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Pesquisa, Ensino e Inovacao

SELECAO PUBLICA DE FORNECEDORES 014/2022

TERMO DE REFERENCIA

1. Orgéo demandante
Hospital de Clinicas de Porto Alegre - HCPA
Coordenadora do Projeto: Professora Carlo Sasso Facin

Observacdo: Durante a fase de cadastramento das propostas, os interessados nesta Selecéo Publica deverdo encaminhar seus

questionamentos e dlvidas ao edital para a FUNDMED utilizando o e-mail: compras@fundmed.org.br

2. Lote de aquisic¢ao:

LOTE 01
Item Quantidade Valor unitario Valor total
maximo aceitavel maximo aceitavel
01 01 UNIDADE R$ 4.059.000,00 R$ 4.059.000,00

EQUIPAMENTO DE TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA MULTISLICE DE 64 FILEIRAS DE
DETECTORES, COM AS SEGUINTES CARACTERISTICAS MINIMAS:

1. Permitir aquisicdo multislice com, no minimo, 64 fileiras fisicas de detectores, com colimagao
selecionavel de, no minimo, 64 x 0,625 mm e cobertura minima de 38,4 mm em modo axial.

2. Permitir a geracdo de, no minimo, 128 cortes reconstruidos por rotacao em 360°.

3. Possuir espessura de corte minima de, no maximo, 0,625 mm.

4. Possuir cobertura do detector (em modo sequencial de aquisicdo) de, no minimo, 38,4 mm por rotacdo em
360°.

5. Possuir campo de visdo variavel, no minimo, entre 5 cm e 50 cm.

6. Realizar aquisicoes em modo axial, helicoidal, dinamico (para realizacdo de perfusdo cerebral), dinamico
com movimento de mesa (para a realizacdo de perfusdo cerebral com maior varredura) e com ferramenta de
sincronizacao com o ECG para eliminacdo de artefatos de batimento cardiaco durante a realizacdo de exames
de angiotomografia cardiaca.

7. Possuir hardware preparado para futura inclusdo de sistema de aquisigao de dupla energia (ou multiplas
energias) através de licenciamento de software.

8. Unidade Principal do Scanner (Gantry), com as seguintes caracteristicas:

a. Com abertura de, no minimo, 70 cm;

b. Permitir um tempo de corte para aquisicbes de imagens cardiacas de, no maximo, 0,42

segundos;

c. Possuir comprimento volumétrico de 170 cm + 5%;

d. Permitir aquisicao multislice com o gantry inclinado fisicamente entre -24° e +30°.

9. Gerador de Raios-X, com as seguintes caracteristicas:

a. Com poténcia nominal de, no minimo, 70 kW;

b. Permitir uma faixa de tensdo de, no minimo, 80 kV a 130 kV;

c. Permitir uma faixa de corrente de, no minimo, entre 20 mA e 600 mA;

d. Deve possuir poténcia suficiente para cobrir a faixa de corrente de tubo quando operado em seu kV maximo.
10. Tubo de Raios-X, com as seguintes caracteristicas:
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a. Permitir uma faixa de corrente de tubo real, no minimo, entre 20 mA e 600 mA (sem uso de reconstrucao
interativa);

b. Possuir capacidade térmica real do anodo de, no minimo, 7 MHU;

c. Agquisicao helicoidal continua com tempo total de exposicao igual ou superior a 100 s;

d. Deve permitir realizar, sem a utilizagdo de qualquer modo de reconstrucdo iterativa e sem necessidade de
parada do equipamento:

i. Em uma jornada de 4 horas, um total de 30 estudos da regido do térax ou abdome (em pacientes

adultos), sendo cada estudo com uma média de 3 (trés) fases com o uso de agente de contraste iodado, e
com intervalo médio entre pacientes de 6 minutos;

i. No minimo, 3 exames consecutivos de angiografia por tomografia computadorizada,
em pacientes adultos, e com um intervalo maximo entre pacientes de 10 minutos.

11. Mesa do paciente, com as seguintes caracteristicas:

a. Com capacidade para suportar, no minimo, 250 kg;

b. Possuir faixa de varredura horizontal de no minimo 170 cm + 5%);

c. Permitir uma faixa de movimento vertical de, no minimo, entre 57 cm e 90 cm;

d. Possuir precisao de movimento longitudinal de, no maximo, £ 1,0 mm;

e. Permitir uma velocidade minima do movimento horizontal da mesa entre 1 mm/s e 140 mm/s;
f.  Possuir tampo mével com largura de, no minimo, 40 cm + 10%;
g. Permitir o planejamento de varredura.

