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10.4 As modificagbes ou ampliagdes do sistema devem satisfazer sempre as normas
técnicas de instalagéo e de seguranga do equipamento, e devem ser comunicados
com antecedéncia a Sawae Tecnologia Ltda.

10.5 Como mantenedores, montadores, instaladores Ou importadores ndo nos
consideramos responséveis pelas consequéncias sobre a seguranga, confiabilidade
e poténcia do equipamento especialmente quando:

10.6 Montagem, ampliagdes, novos ajustes, modificagdes ou reparos ndo tenham sido

efetuados por especialista encarregado por nos.

10.7 Os componentes que influem na seguranga do produto nao tenham sido substituidos,
em caso de avaria, por pegas originais.

10.8 A instalagéo elétrica da respectiva sala de exames ndo satisfaga as correspondentes
normas vigentes no pais.

10.9 O equipamento n&o for utilizado em concordéncia com as instrugdes de uso.

11 ACESSORIOS
0*'@Ohlule;Rﬁdlnlﬁgmg;’m&mwﬂMMQ‘MM'&GQEM@QGQIﬁ&ﬂﬁSHBMEE
digita]izaqao.de;rimag,ens:

11.1 Fabricante KONICA

11.1.1  Leitora de imagens (CR) REGIUS modelo 110, registro n° 80210219007

O MODELO REGIUS 110 foi projetado para leitura de dados de imagem exposta der; 0572(

em um chassi. Os procedimentos operacionais basicos do MODELO REGIUS 1 mo
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inicializar/fechar, registro de paciente e configuragdes de parametros, s@o realizados
utilizando-se 0 CONSOLE REGIUS CS-3/CS-2/CS-1 disponivel separadamente.

Os recursos do MODELO REGIUS 110 sé&o os seguintes:

Realizagdo de “Sistema de Ultra-disperséo”

O leitor e o console podem ficar separados, permitindo liberdade maxima de layout. Pode-
se executar a arquitetura de sistema que melhor se adapte nimero de exames realizados ou
ao espago ambiental disponivel.

Economia de espago

A unidade principal é de formato retangular e economiza espago e tanto o lado estreito
como o longo pode ser o lado frontal para se ajustar a diversos ambientes de instalagao
(para usar o lado longo como a frente, deixe pelo menos 60 cm livres na parte da frente,
para que a tampa da frente & esquerda possa ser aberta para liberar o congestionamento).

Processamento em alta velocidade

O rendimento para tamanho 35.5 X 35.5 cm é de aproximadamente 80 placas/hora.

1355 x43.2 cm "20.3 x25.4 cm

. 35.5 x 35.5cm 15x 30 cm *Pantomo
Tamanho de exposigao 28 x 35.5 cm 18 x 24 cm (opcional 13 x 18 cm)
254 x 30.5 cm 24 x 30 cm
Passo (Pitch) da amostragem Dois tipos (87,5um/175um)

Resolugio maxima 4,020 x 4,892 (35.5 x 43.2 cm, modo de leitura de alta

resolugéo)
Nivel de gradagéo digital 4,096 passos (12 bits)
Tempo de ciclo Aproximadamente 80 placas/hora (35.5 x35.5 cm /175um)

Tempo de alimentagéo /carga do Aproximadamente 45 ou menos (35.5 x35.5 cm /175pm)

chassi

Sulcos Sulco de insergéo/ejegéo x 1

Dimensdes 740(L)x 65(D)x747(A) mm

Peso Aproximadamente 100 kg

Fonte de energia CA100, 110, 115, 120, 200, 230, 240V+10% (50/60Hz)
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Consumo maximo de energia elétrica | 800VA ou menos
Calor gerado Méaximo de cerca de 467,65 kj (= 111,7 keal)
- . 15 - 30°C/ Umidade relativa de 35 - 80 % (sem
Condig&o operacional condensacao)
Condig&o de armazenamento e - 10 - 40°C/ Umidade relativa de 10 - 95 % (sem
transporte condensagao)
Nivel sonoro 55 dB ou menos
Classificag@o Classe Il (510K)
FCC Pega 15 sub-pega B: Classe A IEC60601-1-
Conformidade eletromagnética 2:2001+A1:2004
IEC80601-1-2:2001
Acessorios Cabo de forga, manual de operagao

& Nota: Outras informagdes constam no manual do equipamento enviado pelo
fabricante.

