solicitada sera
considerado que o equipamento nfo atende a solicitagdo. As exigéncias técnicas constantes do edital
deverdio estar destacadas e correlacionadas na documentagfio técnica apresentada pelo licitante.
Apenas em caracteristicas ndo fundamentais para o correto funcionamento do equipamento, nos
poucos casos de omissdo em todos os documentos técnicos, uma declarago, separada para cada
f caracteristica, podera ser apresentada, sendo que uma diligéncia pode ser efetuada para verificar a
t veracidade da declaragdo. Esta declaragfio deve ser assinada por engenheiro habilitado, funcionario
da licitante e com registro no CREA.

2) Garantia e manutengdo: A garantia do equipamento e seus acessorios devem ser de no minimo 24
(vinte e quatro) meses, a partir da data de instalagiio, ¢ devem estar cobertos neste periodo de
garantia todas as partes e pegas mecénicas, hidraulicas, pneumdticas e elétricas. Durante a vigéncia
arantia devem ser realizadas no minimo 04 (quatro) visitas de manuten¢do preventiva. N
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proposta deve conter o cronograma das atividades que serdo reahzadas em cada visita de
manuten¢do preventiva. O fabricante devera responder a um chamado de assisténcia técnica em no
maximo 24 (vinte e quatro) horas e atendimento em no maximo 48 (quarenta e oito) horas apds a
abertura do chamado. Nenhum item possuird a modalidade pro rata temporis. Todos os custos de
manuteng¢do, incluindo manuteng@es corretivas e preventivas, a mio de obra (pessoal, hospedagem
e deslocamentos), serdo de responsabilidade da empresa vencedora da licitagdo, durante o periodo

de garantia, ndo podendo haver nenhum onus, para a institui¢o compradora.

3) O fornecedor deve ser assisténcia técnica ou servigo autorizado do fabricante do equipamento,
devendo apresentar declaragdo assinada pelo fabricante, no momento da licitago.

4) Caso seja necessario, ao correto funcionamento do equipamento, nas dependéncias do hospital, a
instalacdo de qualquer tipo de acessorio (estabilizadores, no-breaks, filtros, suportes, entre outros),
o fornecedor devera inclui-lo, mesmo se ndo listado no presente edital, devendo o custo estar
incluido no preco do equipamento. O equipamento devera vir completo com todos os acessérios
necessarios ao perfeito funcionamento do mesmo. E facultativa a visita ao local de instalago, sendo
que esta vistoria ndo ¢é obrigatoria, sendo de responsabilidade do fornecedor definir a sua
necessidade.

5) Deverdo ser fornecidos os seguintes Manuais no formato impresso e digital: o Manual de
operagdo: Conjunto de instru¢des, em lingua portuguesa, necessdrias e suficientes para orientar o
usuario de equipamento médico-hospitalar em seu uso correto e seguro; O Manual de servigo:
Conjunto de informag¢des técnicas necessarias e suficientes para a prestagio de servigos de
manutengdo de equipamento médico-hospitalar, incluindo:

5.1) Esquemas eletronicos, mecanicos e pneumaticos.

5.2) Procedimentos de manutengéo preventiva ¢ corretiva.

5.3) Procedimentos de calibrag¢do, quando necessario.

5.4) Relagdo das ferramentas e equipamentos necessarios para manutengdo e para calibrag#o.

5.5) Lista de partes e pegas de reposi¢do com os respectivos codigos de identificagdo e valores
(limitar a partes e pecas especificas do fabricante).

Esclarece-se que os manuais de operagdo devem ser entregues com a proposta, para dirimir
qualquer divida no momento licitatdrio, jd os manuais de servigo poderdo ser entregues apenas pela
empresa vencedora na entrega do equipamento.

6) Deve ser fornecida a senha de instalagdo/manutencdo, sem Onus a instituigdo; software de
manutengdo e placas extensoras, quando existirem. Deve garantir a atualizagdo permanente do
software. A atualizagdo permanente de software sé serd exigida quando o hardware comportar tal

procedimento.

7) O fornecedor deve garantir fornecimento de partes e pegas (originais) do equipamento e seus
acessorios (originais) durante um periodo de tempo minimo de cinco anos a contar da data de

aceitag¢do do equipamento.

8) O fornecedor deve ser responsavel por vicios ou defeitos de fabricagdo, bem como desgastes
ais do equipamento, suas partes e acessorios, obrigando-se a ressarcir os danos e substifuir os
tos defeituosos, sem dnus a institui¢o.
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9) Realizar o treinamento operacional da equipe que ir4 utilizar o equipamento.

10) Fornecer o treinamento técnico (de todas as partes do equipamento) para a Equipe Técnica da
Institui¢do compradora, certificando-a como detentora de capacidade técnica para realizar a
manutencdo, pois a mesma serd responsavel pela manutengio do equipamento apds término da
garantia de compra. O Treinamento operacional podera ser no local de instalagdo. O treinamento
técnico serd na fabrica com todas as despesas pagas pelo fornecedor, para 02 profissionais da
Institui¢do compradora. O treinamento podera ser fora da fabrica, de comum acordo entre as partes,
porém o local deve ser credenciado pelo fabricante como detentor de infraestrutura e pessoal
certificado para realizag¢io do treinamento. A mudanca de local ndo pode representar diminuigio na
qualidade do treinamento ofertado e devem continuar certificando, pelo fabricante, os profissionais
como detentores de capacidade técnica para realizar a manuten¢do. Normalmente a instituicdo
compradora solicita o treinamento técnico préximo ao final da garantia.

11) A instalagio do equipamento e start-up sio por conta do fornecedor, sem énus para a instituigdo
compradora.

12) O equipamento deve ter registro na ANVISA. A documentagio e normas técnicas se referem
apenas para a empresa licitante, visto que muitos acessorios solicitados nem possuem a
obrigatoriedade de registro na ANVISA, como os estabilizadores. Esclarece-se portanto que a
documentacio citada se aplica apenas para a empresa licitante e o equipamento principal, ndo
incluindo os acessérios.

As normas citadas na especificagio constam da Instrugio Normativa - IN No 8, de 8 de Julho de
2009 — MS/ANVISA, que esta em vigor e que dispde sobre a lista de normas técnicas exigidas para
a certificagdo de equipamentos elétricos sob regime de vigilancia sanitiria. Esclarecemos que
quando um licitante ndo possuir tal certificagdo, por restricdes da propria norma, ou devido a
inexisténcia de laboratério de ensaio, ou outro impedimento, deve apresentar no momento do
processo licitatério documentagdo comprobatéria, como citado na IN No 8: “No caso da norma
técnica constar neste anexo, mas a realizagdo da certificacio ndo ser possivel em decorréncia da
inexisténcia de laboratério de ensaio para realizagio dos ensaios, conforme estabelecido pelas
regras do SBAC (Sistema Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade) para selegdo de laboratdrios, o
Organismo de Certificagdo de Produtos - OCP deve emitir declaraggo atestando a impossibilidade
de realizagdo da certificagdo, naquele momento, em decorréncia de inexisténcia de laboratério™.

13) Nos itens que constam o termo “fabricante™ deverdo ser entendidos, em todo o edital] e anexos,
como “Licitante” ou “Empresa Autorizada pelo Fabricante”, podendo logicamente ser o proprio
“fabricante”.

Responsavel;
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