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FORTO ALEGHTE

EDITAL DE CONSULTA PUBLICA N°® 004/2021

1. O Hospital de Clinicas de Porto Alegre, decidiu colocar em consulta publica a minuta

do Termo de Referéncia para Aquisi¢céo de Equipamento de Angiografia Digital.

2. Os interessados poderdo encaminhar, até o dia 10/08/2021, seus comentéarios e
sugestdes, bem como orgcamento para a realizacdo do servigo, por meio de mensagem

eletrénica dirigida ao endereco: licitacoes@hcpa.edu.br.

3. Em anexo o termo de referéncia.

Porto Alegre, 21 de julho de 2021.

MARCELO SILVEIRA DE CASTRO

Coordenador da Comisséo de Licitagdes.
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TERMO DE REFERENCIA

ITEM 1 - EQUIPAMENTO DE ANGIOGRAFIA DIGITAL PARA USO GERAL, COM AS
SEGUINTES CARACTERISTICAS MINIMAS:

1. Equipamento digital, de alta resolucdo, destinado a aplicacdes cardiacas,
vasculares e neurolégicas, em pacientes adultos e pediatricos.
2. Estativa e Arco-C, com as seguintes caracteristicas:
a. Estativa tipo chdo, com base fixa em solo e possibilidade de
realizacdo de exames periféricos;
b. Distancia fonte-detector de imagem (SID) na faixa de (89+1) cm a
(120+1) cm, com variagdo minima de 30 cm;
C. Angulacéo cranio-caudal de, no minimo, +45°;
d. Angulacdes obliquas de, no minimo, £105° (esquerda e direita);
e. Velocidade de rotacdo de, no minimo, 20°/s (esquerda e direita);
f. Angulagdo do brago suporte “L” ou pivotado de no minimo -95° a
+95°, permitindo seu uso em qualquer angulo;
g. Sistema anticolisdo por sensor de proximidade ou mecénico;
h. Apresentacdo de todos os parametros de posicionamento do Arco-C
em monitor;

i. Possuir comando de retorno a posigéo de 0°;

j- Possuir botdo de emergéncia.

3. Mesa angiogréfica, com as seguintes caracteristicas:
a. Com movimentos longitudinais, laterais e rotacdo da base da mesa
manuais;
b. Com deslocamento vertical da base da mesa motorizado;
C. Comprimento total de, no minimo, 280 cm;
d. Tampo flutuante radiotransparente, em fibra de carbono, com:
i Freios eletromagnéticos;
ii. Comprimento de, no minimo, 220 cm;
iii. Largura de, no minimo, 40 cm;
iv. Excurséo lateral de, no minimo, 28 cm;
V. Excurséo longitudinal de, no minimo, 110 cm;
e. Deslocamento vertical da mesa de, ho minimo, 25 cm;
f. Rotacdo da base da mesa de, no minimo, £90°;
g. Capacidade de carga:

i Deve suportar pacientes de, no minimo, 200 kg;

ii. Deve suportar uma carga adicional de, no minimo, 50 kg (para
acessorios e procedimentos de reanimagao cardiopulmonar);

h. Trilhos laterais para o suporte de consoles, suporte de soro e suporte
de braco;
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i. Apresentacdo de todos os pardmetros de posicionamento da Mesa
em monitor.

4, Console de controle do Arco-C e da mesa, com as seguintes caracteristicas:

a. Controles do tipo “joystick” para posicionamento do arco e da mesa
angiografica;

b. Possibilidade de ser colocado em qualquer posicdo e em qualquer
lado da mesa;

