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SISTEMA DE VIDEOCIRURGIA 4K UHD COM FLUORESCENCIA INTEGRADA COMPLETO

CONTROLE DE REVISOES

REVISAO DATA DESCRIGCAO DA ALTERACAO RESPONSAVEL

RESPONSAVEL PELA ESPECIFICAGAO: ENGENHEIRO MARCIO LUIS OLEKSINSKI

GENERALIDADES:

O presente documento tem por objeto estabelecer as especificacbes técnicas minimas para a aquisicdo de Sis-
tema de Videocirurgia 4K UHD com Fluorescéncia Integrada Completo, visando atender as demandas
de procedimentos cirtrgicos minimamente invasivos. O conjunto deve ser composto por médulos integrados de
ultima geragdo, garantindo a maxima fidelidade de imagem, seguranca do paciente e ergonomia para a equipe
médica. A descricdo dos itens busca assegurar a ampla competitividade e a isonomia entre os proponentes,

permitindo a oferta de tecnologias equivalentes ou superiores as descritas.

1. ESPECIFICACOES BASICAS:

1.1. MONITOR DE GRAU MEDICO 4K:

Monitor projetado para ambiente cirtrgico, com as seguintes caracteristicas minimas:

1.1.1.  DIMENSOES: Tela com tamanho minimo de 31 polegadas (diagonal visual).
1.1.2. RESOLUCAOQ: Tecnologia 4K UHD nativa (minimo de 3840 x 2160 pixels).
1.1.3. TECNOLOGIA DE PAINEL: LED ou LCD com retroiluminagao LED, com tratamento antirre-

flexo e alta taxa de contraste (minimo de 1000:1).
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1.1.4.
1.1.5.

1.1.6.

ANGULO DE VISAQ: Minimo de 178 graus, tanto na horizontal quanto na vertical.
ENTRADAS DIGITAIS: Compatibilidade com interfaces digitais de video de alta definigdo,

incluindo no minimo DisplayPort (1.2 ou superior) e HDMI (2.0 ou superior), suficientes

para transmissao de sinal 4K a 60 Hz.
PROTECAO: Grau de protegdo frontal contra respingos de liquidos e poeira.

1.2. UNIDADE PROCESSADORA E CABECA DE CAMERA:

Captura de imagem com processamento digital avancado e tecnologia de imagem molecular:

1.2.1.
1.2.2.

1.2.3.

1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

SENSOR: Tecnologia CMOS (Single ou 3-CMOS) com resolucao 4K nativa.
TECNOLOGIA DE FLUORESCENCIA: Sistema com tecnologia integrada para visualizagdo

de fluorescéncia por Indocianina Verde (ICG) nativa, permitindo a identificacao de estru-

turas anatomicas e perfusao tecidual em tempo real.

CABECA DE CAMERA: Ergondmica, autoclavavel ou compativel com métodos de desinfec-

¢do de alto nivel, possuindo no minimo 02 (dois) botdes programaveis para controle de
fungdes remotas.

TROCA DE MODO: Deve permitir a alternancia entre o modo de luz branca e o modo de

fluorescéncia (ICG) diretamente via botdo na cabeca da camera, sem necessidade de in-
terrupgao do procedimento ou ajustes manuais na processadora.

PROCESSAMENTO: Funcao de balanco de branco automatico, ajuste de ganho, realce de

bordas e redugdo de ruido digital.

SAIDAS DE VIDEO: Minimo de 02 (duas) saidas 4K simultaneas para conexdo de monito-

res e sistemas de gravagao.

RECURSOS INCLUSOS: Capacidade de captura e armazenamento de fotos e videos em al-

ta resolucdo diretamente na unidade processadora e/ou realizado por gravador externo.

1.3. FONTE DE LUZ LED:

Sistema de iluminagdo fria para endoscopia com suporte multiespectral:

1.3.1.
1.3.2.

1.3.3.

1.3.4.
1.3.5.
1.3.6.

TECNOLOGIA: Emissao de luz via LED de alta intensidade.

COMPATIBILIDADE NIR: A fonte deve ser nativamente compativel com a emissdo de luz

infravermelha préxima (NIR - Near-Infrared) necessaria para a excitacdo do corante Indo-
cianina Verde (ICG).

POTENCIA: Fluxo luminoso minimo equivalente ou superior a 3.000 limens na saida do
cabo de fibra optica (ou brightness index minimo de 80 na escala do fabricante, compro-
vado por catalogo técnico), garantindo desempenho compativel com procedimentos de
videocirurgia abdominal complexa.