11.1.2  Leitora de imagens (CR) REGIUS modelo 110 HQ, registro n° 80210219009

Esta unidade foi concebida para proceder a leitura de informacgédo de imagens de Raios-X
gravada em uma placa REGIUS dentro de um cassete REGIUS, transmitir imagens de
diagnéstico e apagar informagdes de imagens de Raios-X registradas em uma placa
REGIUS. As imagens de diagnostico incluem imagens de mamografias.

Concretizagdo do “Sistema de ultra-dispersdo”
A leitora e o console podem separar-se, permitindo uma méaxima liberdade de disp 0.
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Pode escolher-se uma arquitetura do sistema que se adapte de forma ideal ao numero de
exames feitos e ao espago disponivel no local.

Economizador de espago

A unidade principal tem uma forma fina e retangular que economiza imenso espago. Tanto a
sua parte mais estreita ou comprida podem ficar na frente para uma adaptagdo aos mais
variados ambientes de instalagéo (para usar o lado comprido como parte frontal, fixe pelo
menos 60 cm na frente de forma que a tampa frontal na parte esquerda possa ser aberta
para resolver um encravamento).

Processamento rapido
Rendimento de aproximadamente 80 placas/hora para um tamanho de 38 x 38cm

O simbolo CE significa uma conformidade com a Diretiva relativa a
ObservagOes aparelhos médicos 93/42/CEE.

14x17 pol / 384x460 mm, 14x14 pol / 384x384 mm, 11%14 pol /
Tamanho do cassete de | 308x384 mm, 10x12 pol / 282x333 mm, 8x10 pol / 231x282 mm, 18x24
leitura cm, 24x30 cm 18x24 cm (para mamografias), 24x30 cm (para
mamografias), 15%30 cm (opcional 13x18 cm)

Tamanhos do cassete de | Cassetes com uma configuragdo de separagéo aberta/fechada, tais

leitura como RC-110R e RC-110R
RC-110T: 4 tipos (10%36 pol / 288%942,5 mm, 11x28 pol / 314x738,5
Cassetes suportados mm, 14x42 pol / 390%x1094,5 mm, 14x51 pol / 390x1303 mm)

dedicadas a exposigéo RC-110L: 3 tipos (14x17 pol / 384x460 mm, 14x14 pol / 384x384 mm,
10%12 pol / 282x333 mm)

Tom de amostra (nota 1) | Trés tipos (43,75 um/87,5 um/175 um)

4.020%4.892 pixels (14x17 pol / 384x460 mm, modo de leitura em alta

Resoluclo méndma resolugéo) 7.096x8.760 pixels (mamografia em alta resolug&o)

Nivel de gradag&o digital | 4.096 passos (12 bits)

Tempo de ciclo Aproximadamente 80 placas/hora (14x14 pol / 384x384 mm/175 pm)

Alimentag&o do cassete/
Tempo de carregamento | Aproximadamente 45 ou menos (14x14 pol / 384x384 mm/175 um)

(nota 2)

Ranhuras Ranhura de insergéo/ejegéo x 1

Dimensdes 740 (L) x 365 (P) x 747 (A) mm

Peso Aproximadamente 102 kg

Fonte de energia CA 110, 200, 220, 230, 240 V+10% (50/60Hz)
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Consumo maximo de

energia elétrica 800 VA ou inferior

Calor gerado Méaximo, aproximadamente 467,5 kj ( 111,7 kcal)
Temperatura umidade
Em funcionamento 15a30°C 35a80% RH
(sem condensag&o)
Condigbes de operagéo
Temperatura /Umidade Armazenamento e -10a60°C 10a 95% RH
transporte X (sem condensago)
Periodo de garantia do desempenho: 6 meses ap6és embalagem (a 60
°C de temperatura de armazenamento)
Nivel de ruido 55 dB ou inferior
Acessorios Cabo de alimentag@o, manual de utilizag&o.
Opgbes Cassete REGIUS, placa REGIUS, consola REGIUS.

O equipamento podera ser utilizado por no minimo 6 anos, desde que a manutencéo preventiva seja
realizada conforme recomendada pelo fabricante.