12. Sistema de gerenciamento de dose, com as seguintes caracteristicas:

a. Possuir colimacdo ativa;

b. Possuir recursos de hardware e software para reducdo de ruidos na imagem durante

a aquisicdo e pds-processamento;

c. Possuir recurso dinamico de otimizacao de dose aplicada ao paciente nos planos X, Y e Z

durante a aquisicdo, com capacidade de modulacdo da corrente (mA) de acordo com a regido do corpo a
ser examinada;

d. Possuir técnica de reconstrucdo iterativa baseada em modelo completo, parcial ou hibrido, com apoio
de inteligéncia artificial, permitindo ao usudrio a selecao do método, e possibilitando: a reducao de dose de
radiagdo, a redugdo de artefatos produzidos por estruturas metalicas e o aumento da relagao sinal-ruido;

e. Fornecer protocolos especificos para pacientes pediatricos, conforme idade e peso (ou

massa corporal), com vistas a redugdo de dose do paciente;

f. Possuir sistema de classificacdo de protocolos de exames por idade e peso (ou massa corporal) e
regiao anatémica;

g. Permitir emiss3o de relatério de dose para cada evento do estudo realizado no paciente, contendo o CTDIw,
DLP, e tamanho do simulador de PMMA utilizado para essa estimativa;

h. Emitir mensagem de alerta de dose para o operador, com valores de dose pré-estabelecidos
para cada protocolo;

i. Possuir software para modulacdo de dose conforme o gatilhamento do ECG.

13. Console, com as seguintes caracteristicas:

a. Possuir CPU de alto desempenho, com as seguintes caracteristicas:

i. Possuir processador e memoria de alto desempenho;

ii. Possuir capacidade de armazenamento de imagens ndo comprimidas de, no minimo, 270
Gbytes;

iii. Possuir dois monitores LCD de, no minimo, 19” e com resolucdo minima de 1280x1024;
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iv. Possuir unidade de disco DVD, que permita o uso midias de, no minimo, 4,7 GB;

v. Possuir placa de video de alto desempenho;

vi. Possuir interface de rede Gigabit Ethernet (1000BASE-T);

vii. Possuir teclado e mouse opticos;

b. Permitir o processamento de imagens armazenadas durante a aquisicdo de novas
imagens;

c. Permitir a reconstrucdo de imagens axiais, sem uso de reconstrucdo interativa, a uma taxa de,
no minimo, 23 imagens/s;

d. Permitir instrugdo automatica para os pacientes com, no minimo, 17

(dezessete) mensagens programaveis;

e. Possuir sistema de gatilhamento prospectivo e retrospectivo pelo ECG;

f.  Possuir gatilhamento de aquisicdo por nivel de contraste, permitindo multiplos ROI's;

g. Permitir exibicdo da exposicdo de dose no monitor do console;

h. Permitir a associacdo de mais de um numero de acesso para 0 mesmo estudo (Study
Split);

i. Possuir pacote de software para:

i. Reconstrucao 3D, permitindo diferentes tipos de reconstrugao do tipo: Volume

Rendering, Surface, Texturizacdo e Projecdo de Raios-X, independentemente da nomenclatura de cada
fabricante;

ii. Reconstrugdo Multiplanar (MPR);

iii. Projecdo de Intensidade Maxima (MIP);

iv. Estudos Dinamicos (Dynamic Scan);

v. Reducdo de artefatos metalicos;

j. Compatibilidade com o padrdo DICOM 3.0 (de acordo com as Declaracdes de Conformidade
atualizadas para a modalidade e para os recursos disponiveis no equipamento), possibilitando
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 servigos:

i. Query/Retrieve;

ii. Storage;

iii. Storage Commitment;

iv. Modality Worklist;

v. Modality Performed Procedure Step (MPPS);

vi. Print.

14. Fornecer uma estacao de trabalho para processamento de imagens multimodalidade, com as seguintes
caracteristicas minimas:

a. Possuir hardware de alto desempenho, com performance adequada e compativel com o equipamento de
tomografia computadorizada;

b. Permitir o arquivamento de imagens em DVD no padrao DICOM;

c. Possuir os seguintes recursos de software (licengas):

i. Segmentagdao Automatica de Artérias Corondrias;

ii. Analise da Funcdo Cardiaca;

iii. Scoring Cardiaco pelo método de Agatston e Volume;

iv. Avaliacdo e Quantificacdo de Estenose;

v. Planejamento para protocolo TAVI;

vi. Supressao Automatica de Ossos;
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vii. Reconstrucao 3D, permitindo diferentes tipos de reconstru¢do do tipo: Volume Rendering, Surface,
Texturizagdo e Projecao de Raios-X, independentemente da nomenclatura de cada fabricante;

viii. Reconstrugdo Multiplanar (MPR);

ix. Projecdo de Intensidade Maxima (MIP);