VIDA UTIL: Minimo de 30.000 horas de operacdo para o médulo de LED.

TEMPERATURA DE COR: Intervalo entre 5.500K e 7.000K (luz do dia).

CONTROLE: Ajuste de intensidade manual e automatico, incluindo a possibilidade de con-

trole da intensidade luminosa diretamente pela cabeca da camera.
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1.4. INSUFLADOR ELETRONICO DE ALTA PERFORMANCE:

Equipamento para criagdo e manutencao de pneumoperitonio:

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

1.4.5.

FLUXO MAXIMO: Capacidade de insuflacdo de, no minimo, 40 litros por minuto (L/min).
SEGURANCA: Sistema de alarmes visuais e sonoros para sobrepressao e oclusao de man-
gueiras.

AQUECIMENTO: Sistema de aquecimento do gas CO2, podendo ser integrado ao insufla-
dor ou fornecido como moédulo complementar, desde que o conjunto atinja a temperatura
de gas ajustavel entre 30°C e 37°C na saida da canula de insuflagao.

MODOS DE OPERACAQ: O equipamento deve dispor de no minimo 02 (dois) modos de

fluxo programaveis, com parametros pré-ajustados para pacientes pediatricos e adultos,

permitindo ainda a customizacdo de parametros pelo operador.
INTERFACE: Display digital para visualizagdo simultdnea da pressao intra-abdominal, fluxo

e volume total consumido.

1.5. SISTEMA DE GERENCIAMENTO E DOCUMENTACAO:

Mddulo para registro e arquivamento de dados cirdrgicos:

1.5.1.

1.5.2.
1.5.3.

ARMAZENAMENTO: Gravagao de imagens estaticas (JPEG/TIFF) e videos (MPEG-4/H.264
ou superior) em midia externa via porta USB frontal.

CONECTIVIDADE: Interface de rede Ethernet (RJ45) para integracdo hospitalar.
PROTOCOLOS: Compatibilidade com padrao DICOM 3.0 e HL7 para exportacdao de exa-

mes ao PACS/HIS. O fornecimento deve incluir o software e licengas necessarios para a

integragdo, ou, alternativamente, a declaracdo formal de que o equipamento é compativel

e que as licencas serao fornecidas quando da ativacdo do PACS/HIS pela instituicao.

1.6. OPTICAS (LAPAROSCOPIOS):

Instrumentais dpticos de alta transmissdo luminosa e suporte para infravermelho:

1.6.1.
1.6.2.
1.6.3.

1.6.4.
1.6.5.

DIAMETRO: 10 mm (aproximadamente).
DIRECAO DE VISAOQ: 30 graus.

TRATAMENTO NIR: Lentes com tratamento especial para transmissao de luz infraverme-

Iha (NIR) sem perda de resolugdo, garantindo imagens de fluorescéncia nitidas e sobre-
posicdo precisa com a imagem em luz branca.

COMPATIBILIDADE: Totalmente autoclavaveis em vapor saturado.

CONSTRUCAOQ: Lentes de vidro dptico de alta definicio, com revestimento antirreflexo

multicamadas (AR coating) para reducao de reflexos internos e maxima transmissao lumi-

nosa.

1.7. RACK E SISTEMA DE PROTECAO ELETRICA:
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1.7.1.

1.7.2.

RACK: Estrutura metalica ergonémica com rodizios de alta resisténcia (com trava), prate-
leiras ajustaveis ou configuradas em altura compativel com a instalagdo de todos os mo-
dulos do sistema, com suporte para monitor com braco articulado ou fixo.

NOBREAK: Sistema de energia ininterrupta (UPS) com tecnologia senoidal de dupla con-
versao, poténcia minima de 2kVA, garantindo autonomia para finalizacao segura de pro-

cedimentos em caso de queda de energia.

1.8. INSTRUMENTAIS E ACESSORIOS:

Instrumentais permanentes para videocirurgia, garantindo a funcionalidade completa do sistema:

1.8.1.

1.8.2.

1.8.3.

1.8.4.

1.8.5.

1.8.6.

1.8.7.

1.8.8.

1.8.9.

1.8.10.

1.8.11.

1.8.12.

TESOURA METZENBAUM: Diametro de 5mm, comprimento de 330mm a 360mm, curva,
com entrada para eletrocautério monopolar.