A Nota: Outras informagbes constam no manual do equipamento enviado pelo
fabricante.

11.1.3  Leitora de Imagens (CR) REGIUS Modelo 210, registro n® 80210219010
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A unidade foi desenvolvida para ler as imagens expostas de Raios-X existentes em um
cassete. Os procedimentos basicos operacionais relativos a esta unidade, tais como a
inicializagao/ encerramento, o registro de pacientes e a configuragdo dos parametros sdo
executados usando o console REGIUS.

As caracteristicas da unidade s&o as seguintes:

Concretizagdo do “Sistema de ultra dispersdo”

O leitor e o console podem separar-se, permitindo uma maxima liberdade de disposig¢ao.
Pode se escolher uma arquitetura do sistema que se adapte de forma ideal ao numero de
exames feitos e ao espago disponivel no local.

Economia de espago
O produto é compacto, com uma base de apenas 58 x 58 cm.

Processamento rapido
Rendimento de aproximadamente 100 placas/hora para um tamanho de 35 x 35 cm.

Conforto operacional
Ranhuras de insergéo e de ejegao independentes.

O proximo cassete pode ser colocado na ranhura de insergao. (caracteristica de
armazenamento +1). Podem ser armazenados até quatro cassetes processados no

dispositivo de armazenamento.

14x17 pol / 384x460 mm, 14x14 pol / 384x384 mm, 11x14 pol/

308x384 mm, 10x12 pol / 282x333 mm, 8x10 pol / 231x282 mm,
;L?tn:;nho do cassete de 18x24 cm, 24x30 cm, 18%24 cm (para mamografias), 24x30 cm
(para mamografias), 14 x 17 pol /384 x 460 mm (para PCM), 15%30
cm (opcional 13x18cm)
Tamanho do cassete de Cassetes com uma configuragéo de separagéo aberta/fechada, tais
leitura como RC-110R e RC-110R.
RC-110T: 4 tipos (10%36 pol / 288x942,5 mm, 11%28 pol /
Cassetes suportados 314x738,5 mm, 14x42pol / 390%1094,5 mm, 14x51 pol / 390x1303
dedicados & exposi¢ao mm) RC-110L: 3 tipos (14x17 pol / 384x460 mm, 14x14 pol/
384x384 mm, 10%12 pol / 282x333 mm). |
Tom de amostra Trés tipos (43,75 pm/87.5 HmM/175 pm)
Resolugdo Maxima 7.080%9.480 pixels (para PCM, 14 x 17 po / 384 x 460 mm)
Nivel de Gradagao Digital 4.096 passos (12 bits)
Tempo de Ciclo :\r;:‘r;aximadamente 100 placas/hora (14%14 pol / 384x384 mm/175

56




7—_——

sAWae

Cmeee? SeEing beyond

Alimentagéo de
Cassete/Tempo de Aproximadamente 40 (14x14 pol / 384x384 mm/175 pm)
carregamento (nota 2)
Insergéo x 1 (+1 armazenamento)
Ranhuras Saida x 1 (4 cassetes armazenados)
Dimensdes 580 (L) x 580 (P) x 1230 (A) mm
Peso Aprox. 170 Kg
Fonte de Energia CA 110, 110, 115, 120, 200, 220, 230, 240V £ 10% (50/60 Hz)
. Maximo: 1.1 kW; Em espera (pronto): Cerca de 0.11 kW; Inativo:
Consumo de Energia Cerca de 0.05 kW
Calor Gerado Méaximo, aproximadamente 1.300 kj ( ~310 kcal)

” Em funcionamento 15a30°C 35a 80% RH (sem condensagao)
Condigdes de ope_ragao / Armazenamento e transporte -10 a 60 °C 10 a 95% RH (sem
Temperatura /Umidade condensacao)

Nivel de Ruido 60 dB ou inferior

A Nota: Outras informagbes constam no manual do equipamento enviado pelo
fabricante.

11.1.4 Leitora de imagens (CR) REGIUS SIGMA, registro n° 8011 7580115

O Digitalizador de Imagens REGIUS SIGMA é um leitor de imagem de raios-X que l&é a
imagem gravada na placa e transfere 0s dados para um dispositivo conectado
externamente, como um computador, um dispositivo de exibi¢ao de imagem, impressora,

dispositivo de arquivamento de dados de imagem e outros.
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Nota: Dispositivo ndo destinado ao uso em mamografias.