C. Capacidade de armazenar e selecionar pré-configuracées de:
i Posicéo do arco;
ii. Distancia fonte-detector de imagem (SID);
iii. Orientacao do detector;
iv. Formato de zoom;
d. Possibilitar, no minimo:
i Ajuste de tamanho do campo de visao;
ii. Selec¢édo e reproducado de imagens;

iii. Sele¢do de modos de dose e taxas de pulsos;

iv. Funcbes de processamento de imagens.
5. Gerador de raios X, com as seguintes caracteristicas minimas:
a. De alta frequéncia, com controle de dose microprocessado;
b. Poténcia maxima nominal de, no minimo, 80 kW;
C. Com as seguintes faixas de corrente:

i No modo radiografico, no minimo, de 10 mA a 800 mA,;
ii. No modo fluoroscopia, no minimo, de 1 mA a 130 mA;
d. Faixa de tensao de, no minimo, 50 kV a 125 kV;

e. Permitir fluoroscopia pulsada com frequéncia de, no minimo, 30
pulsos/s.

6. Tubo de Raios X, com as seguintes caracteristicas:
a. Com rotacdo continua de anodo em suspenséo liquida;
b. Capacidade térmica do anodo de, no minimo, 3,0 MHU,;
C. Bifocal, com:
i Foco fino de, no maximo, 0,5 mm;
ii. Foco grosso de, no maximo, 0,9 mm;

d. Deve conter sistema de segurangca como controle de temperatura e
sobrecarga com avisos sonoros e visuais.

7. Colimador motorizado, com as seguintes caracteristicas:
a. Possuir sensor de seguranca contra batidas;

b. Com capacidade posicionar colimadores sem a emissdo de raios X
(colimacéo virtual);

c. Possuir filtros de contorno e compensacao (direito e esquerdo);

d. Possuir insercdo automética de filtros de Cu para ajuste de dose.
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8. Detector, com as seguintes caracteristicas:
a. Detector plano com diagonal minima de 41 cm e maxima de 50 cm;
b. Matriz de, no minimo, 1536 x 1536 pixels com profundidade de 14
bits/pixel;
C. Resolugdo, minima, de 2,5 Ip/mm;
d. Eficiéncia de deteccao quantica (DQE) de, no minimo, 73%;
e. No minimo, trés opc¢bes de magnificagdo/campo de visao (FOV), sem

perda de resolucdo espacial independentemente da matriz de aquisigéao.

9. Sistema de aquisicdo e visualizacdo digital de imagem, com as seguintes
caracteristicas:

a. Uma CPU de alto desempenho para aquisicdo e processamento de
imagens em tempo real;

b. Capacidade de armazenamento de, no minimo, 100.000 imagens com
resolucdo de 1024 x 1024 com 8 bits/pixel ou 300 GB;

C. Capacidade de disponibilizar as imagens da aquisicdo em tempo real
para transmiss&o remota;

d. Painel de visualizacdo de imagens interno a sala de exames, com
capacidade de apresentar trés imagens simultdneas (cada uma com
diagonal minima de 19” e resolugdo minima de 1280 x 1024 pixels);

e. No minimo, dois monitores para a sala de comando, com diagonal
minima de 19” e com resolugado minima de 1280 x 1024. Deve permitir a
visualizagdo de imagens em tempo real da sala de exames e a entrada de
registro de dados de pacientes;

f. Console de controle com, no minimo, 0s seguintes recursos:
i Selec¢éo de loop, imagem anterior e/ou posterior;
ii. Ajuste de brilho e contraste;
iii. Subtracédo digital (DSA);

iv. Sele¢do da mascara utilizada em subtragao digital;
V. Realce digital;
Vi. Zoom digital;
Vii. Selec¢do de rotacdo de imagem;
g. Modo radiografico:

i Ajuste automatico com base na fluoroscopia;

ii. Matriz de, no minimo, 1024 x 1024 pixels com profundidade
de 14 bits/pixel,

h. Fluoroscopia, com as seguintes caracteristicas:

i Matriz de, no minimo, 1024 x 1024 pixels com profundidade
de 14 bits/pixel;

ii. Taxas de pulsos de, no minimo, 7,5, 15 e 30 pulsos/s;

iii. Aquisicdo dindmica (tempo real) de imagens, inclusive em
modo cine, com taxas de, no minimo, 7,5, 15 e 30 imagens/s;

iv. Armazenamento automatico dos Ultimos 20 segundos com, no
minimo, 450 imagens;
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V. Aquisicdo dindmica (tempo real) de imagens com subtracéo
digital (DSA) com taxas de, no minimo, 0,5 a 6 imagens/s;