X. Projecdo de Intensidade Minima (MinIP);

xi. Endoscopia Virtual;

xii. Colonoscopia Virtual;

xiii. Deteccdo e Volumetria de Nédulos Pulmonares;

xiv. Segmentacdo e volumetria pulmonar para a avaliagdo de enfisema e embolia pulmonar
semi-automatico ou automatica;

xv. Segmentacdo e volumetria hepatica semi-automatica ou automatica;

xvi. Avaliacdo de perfusao cerebral com a geracdo de mapas de avaliagao de fluxo

sanguineo (CBF), volume sanguineo (CBV), tempo maximo (Tmax), tempo de transito médio (MTT), com
a opcdo de célculo dos mapas utilizando a funcdo de fluxo arterial

(AIF);
xvii.  Avaliacdo de Perfusao do Figado e outros érgaos;
xviii.  Exportar arquivos estereolitograficos (STL) para modelagem e impressao 3D.

d. 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), 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:

i. Query/Retrieve;

ii. Storage;

iii. Storage Commitment;

iv. Print.

15. Fornecer, no minimo, 0s seguintes acessorios:

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

01 (um) colchao com, no minimo, duas capas (ou um segundo colchdo reserva);

01 (um) suporte de cabega adulto;

01 (um) suporte de cabeca infantil;

01 (um) suporte para realizagao de exames pediatricos;

01 (um) suporte de pernas;

01 (um) monitor cardiaco integrado ao gantry ou em rack (incluindo base com rodizios) e

acompanhado dos cabos, conectores e acessorios indispensaveis ao seu funcionamento;

h. 01 (um) conjunto de fantomas para calibracdao e controle de qualidade;

i. Bases e estruturas mecanicas necessarias para a instalagdo do equipamento;

j.  Sistema de manutencao de energia, estabilizadores e quadro de forca:

i. Estabilizador de energia (caso recomendado pelo fabricante), compativel com todas as partes integrantes
do sistema, interno ou externo ao equipamento;

ii. Nobreak, compativel com as necessidades do console e da estacdo de trabalho, com autonomia
minima de 15 minutos;

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

k. Tampo plano que permita a aquisicdo de imagem para planejamento de terapia com radiacdo, em
fibra de carbono e que permita a utilizacgdo dos mesmos acessorios de posicionamento ja existentes no
HCPA.

@mpop oo
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CARACTERISTICAS GERAIS:

16. Os equipamentos devem possuir as seguintes caracteristicas com relacao a alimentacdo elétrica:
a. Operar em rede monofasica, com frequéncia de 60 Hz;

b. Operar com as seguintes opgoes:

i. Rede monofasica de 127V/220V para componentes de baixa poténcia;

ii. Rede trifasica de 220V/380V para componentes de alta poténcia.

17. 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).

18. Deverdao acompanhar os equipamentos:

a. Todos os acessorios (cabos, conexGes e outros componentes), indispensaveis ao funcionamento
solicitado;

b. O manual de operacdo, original e atualizado, no idioma portugués;

c. O manual de manutencdo ou servico, com relacdo de pecas e codigos, 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
configuragdo entregue para atender as exigéncias deste termo de referéncia), que permitam a reinstalacao
do mesmo, quando necessaria, assim com suas respectivas licengas de software.

19. Deverdo ser fornecidos, sem 6nus ao HCPA:

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

b. Configuracdo dos equipamentos, incluindo a conexao com os sistemas de rede e PACS;

c. Teste de aceitagdo 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 estao 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. Serd responsabilidade do fornecedor solucionar todas as ndo conformidades identificadas durante os
testes de aceitacdo;

v. Sera permitida a subcontratacdo dos servigos.

20. CondigOes gerais de assisténcia técnica:

a. Possuir assisténcia técnica autorizada, incluindo o fornecimento de mdo-de-obra qualificada, pecas
de reposigao, acessorios e insumos utilizados durante as manutencoes 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
diagndéstico e manutencdo do sistema. Este item deverd ser disponibilizado antes do treinamento
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técnico solicitado neste Termo de Referéncia.

21. Fornecimento de treinamentos, sem Onus ao HCPA:

a. Treinamento de operacdo dos equipamentos para as equipes usuarias, seguindo os seguintes termos:
i. Ocorrer nas dependéncias do HCPA;

ii. Ocorrer em dois periodos, com carga horaria minima de 32 horas por periodo;

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

iv. Ser ministrado por profissional comprovadamente habilitado e capacitado pelo

fabricante dos equipamentos;

v. Ser disponibilizado conforme agendamento prévio com a equipe responsavel do HCPA;

vi. Deverda ser apresentado um plano de capacitacdo descrevendo: objetivo, metodologia, carga
horaria, sistematica de avaliacdo e requisitos de aprovacao do aluno;

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

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

ii. Informar o local de execucgdo e a carga horaria, compativeis com a complexidade do equipamento;

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

iv. Contemplar os seguintes conteldos: visao geral de funcionamento a nivel de blocos, configuracao,
ajustes, substituicdio de pecas e suas calibracOes, identificacdo de falhas e solugdo de problemas;

v. Fornecimento do certificado de treinamento de manutencdo, para todos os participantes.