REGIUS SIGMA & um leitor compacto de imagem de raios-X que usa uma placa de fésforo
estimulavel como detector de raios-X instalado em um cassete, e |& a imagem gravada na
placa através da insergéo do cassete no compartimento de entrada deste dispositivo. Por
meio de varredura a laser e método fotoelétrico este dispositivo 1& os dados de imagem
criadas na forma de uma imagem latente na placa.

Dimensbes externas 510x 610x355 mm

7 Aprox. 28 kg (excluindo cassete e placa)

Nivel de ruido(excluindo o
ruido provenientes da
utilizagéo(tais como
carregamento do cassete).

Poténcia maxima de consumo | Durante standby média= 25 db ou menos
Poténcia maxima de 100 va ou menos (100 v, 1 a ou menos)

115/120 v £ 10% (60 hz)
Fonte de energia 110/220/230/240 v + 10% (50/60 hz)
200 v+ 10% (50 hz)

USB 2.0 (especificagdes de comunicagdes
Indenpedentes konica minolta)

Sete anos (10 cassetes por dia x dias por
Vida atil Meses x 12 meses por ano x 7 anos = 21.000
Cassetes)

Durante operag&o: média = 53 DB ou menos
Maximo = 61 DB ou menos

Conexéo externa

A Nota: Outras informagbes constam no manual do equipamento enviado pelo
fabricante.
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11.1.5 Digitalizador de imagens AeroDR 1417HQ (AeroDR P-11) / AeroDR 1417S
(AeroDR P-12), registro n° 80117580130

O sistema de radiografia digital AERODR realiza radiografias do corpo humano utilizando
um detector de Raios-x planar que gera um sinal digital. O sistema ndo possui fonte de
Raios-X.

Detector AeroDR forma imagens fixas de acordo com a energia de raios-X que passa
através do corpo; apés a digitalizago da imagem exposta, esta é transmitida para o console
através de comunicagéo com ou sem fio, por meio da unidade de interface AeroDR.

Unidade de Interface AeroDR gera energia para o detector AeroDR, unidade de interface
geradora AeroDR e ponto de acesso AeroDR (dispositivo de comunicagéo por radio).

A unidade gerada AeroDR ¢ a interfaces com o equipamento de raios-X.

Ponto de Acesso AeroDR (dispositivo de comunicagéo por radio) realiza a comunicagao sem
fio com Detector AeroDR. O console processa os dados de imagem em imagem de
diagnostico; em seguida, armazena e transmite as imagens adicionadas com as informagéo
do paciente.
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Meio Laser semiconductor

Cumprimento de onda 659 nm

Maximo de saida 130 mw

Massa Aprox. 28 kg (excluindo cassete e placa)
Dimensdes externas 10 870N Min

Massa aprox. 28 kg (excluindo

Nivel de ruido (excluindo o

ruido provenientes da

utilizagéo (tais como
carregamento do cassete).

Durante operag&o: média = 53 db ou menos maximo = 61 dbou

menos

Poténcia maxima de
consumo

Durante standby média = 25 db ou menos
Poténcia maxima de 100 va ou menos (100 v, 1 a ou menos)

Fonte de energia

115/120 v £ 10% (60 hz)
110/220/230/240 v £ 10% (50/60 hz)
200 v 10% (50 hz)

Conex&o externa

Usb 2.0 (especificagbes de comunicagbes

Indenpedentes konica minolta)

Vida util

Sete anos (10 cassetes por dia x dias por

Meses x 12 meses por ano x 7 anos = 21.000

Cassetes)

A Nota: Outras informages constam no manual do equipamento enviado pelo

fabricante.

11.1.6

Digitalizador de imagens AeroDR, registro n° 80117580132

O sistema de radiografia digital AERODR realiza radiografias do corpo humano utilizando
um detector de Raios-x planar que gera um sinal digital. O sistema n&o possui fonte de

Raios-X.
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Caracteristicas técnicas:

Detector AeroDR forma imagens fixas de acordo com a energia de raios-X que passa
através do corpo; apés a digitalizag@o da imagem exposta, esta é transmitida para o console
(CS-7) através de comunicag@o com ou sem fio, por meio da unidade de interface AeroDR.