Vi. Permitir gravacdo de imagens em fluoroscopia;
i. Aquisigdo rotacional de, no minimo, 40°/s e a 30 imagens/s;

- No minimo trés campos de ampliagdo de imagem, selecionaveis junto
a mesa de exame;

k. Possuir controle automatico na mudanca de tamanhos de campo
(campos de ampliacdo) durante a aquisi¢do de imagens;

l. Pacotes de software para:
i Andlise de ventriculo esquerdo (LVA);
ii. Andlise quantitativa coronariana (QCA);

iii. Realce de stent com detec¢do automética de marcadores do
baldo de angioplastia com congelamento da imagem no monitor;

iv. Analise de estenose;
V. Visualizacdo das imagens em corte coronais e sagitais;
Vi. Visualizacdo de imagens de perfusdo do contraste a partir de
aquisicdo subtraida no angiégrafo (DSA);
Vii. Sobreposicdo através de fusdo de imagens volumétricas 3D
(CT e MR) sobre a fluoroscopia em tempo real;
viil. Procedimentos cardiacos estruturais e implantes vasculares
(TAVI);
iX. Aquisicdo de imagens padrdo CT para reconstrucdo de

volume e planejamento de procedimento, adquirida através de
rotacéo direta do arco;

X. Analise de fluxo vascular codificado em cores;

Xi. Aquisicéo e reconstrucdo dos vasos em 3D, com possibilidade
de reconstrucdo e visualizacdo de imagens somadas de 0sso ou
dispositivos implantados com vasos;

Xii. Sobreposicdo de imagens volumétricas 3D sobre a
fluoroscopia em tempo real para visualizacdo de estruturas
vasculares;

Xiii. Planejamento de tratamento endovascular tais como:
embolizaco seletiva e quimioembolizacéo de tumores;

Xiv. Visualizacdo de agulhas, em tempo real, com base em
imagens radiograficas em fuséo 3D;

XV. Endoscopia virtual ou navegagéo virtual intravasos;

XVi. Planejamento de implante de endoproteses, com analise e

medidas completas de vias de acesso com medidas de diametros,
tortuosidades, entre outras;

m.  Compatibilidade com o padrao DICOM 3.0 (de acordo com as
Declaracbes de Conformidade atualizadas para a modalidade e para os
recursos disponiveis no equipamento), possibilitando  completa
documentacao e arquivamento de dados de aquisicdo de imagem, incluindo
registros de dose (Radiation Dose Structured Report), com, no minimo, as
seguintes classes de servigos:
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10.
caracteristicas minimas:

11.

i Query/Retrieve;
ii. Storage;

iii. Storage Commitment;

iv. Modality Worklist;
V. Modality Performed Procedure Step (MPPS);
Vi. Print;
n. Sistema de arquivamento de imagens em DVD no padréao DICOM,;
0. Sistema integrado para medida de produto dose-area e kerma no ar

de referéncia, incluindo valores de taxa durante a aquisicdo. Os valores
devem estar disponiveis no display da sala de procedimento e no console
do operador, bem como em respectivo relatério estruturado de dose.

Workstation de pés-processamento multimodalidade, com as seguintes

a. 01 (uma) CPU de alto desempenho para pOs-processamento e
arquivamento de imagens;

b. Capacidade de armazenamento de, no minimo, 100.000 imagens com
resolucdo de 1024 x 1024 com 8 bits/pixel ou 300 GB;
C. No minimo, um monitor com tecnologia LCD (colorido), com diagonal

minima de 19” e com resolu¢gdo minima de 1280 x 1024. Deve permitir a
visualizag&o de procedimentos, pds-processamento e referéncia;

d. Visualizagdo de imagens nos modos VRT, MIP, MPR;