CANULA DE VERESS 120MM: GULHA DE VERESS 120MM, aco inoxidavel AISI minimo 420.
DimensGes: 120 mm (£5%). Esterilizavel.

TROCATER 10MM: TROCATER COM PONTA PIRAMIDAL, diametro 10mm, comprimento
aproximado 11cm, autoclavavel.

EXTRATOR DE APENDICE E REDUTOR 10MM/5MM: EXTRATOR DE APENDICE E REDUTOR
para bainha tipo janela e diafragma de 10mm para 5mm, autoclavavel.

CANULA DE DISSECCAO COM GANCHO ANGULO RETO: CANULA DE DISSECCAO COM
GANCHO ANGULO RETO, sem vélvula pistdao, 5mm, comprimento aproximado 36cm, au-

toclavavel.
PINCA FENESTRADA (NEUTRA): PINCA FENESTRADA PARA VIDEOCIRURGIA, mandibula

de aproximadamente 41mm, 5mm de diametro, 33cm de comprimento (£5%), desmon-

tavel por engate rapido, dupla agao, rotatoria.
NOTA: fornecer 2 (duas) unidades.
PINCA DE APREENSAO TIPO GRASPER COM CREMALHEIRA: PINCA DE APREENSAO PARA

VIDEOCIRURGIA, tipo “grasper” com cremalheira, 5mm de diametro, 33cm de compri-

mento (£5%), desmontavel, dupla agdo, giratoria.

PINCA 2X3 DENTES 10MM: PINCA PARA VIDEOCIRURGIA, TIPO GARRA 2x3 DENTES,
10mm de didmetro, 33cm de comprimento (£5%), mandibula de 30mm.

APLICADOR DE CLIPS MEDIUM LARGE 10MM: CLIPADOR PARA VIDEOCIRURGIA, 33cm,

aco inoxidavel AISI minimo 420, para clipes de titédnio tamanho médio-grande, 10mm de

didmetro, uso reutilizavel.

CABO DE DIATERMIA: CABO MONOPOLAR PARA BISTURI, aproximadamente 3,5mm de
didametro e 3m de comprimento (£5%), autoclavavel.

VALVULA PARA TUBO IRRIGACAO/ASPIRACAQ: VALVULA ROTATORIA PARA TUBO DE
ASPIRAGAO E IRRIGACAO, autoclavavel.

TUBO IRRIGACAO/ASPIRACAQ 5MM: TUBO DE ASPIRAGAO E IRRIGAGAO, 5mm, compri-

mento aproximado 36cm, autoclavavel.
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1.8.13.

1.8.14.

1.8.15.

1.8.16.

1.8.17.

1.8.18.

1.8.19.

1.8.20.

1.8.21.

1.8.22.

1.8.23.

1.8.24.

1.8.25.

TUBO IRRIGACAO/ASPIRACAO 10MM: ASPIRADOR DE 10MM, canula de puncdo e inje-
¢ao, agulha 0,8mm, haste 5mm, 36cm de comprimento.
CONTAINER PARA ESTERILIZACAO: CONTAINER PARA INSTRUMENTAL DE VIDEO PER-

FURADO, com tampa (transparente ou nao), dimensdes aproximadas 51x26x12cm, auto-

clavavel.

PORTA AGULHAS: Diametro de 5mm, comprimento de 330mm a 360mm, com ponta de

tungsténio e trava de seguranca.
CABO DE FIBRA OPTICA: Didmetro minimo de 4,8mm, comprimento minimo de 250cm,

com adaptadores para conexao na fonte de luz e na optica.

BAINHA JANELA 5MM: Bainha janela rosqueavel com valvula torneira, diametro 5mm,

comprimento aproximado 11cm, autoclavavel.

BAINHA JANELA 10MM: Bainha janela rosqueavel com valvula torneira, didmetro 10mm,

comprimento aproximado 11cm, autoclavavel.