22. Termos minimos de garantia:

a. Garantia de 24 (vinte e quatro) meses, iniciando apds a aceitacdo técnica, com abrangéncia
completa da solugdo, incluindo atualizagbes dos softwares que fazem parte deste descritivo técnico, sem 6nus
para o HCPA;

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

c. Os equipamentos ofertados ndo deverao possuir anuncio de data de fim de vida (“End-Of-Life”)
no momento da efetivacdo do empenho;

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

e. No acionamento da garantia, o tempo de resposta para prestacdo de atendimento técnico deve ser inferior a
1 dia Util ap6s a abertura do chamado;

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

g. Os procedimentos de manutengdao do equipamento, durante o periodo de garantia, serdo executados
exclusivamente pela equipe técnica do fabricante;

h. Os equipamentos sé serdo dados como aceitos tecnicamente mediante o atendimento completo desta
descricdo técnica e funcionamento no local para onde esta sendo adquirido, com aprovagao da Coordenadoria
de Engenharia e Manutengao do HCPA;

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

j. Ap6s o término do periodo de garantia, deve existir a possibilidade de formalizacdo de contrato de
manutencao, renovavel anualmente, incluindo todas as pegas e atualizagdes de softwares, por um periodo de
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até trés 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).

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

a. O prazo para realizacdo nado devera ultrapassar quinze dias corridos, contados a partir da data

de solicitagao;

b. Ocorrer em local que possua equipamento igual ao ofertado e com capacidade de produgao 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.

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

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

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

c. Vir acompanhada da ficha de dados técnicos (“datasheet”) dos equipamentos ofertados, comprobatorio da
descricdo técnica apresentada.

VALOR GLOBAL TOTAL MAXIMO ACEITAVEL DO LOTE 01: R$ 4.059.000,00

3. Informagdes gerais para elaboracéo de proposta e contratacdo

3.1. Aempresa interessada nesta Sele¢éo Publica devera informar, no ato de cadastramento de sua proposta na Sele¢éo Publica,
a marca do produto ofertado, sob pena de desclassificagdo da etapa de lances.

4. Local de entrega

Todos os produtos deverdo ser entregues no local indicado abaixo:

Hospital de Clinicas de Porto Alegre — HCPA
Servigco De Radiologia
Almoxarifado Central do HCPA

Endereco: Rua Sao Manoel, n°® 603, Bairro Santa Cecilia, Porto Alegre - RS, CEP 90.620-110 | Telefone: (51)
3737-2614

Horario de entrega: Segunda-feira a sexta-feira, a partir das 08:00 as 12:00 h e das 13:30 as 17:00h.

5. Prazo de entrega: Os materiais deverdo ser entregues em até 120 dias corridos, a contar do recebimento da ordem de
compra que sera emitida pela FUNDMED.

6. Garantia dos materiais: A garantia dos materiais sera contra defeito de fabricag&o.
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7. Pagamento

O pagamento sera feito por depdsito na conta em nome do fornecedor, por este indicada, apds a apresentacdo da nota fiscal
referente ao objeto, em até 28 dias consecutivos da certificacdo da mesma pela pessoa responséavel ou por quem de direito
seja competente.

Observacdes:

A) Deve constar na proposta a seguinte declaragéo:

“Estao incluidos nesta proposta todos os impostos, taxas, fretes, seguros, bem como quaisquer outras despesas, diretas e
indiretas, incidentes sobre o objeto desta sele¢éo publica, nada mais sendo licito pleitear a esse titulo. ”

B) A proposta apresentada pela empresa arrematante devera ter prazo minimo de 60 dias de validade.

03] Nao conformidade com o produto entregue sera de inteira responsabilidade do fornecedor, cabendo-lhe custear todas
as despesas de remessa do novo produto em substituicdo ao produto rejeitado, isto no prazo de 30 dias corridos, a contar da
comunicacao do parecer técnico.

D) A critério da Comissdo Técnica desta Selecao Publica, a empresa vencedora podera ser diligenciada para fornecer
amostra do produto ofertado para fins de aprovacéo definitiva de sua proposta comercial, sem qualquer custo adicional ao
contrato, devendo providenciar a entrega no prazo maximo de 120 dias corridos apds o recebimento do pedido.

E) Os e-mails referentes ao processo deverdo ser enviados para compras@fundmed.org.br e conter o seguinte ASSUNTO:
“EDITAL 014/2022”.
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