e. Pacote de software completo para pés-processamento de imagens,
com estacdo multimodalidade e multimarcas;

f. Compatibilidade com o padrdao DICOM 3.0 (de acordo com as
Declaragbes de Conformidade atualizadas para a modalidade e para os
recursos disponiveis no equipamento), possibiltando completa
documentacdo e arquivamento de dados de aquisicdo de imagem, incluindo
registros de dose (Radiation Dose Structured Report), com, no minimo, as
seguintes classes de servicos:

i Query/Retrieve;

ii. Storage;

iii. Storage Commitment;

iv. Print;
g. Permitir o arquivamento de imagens em DVD no padrdo DICOM.

Fornecer, no minimo, os seguintes acessorios:

a. Suporte de cabeca para ser acoplado na parte superior da mesa;
b. Colchéo para a mesa angiogréafica com, no minimo, duas capas;

c. Suporte de teto, reposicionavel em trés dimensdes (vertical, horizontal
e rotacional), para fixacdo do painel de visualizacdo de imagens interno a
sala de exames;

d. Intercomunicador entre a sala de exames e a sala de controle,
integrado ao sistema;

e. Dois sistemas de protecao radiolégica para fixagdo na parte inferior da
mesa tipo cortina/saia, com as seguintes caracteristicas:

DO O GRANDE OO SUL
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i Composta de uma parte fixa (inferior) e uma parte removivel
(superior);

ii. Parte fixa com, aproximadamente, 80 cm de largura e 75 cm
de altura; compostas por no minimo 4 placas sobrepostas;

iii. Parte removivel (superior) com, aproximadamente, 65 cm de
largura e 25 cm de altura;

iv. Com equivaléncia de chumbo (Pb) maior ou igual a 0,5 mm;
V. Com revestimento em PVC,;
f. Protecdo radioldgica fixada no teto, com equivaléncia néo inferior a

0,5 mm de chumbo, composto por area em acrilico ou vidro com painéis
flexiveis de borracha plumbifera com revestimento em PVC na parte inferior,
fixacdo em moldura e foco com minimo 30.000 Lux acoplado, ambos em
braco articulado e em carro mével com deslocamento longitudinal;

g. Faixas para limitagdo de movimento;

h. 02 (dois) descansos de brago para cateterismo;

i. Suporte para soro para os trilhos da mesa,;

j- Suporte para sensor de presséo invasiva para os trilhos da mesa;
k. Suporte de bracgos radiotransparente para acesso radial e braquial;

l. Bases e estruturas mecénicas necessérias para a instalagdo do
equipamento;

m.  Sistema de manutencdo de energia, estabilizadores e quadro de
forca:

i Estabilizadores compativeis para funcionamento de todas as
partes integrantes;

ii. No-break compativel com as necessidades do console e da
estacéo de trabalho;

iii. Quadro de distribuicdo elétrica para alimentacdo do
equipamento compativel com as necessidades do mesmo (poténcia
e prote¢ao).

CARACTERISTICAS GERAIS:

12. Os equipamentos devem possuir as seguintes caracteristicas com relagéo a
alimentacéo elétrica:

a. Operar em rede com frequéncia de 60 Hz;
b. Operar com as seguintes opgdes:

i Rede monofasica de 220V para componentes de baixa
poténcia;
ii. Rede trifasica de 220V/380V para componentes de alta
poténcia.

13. Fornecimento de protocolos de controle de qualidade de todos os
equipamentos (quando aplicavel). Devera ser confirmado na proposta para entrega
juntamente com o(s) equipamento(s).

14. Deverdo acompanhar os equipamentos:

a. Todos o0s acessorios (cabos, conexdes e outros componentes),
indispensaveis ao funcionamento solicitado;
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b. O manual de operacéo, original e atualizado, no idioma portugués;

c. O manual de manutencdo ou servico, com relacdo de pecas e
cédigos, original e atualizado. Este manual deve ser compativel com o
treinamento técnico solicitado neste Termo de Referéncia;

d. As midias contendo todos os softwares ou imagens dos discos rigidos
do sistema (considerando a configuragcdo entregue para atender as
exigéncias deste termo de referéncia), que permitam a reinstalacdo do
mesmo, quando necessdria, assim com suas respectivas licengas de
software;

e. Certificado de adequacdo de blindagem do cabecote (tubo de raios
X), conforme Instrucdo Normativa n® 53/2019-ANVISA.