Unidade de Interface AeroDR gera energia para o detector AeroDR, unidade de interface
geradora AeroDR e ponto de acesso AeroDR (dispositivo de comunicagéo por radio).

A unidade gerada AeroDR ¢ a interfaces com o equipamento de raios-X.

Ponto de Acesso AeroDR (dispositivo de comunicagéo por radio) realiza a comunicagéo sem
fio com Detector AeroDR. O console (CS-7) processa os dados de imagem em imagem de
diagnéstico; em seguida, armazena e transmite as imagens adicionadas com as informagéo

do paciente.

Capacidade pontual: 150 kg@@40mm
Capacidade da face: 300 kg@ &rea de imagem global eficaz

Conexao ethernet dedicada com fio/wireless lan (de acordo com

Peso méaximo do paciente

Comunicagao:

ieee802.11a)
Poténcia de acionamento unidade de cabo de forga dedicada /unidade de bateria
Criptografia wlan Método de criptografia wireless: AES
Método de autenticagéo WPA2-PSK
Faixa dinamica 4 digitos

Tempo de pré-visualizagéo Na ordem de 1 segundo

Aprox. 10 segundos quando conectado com cabo dedicado /

Tempo de ciclo: Aprox. 17 segundos com conex&o wireless lan

Tempo necessario para

conexéo com cabo /wireless: Na ordem de 1 segundo

Tipo de bateria: Capacitor de ions de litio
Tempo de carregamento Dentro de 30 minutos (quando se usa o carregador de bateria
completo da bateria: AeroDR)

Numero de imagens obtidas | 120 imagens / 2 horas / * 60 segundo tempo de ciclo de exposi¢éo

Duragéo da bateria em

standby * aprox. 16 horas

Vida (til da bateria: Acima da vida Gtil do produto AeroDR

Unidade de interface AeroDR (AeroDR b-1)
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ANEXO I
MANUAL DO TUBO DE RAIOS-X

.
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1 ESPECIFICAGOES TECNICAS

)
Lo

BB i miai S AR AR SRR TR A AR Tipo: B - Classe |
TenSA0 MAXIMA ......ooiiiiiiiiiiii e 125 KV

T RYERNINO PO oot oA 0o R AR 0,6(fino) / 1,5(grosso)
Poténcia referéncia do anodo .............cccceevriviiniiiniiininnsnienes 18KW / 50KW
Maxima Corrente de Filamento............c.cccoeviicniiniiiiinnnninennnn. 5.3A

Tens8o de Filamento .........ccoovvviiiiiiiiiiiciiicie e 6,9V / 14,4V
Capacidade armazenamento de calor do emissor..............cceee.. 142KJ / 200 KHU
Dissipagdo maxima calor do anodo .........ccccccvvviviniiiinicnnniiiinnnn. 616 W/ 868 H.V
Maxima capacidade de acumulagéo de calor do conjunto ........... 900KJ / 1250 KHU

emissor de radiagdo-x

Maxima dissipagao de calor do conjunto..........cccccveeiiiiiiniiinnnnnnns 180W / 15 KHU por
min.

1mGy/h a 125kV -

T —— Regime Continuo
Temperatura para transporte € armazenagem...............cccoceeneenne -20°C a +70°C
Faixa de temperatura para operag&o normal da carcaga............. 16°C a 76°C
Umidade para transporte e armazenagem..............cccoeveeerneennnens 20% a 90%

o T — 16Kg

O tubo contém materiais tais como 6leo e metais pesados os quais podem ser danosos ao
meio ambiente. Por esta razio, é essencial que a disposi¢géo do tubo de raios X seja em

local
pais.

apropriado a fim de proteger o meio ambiente, conforme regulamentos especificos do

Antes de usar o equipamento para exames, o operador deve verificar que todas as fungbes
do tubo e todos os dispositivos de seguranga relacionados, foram testados e que o produto

esta
Para

pronto para operagao.
assegurar a seguranga do usuario e do paciente, a assisténcia técnica da Sawae

Tecnologia Ltda. deve ser notificada imediatamente quando um defeito for detectado.
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-- Caracteristicas do estator

Partida Manutengéo
Frequéncia(Hz) 50/60 50/60
Poténcia de entrada (W) 1050 270 43
Tenséo " (V) 200 100 40
Corrente (A) 6,0 3,0 1,2
Minimo tempo de arranque (s) 0,8 1,5 -
Capacitor de arranque (uF) 24 24 24

1) A tenséo aplicada jamais deve exceder 110% do valor especificado.