PINCA DE DISSECCAQO BIPOLAR TIPO MARYLAND 5MM: PINCA DE DISSECCAO BIPOLAR
PARA VIDEOCIRURGIA, com mandibula curva tipo “Maryland” (atraumatica), diametro de
5mm, comprimento de 330mm a 360mm, com conexao para cabo bipolar, autoclavavel.
CABO DE BIPOLAR 3000MM: CABO DE CONEXAO BIPOLAR PARA VIDEOCIRURGIA, com-

primento de 3000mm (3m) (+£5%), com conectores padronizados para conexao entre o

instrumental bipolar e o gerador de energia, autoclavavel.
ELETRODO TIPO HOOK COM CABECOTE DE CERAMICA 5MM/360MM: ELETRODO MONO-
POLAR PARA VIDEOCIRURGIA, em formato de gancho (hook), com cabecote de ceramica

para isolamento térmico, diametro de 5mm, comprimento de 330mm a 360mm, com en-

trada para eletrocautério monopolar, autoclavavel.
MANDRIL (AGULHA) PARA TROCATER 10MM: MANDRIL (OBTURADOR/AGULHA) PARA

TROCATER, diametro de 10mm, com ponta piramidal ou cbnica, compativel com bainha

de trocater 10mm, autoclavavel.
MANDRIL (AGULHA) PARA TROCATER 5MM: MANDRIL (OBTURADOR/AGULHA) PARA

TROCATER, diametro de 5mm, com ponta piramidal ou conica, compativel com bainha de

trocater 5mm, autoclavavel.
SUPORTE PARA SUTURA (EMPURRADOR DE NO) 5MM/360MM: EMPURRADOR DE NO PA-
RA VIDEOCIRURGIA, diametro de 5mm, comprimento de 330mm a 360mm, com extremi-

dade distal em formato de garra ou fenda para empurrar e posicionar nés de sutura intra-
corpdreos, autoclavavel.
PINCA DE DISSECCAO CURVA ATRAUMATICA 5MM/360MM: PINCA DE DISSECCAO PARA

VIDEOCIRURGIA, com mandibula curva atraumatica de ponta romba, adequada para dis-

secgdo delicada e tracdo de estruturas anatomicas (tipo Croce-O/mi), didmetro de 5mm,
comprimento de 330mm a 360mm, com mecanismo de dupla acdo, rotatdria, autoclava-

vel.
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1.9. ACESSORIOS E CONSUMIVEIS DE REPOSICAO (MINIMO):

Deverdo ser fornecidos, juntamente com o sistema, os seguintes acessorios e consumiveis para re-

posicao inicial:

1.9.1.

1.9.2.

1.9.3.

1.9.4.

1.9.5.

CABO DE FIBRA OPTICA RESERVA: 01 (um) cabo de fibra dptica adicional ao especificado

no item 1.8.16, com as mesmas caracteristicas técnicas, para reposicdo imediata em caso

de dano.
KIT DE VEDANTES PARA BAINHA 5MM: 02 (dois) kits contendo, cada um, 05 (cinco) uni-

dades de vedante externo em silicone grau médico, compativel com a bainha tipo janela

ou diafragma, diametro 5mm, autoclavaveis.
KIT DE VEDANTES PARA BAINHA 10MM: 02 (dois) kits contendo, cada um, 05 (cinco)

unidades de vedante externo em silicone grau médico, compativel com a bainha tipo jane-

la ou diafragma, didmetro 10mm, autoclavaveis.
VEDANTE EXTERNO PARA BAINHA TIPO JANELA 5MM: Sendo a bainha do tipo janela

rosqueavel, fornecer adicionalmente 10 (dez) unidades de vedante externo (capa) para

bainha 5mm, em silicone grau médico.
REDUTOR DE ACOPLAR: 02 (dois) redutores de acoplar para bainha tipo janela ou dia-

fragma, de 10mm para 5mm, autoclavaveis.

PARAGRAFO UNICO: Os precos unitarios dos itens acima deverdo ser informados na pro-

posta comercial para fins de registro e referéncia para aquisicoes futuras, sem obrigatori-

edade de aquisicdo inicial.

2. REQUISITOS DE COMPATIBILIDADE E INTEGRACAO:

2.1. Todos os componentes listados devem possuir compatibilidade plena entre si, garantindo que a

comunicagao digital entre a processadora, fonte de luz e insuflador permita o controle centralizado

de funcdes através da cabega de camera ou painel principal.

2.2. O sistema deve ser de arquitetura aberta ou permitir, por meio de adaptadores comercialmente

disponiveis, a conexao de cabos de fibra dptica e instrumentais de outros fabricantes, assegurando

a interoperabilidade e a competitividade em futuras aquisicdes, manutencdes e expansoes.

3. CRITERIOS DE ACEITACAO E GARANTIA:

Para a conformidade da entrega, a empresa devera cumprir os seguintes requisitos:

3.1. INSTALACAO TECNICA: Realizada por equipe de engenharia autorizada, com entrega de certifica-

dos de calibragdo e testes de seguranga elétrica.