15. Deveréo ser fornecidos, sem 6nus ao HCPA:

a. Servicos de montagem e instalagdo completa dos equipamentos e
acessorios. O HCPA fornecera as instalacbes elétricas (cabeamento) até o
local de instalagdo do quadro de distribuicdo fornecido. Todas as demais
conexfes a partir desse quadro serdo de responsabilidade do fornecedor,
sem custos adicionais ao HCPA;

b. Configuragdo dos equipamentos, incluindo a conexdo com o0s
sistemas de rede e PACS;

C. Teste de aceitacdo completo dos equipamentos, atendendo os
seguintes requisitos (quando aplicaveis):

i. Testes de seguranca elétrica e de desempenho, realizados
pelo fornecedor, para demonstrar que os equipamentos adquiridos
estdo em conformidade com as especificagdes técnicas certificadas
pelo fabricante e atendem aos requisitos de normas nacionais e
internacionais vigentes e aplicaveis;

ii. Deve ser acompanhado por profissional qualificado, indicado
pelo fornecedor;

iii. O relatério dos testes deve conter o aceite do profissional
indicado pelo fornecedor dos equipamentos, assim como do
responsavel técnico indicado pelo HCPA,

iv. Seré responsabilidade do fornecedor solucionar todas as ndo
conformidades identificadas durante os testes de aceitacéo;

V. Sera permitida a subcontratacdo dos servigos.
16. Condicdes gerais de assisténcia técnica:

a. Possuir assisténcia técnica autorizada, incluindo o fornecimento de
mao-de-obra qualificada, pecas de reposicdo, acessoOrios e insumos
utilizados durante as manutencgdes corretivas/preditivas/calibracdes. Indicar
na proposta os dados de contato e responsavel técnico;

b. Devera ser disponibilizado ao HCPA, sempre que solicitado, acesso
aos sistemas e ferramentas de diagndstico e manutencao do sistema. Este
item deverd ser disponibilizado antes do treinamento técnico solicitado neste
Termo de Referéncia.

17. Fornecimento de treinamentos, sem 6nus ao HCPA:

a. Treinamento de operacdo dos equipamentos para as equipes
usudrias, seguindo os seguintes termos:

i. Ocorrer nas dependéncias do HCPA;
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il Ocorrer em dois periodos, com carga horaria minima de 32
horas por periodo;

iii. A carga horaria solicitada serd aplicada para cada
equipamento que for adquirido;

iv. Ser ministrado por profissional comprovadamente habilitado e
capacitado pelo fabricante dos equipamentos;

V. Ser disponibilizado no periodo integral de funcionamento das
unidades recebedoras dos equipamentos;

Vi. Devera ser apresentado um plano de capacitacao
descrevendo: objetivo, metodologia, carga horaria, sistematica de
avaliacdo e requisitos de aprovacao do participante;

b. Treinamento técnico de manutencao dos equipamentos, seguindo os
seguintes termos:

i. Ser fornecido para, no minimo, 2 técnicos de manutencao
indicados pelo HCPA;

ii. Informar o local de execuc¢édo e a carga horéria proposta;

iii. Ser ministrado por profissional comprovadamente habilitado e
capacitado pelo fabricante dos equipamentos;

iv. Contemplar o0s seguintes conteldos: visdo geral de
funcionamento, instalagdo e configuracdo, ajustes, calibracao,
identificacdo de falhas e solugéo de problemas;

V. Fornecimento do certificado de treinamento de manutencéo,
para todos os participantes.

18. Treinamento de, no minimo, dois fisicos nas aplicacdes clinicas completas e
protocolos de controle de qualidade (quando aplicavel), sem 6nus adicional para o
HCPA. Devera ser confirmado na proposta o local, a duragdo, o responsavel e o
contetido do treinamento.