Resisténcia do Estator:

< Enrolamento Comum-Principal ..........cccoceereiiiiiiiiniiiiniininencnnnn 2750Q

% Enrolamento Comum-Auxiliar .............cccovemiineniiinininnr 58,0 Q

< Resisténcia entre carcaga e terminais de baixa tenséo................ Minimo 2 MQ
% Faixa de temperatura para operagdo normal da carcaga............. 16a75°C

-- Caracteristicas do anodo

6 TRV o565 TSR S A SR 14°
@ DIMOLIO......ccciviiiiiiinieriiniernnessrsnissesssssssssssssassssssasssssassssssnassssans 74mm
@ CONSUCEO. ..oviiiiivaiimsniimosssissssisismessseisissamismssssvisssmssivresssnsssoninese Rhenium-Tungsten

faced Molybdenum

Sensor de temperatura normalmente fechado (pinagem 5 e 6 dos terminais de conex&o)
- atuagdo em 75°C

5 DESCARTE

O Conjunto Emissor contem materiais tais como 6leo e metais pesados que podem
prejudicar o meio ambiente. Por essa razéo é essencial que o descarte do Conjunto Emissor
seja feito de forma a garantir a protegéo do meio ambiente. Se for necessario, a Assisténcia
Técnica autorizada estd capacitada para garantir o descarte adequado, por meio da
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DADOS TECNICOS

Anodo Rotativo de Montagem do Tubo de Habitagéo de Raios-X

O anodo pesado é construido com processador especialmente rénio-alvo de tungsténio
molibdénio enfrentado, 74 mm de didmetro e possui um melhor revestimento para aumentar a

emissividade térmica.

Este tubo tém focos de 1,2 milimetros (foco grosso) e 0,6 milimetros (foco fino), e esta
disponivel para uma tenséo méaxima de tubo de150 KV com gerador trifasico.

Acomodados com recipientes de cabos de alta tenséo tipo IEC60526.
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Velocidade do &nodo:

3 2700 min-1 Min.

B0 HZL .. oo inncissisnsissmaniinansesssins snsaims i s esnis s s s s Fr s s AP SRS AT 3200 min-1 Min.

i 1210 ] b O Ay IR T [ i WESS A 9700 1-1Min
Resisténcia entre Habitagéo e Terminais de Baixa Voltagem....................... 2 MQ Min.

Faixa de operag@o normal da temperatura da carcaga...............ccccceeeviinennnnn 16~75°C

Mecénica

DIMEBNSOES.......c..ecueeieiereeereeseeeeeeeeseereeessesaessenseeessesseaesrensenseabesesssassaannans Veja esquema dimensional
MDD, e nnersmsmmpemmrrenmesmesnsmrt s s am s A S A TR TR T AT AT 476 mm

DIl O INAXINIO v e s st ey SRS e 152.4 mm

Objetivo:

ANGUIO. ..o 12 graus
DI@MEtro........ooiiiiiiiii e ae e 74 mm

CONBEUCTD. ..conrvaressssiissisisiss inirisin oG Rénio-molibdénio tungsténio faced
Fikracho pormansiMte. ... mamimisiamaiiisvss s 0.9mm Al/75 kV IEC60522 / 2003
Protegéo contra radiagbes (Para atender as exigéncias da IEC 60601-1-3):

Técnica Fator de Vazamento...........cruiiimmiosisrssisisssasssisiian 150kV /3.4 mA

Cobertura de raios-X.........ccooeiiiiiiiiiiieii e 354 x 354 mm a SID 835 mm
PESO (APFOX.)..eivveeiiirreerieerniesesssrs e sse s sesnesaneasesnesssaesssesnssnsasans 18 kg

Terminais de Alta TENSAO............ccooiiiiiiiiciieeii e Para atender as exigéncias da |IEC
60526

Método de arrefecimento............cccooeiiiiiiiiies e Ar natural ou forgado

Numero do modelo do Tubo de Habitag&o:

=7 02439d 59, ST NSAT et I ST = ML B T N R

Avaliagdo absoluta Maxima e Minima
(Em qualquer momento, estes valores ndo devem ser excedidos.)