3.2. ATESTADOQS: Apresentacao de no minimo 01 (um) atestado de capacidade técnica fornecido por

pessoa juridica de direito publico ou privado, comprovando o fornecimento e a instalacdo de siste-

ma de videocirurgia 4K com fluorescéncia integrada, com especificacbes equivalentes ou superiores

as deste Termo de Referéncia.
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.2.1. PARAGRAFO 1°: O atestado deverd referir-se a sistema com, no minimo, os seguintes

componentes: monitor 4K, processadora de video 4K com fluorescéncia ICG, fonte de luz
LED com NIR, insuflador eletrénico e dpticas compativeis.

3.2.2. PARAGRAFO 29: E admitido o somatério de atestados para comprovagdo do objeto, desde

que o conjunto demonstre a capacidade de fornecimento completo do sistema.
TREINAMENTO: Capacitacao técnica para a equipe de Engenharia Clinica (minimo 04 horas) e trei-
namento operacional para o corpo clinico (minimo 04 horas), totalizando 08 horas presenciais, in-
cluindo:
. Operagao do sistema em modo luz branca e fluorescéncia ICG.
. Troca de modos e configuragao de parametros.
. Limpeza, desinfecgao e esterilizacdo dos componentes.

. Orientacdes de seguranca elétrica e manuseio do nobreak.

PARAGRAFO UNICO: Deverd ser fornecido material didatico de apoio em portugués, incluindo chec-
klists de operacao didria.

GARANTIA: Periodo minimo de 12 (doze) meses, cobrindo defeitos de fabricacdo e vicios de funcio-
namento, contados da data de emissao do Termo de Recebimento Definitivo.

DOCUMENTACAOQ: Entrega de manuais de operacdo e servico em lingua portuguesa, conforme exi-
géncia da ANVISA.

PECAS DE REPOSICAO E ASSISTENCIA TECNICA:

3.6.1. A contratada devera garantir a disponibilidade de pecas de reposigao originais para todos

os componentes do sistema (incluindo, mas nao se limitando a: placas eletrénicas, senso-
res, fontes de LED, cabos, conectores, ventoinhas e fontes chaveadas) pelo prazo minimo
de 10 (dez) anos contados da data de emissdo do Termo de Recebimento Definitivo.

3.6.2. A contratada devera dispor de posto de assisténcia técnica autorizada no Estado onde se
realiza a entrega, ou manter contrato com empresa autorizada que preste servigos no local,
com capacidade para atendimento presencial.

3.6.3. O tempo maximo de atendimento presencial para reparo sera de 48 (quarenta e oito) horas
Uteis, contadas do registro da solicitacdo pela contratante. Em caso de indisponibilidade
superior a 5 (cinco) dias Uteis, a contratada devera fornecer equipamento substituto em
regime de comodato até a conclus3o do reparo.

3.6.4. A contratada devera apresentar, no ato da contratacdo, a relagdao de pecas de reposicao

essenciais com os respectivos codigos de referéncia e prazos estimados de entrega.

REGISTRO NA ANVISA:

3.7.1. Todos os equipamentos e instrumentais relacionados neste Termo de Referéncia, que se
enquadrem como produtos para saude classe II, III ou IV conforme RDC ANVISA n©
185/2001 e suas atualizagdes, deverdo possuir Registro ativo e valido junto a Agéncia Naci-

onal de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) a data da apresentacdo da proposta.
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3.7.2. A proponente devera apresentar, no momento da habilitacdo, o Certificado de Registro ou
Notificacdo emitido pela ANVISA para cada equipamento componente do sistema (proces-
sadora, fonte de luz, insuflador, monitor, épticas), podendo o registro ser da fabricante do
equipamento ou da detentora do registro no Brasil.

3.7.3. Instrumentais cirirgicos reutilizaveis (conforme item 1.8), por sua classificacao de risco,
deverdao possuir registro ou notificacdo ANVISA, exceto aqueles formalmente dispensados
pela legislacdo sanitaria vigente.

3.7.4. A apresentacao de equipamentos com registro vencido, suspenso, cancelado ou em pro-
cesso de revalidagdo sem comprovagao de protocolo tempestivo implicara a desclassifica-
¢do da proposta, nos termos do art. 8°, § 1° da Lei 6.437/77 e art. 12 da RDC 185/2001.
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