19. Termos minimos de garantia:

a. Garantia de 24 meses, iniciando ap6s a aceitagdo técnica, com
abrangéncia completa da solugdo, incluindo atualizacbes (updates) dos
softwares que fazem parte deste Termo de Referéncia, sem 6nus ao HCPA;

b. Para todas as atualizacdes do sistema, realizadas durante o periodo
de garantia, deverdo ser fornecidas midias com os softwares,
documentacao e treinamentos (técnico e de operacao, quando necessarios),
garantindo o atendimento deste Termo de Referéncia, sem 6nus ao HCPA;

C. Os equipamentos ofertados ndo deverdo possuir anincio de data de
fim de vida (“End-Of-Life”) no momento da efetivagdo do empenho;

d. O deslocamento da equipe de manutencdo ou o transporte do
equipamento serdo por conta do proponente;

e. No acionamento da garantia, o tempo de resposta para prestacao de
atendimento técnico deve ser inferior a 3 dias Uteis apds a abertura do
chamado;

f. O tempo de resposta para resolucdo de problemas técnicos, no
acionamento da garantia, deve ser inferior a 5 dias Uteis ap0s a abertura do
chamado de assisténcia técnica. Caso exista a necessidade de importacéo
de pegas, sera considerado um tempo de resposta de 30 dias Uteis;



J b HOSPITA ) E s S K(’
JL {OSPITAL DE !:4 7 ":l UFHGS
AE CLNICAS T UFRGS

FPORTI

g. Os equipamentos s6 serdo dados como aceitos tecnhicamente
mediante o atendimento completo deste Termo de Referéncia e
funcionamento no local para onde esta sendo adquirido, com aprovacéo da
Coordenadoria de Engenharia e Manutengéo do HCPA,;

h. Equipamentos que apresentarem defeito na desembalagem dever&o
ser substituidos e ndo consertados. A substituicdo de equipamentos devera
ser realizada dentro das normas institucionais, com re-emissdo de nota
fiscal, reiniciando o prazo de aceite técnico;

i. Ap6s o término do periodo de garantia, deve permitir a formalizacao
de contrato de manutencao, renovavel anualmente, incluindo todas as pecas
(exceto o detector do equipamento) e atualizacbes dos softwares da
configuracdo adquirida, por um periodo de até 3 anos, ao custo anual
maximo de 12% do valor de aquisicdo do equipamento (em moeda nacional
e excluindo o custo da garantia estendida quando for o caso), atualizado
pelo indice Geral de Precos - Disponibilidade Interna (IGP-DI/FGV).

20. A critério da Comissdo Julgadora, podera ser solicitada uma visita técnica,
seguindo no minimo os seguintes termos:

a. O prazo para realizagcdo ndo devera ultrapassar quinze dias corridos,
contados a partir da data de solicitacao;

b. Ocorrer em local que possua equipamento igual ao ofertado e com
capacidade de producéo similar a solicitada;

c. Devera ser disponibilizado para, no minimo, trés funcionarios escolhidos pelo
HCPA;

d. Todo e qualquer custo envolvido neste procedimento sera por conta do
fornecedor;

e. Podera ser solicitado o rol de clientes que possuem equipamento/produto

igual ao ofertado.

21. A proposta deve mencionar todos os itens deste Termo de Referéncia,
citando as caracteristicas préprias dos equipamentos ofertados, e:

a. Informar para todos os equipamentos ofertados, o numero do
certificado de registro emitido pela ANVISA;

b. Apresentar certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e/ou
Armazenamento e Distribuicdo de produtos para a saude, emitido pela
ANVISA ou similar do pais de origem;

C. Vir acompanhada da ficha de dados técnicos (“‘datasheet”) dos
equipamentos ofertados, comprobatério da descrigdo técnica apresentada.
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