Voltagem maxima do tubo:

Radiografica.........cccevviiicieiciiiciiinicciic 150 kV
FlUOPOBOODIAL: vovvssssvsmmsvans s st e s Ve PP 125 kV
Tens&0 MAXIMa Para terITa..........ccooeiiiiieieeiiiicie i srs e 78 kV

Tensfo minINa do tUDO . ... 50 KV
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4.1 Tubo de raios-x / montagem do tubo

PROPRIEDADE ESPECIFICAGAO PADRAO
Poténcia (s) de entrada nomin: ] F1 F2
em 300 W de poténcia de referéncias IEC 60613

50Hz 50 kW
Poténcia (s) de entrada nominal do &nodo F1 F2
em 0 W de poténcia de referéncias IEC 60613
térmicas do anodo. El .
29 kW 73 kW
Capacidade de armazenamento de calor do 170 kJ (230 kHU) IEC 60613
anodo
Capacidade maxima de refrigeragdo do 67.5 kJ / min
anodo 91 kHU / min
Curva de aquecimento, curva de Veja a figura no ponto 5.1 IEC 60613
arrefecimento do anodo
Carregar curvas Veja a figura no ponto 5.4 IEC 60613
Capacidade de armazenamento de calor do 1.000 kJ = 1.350 kHU IEC 60613
conjunto de tubo de raios-x
Aquecimento e resfriamento da curva do Veja a figura no ponto 5.2 IEC 60613
conjunto do tubo de raios-x
Max. dissipagédo de calor continua do Ambiente Temperatura IEC 60613
conjunto do tubo 20-25°C 40°C
275W 230 W
Sem ventilador 450 W 310w
Com ventilador
Campo de radiagdo maxima (simétrica) Veja a figura no ponto 7.1 IEC 60806
Material do anodo Rénio-tungsténio, molibdénio
preto revestido

Material de revestimento do topo Rénio-tungaténio (RT)
Eixo de referéncia do tubo de raios-x Perpendicular ao eixo do tubo
Eixo de referéncia do conjunto do tubo de Perpendicular ao eixo do tubo
raios-x
Angulo do alvo (Ref.: eixo de referéncia) -
tubo de raios-x e montagem tubo de raios-x
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PROPRIEDADE ESPECIFICAGAO PADRAO
Valor (s) nominal do ponto focal F1 ueno foco) | F2 (grande foco
(peg ) (© ) IEC 60336
Ref.: Eixo de referéncia 0.6 1.2
Filtragao total da montagem do tubo de | 22,5mm Al/75kV =2 1,0mm Al/75 | IEC 60601-1-3
raios-x = filtragBo inerente + filtra
adicional o - +(3x0,5) mm Al IEC 60522
Tens#&o nominal do tubo de raios-X 150 kV IEC 60613
Conexa3o do gerador ou unidades de Veja a segéo 3
abastecimento
Dados sobre aquecimento do catodo =/AC,< 50 kHz
F1 F2
Max. Atual 46A 55A
Max. tens@o =90V =150V
Caracteristicas de emisséo do catodo Consulte a segéo de curvas 5.2 IEC 60613
Exposigao 20/ 30 Hz (= 1.200 a 1.800 RPM)
Fluoroscopia
Maxima freq 60 Hz
consulte a segéo 6.
Conexao do estator e sensores de
temperatura consulte a se¢éo 3.9.2
Principais dimensées e interfaces Veja dimens&o dos desenhos na
sec8o 7.2
Peso do conjunto do tubo de raios-X Aprox. 17.5 kg
Peso do conjunto do tubo de raios-X
(Com a construgao do flange) Aprox. 18 kg
Vazamento de radiag&o em 150 kV / 450 W <0.8mGy/h IEC 60601-1-3
na distancia de 1m
Informagbes sobre acessérios opcionais Ver a segéo 8
Conexao de alta-tens&o - 3 pinos IEC 60526
- 3 pinos

Cor de habitag&o

Siemens branco (semelhante a RAL
9001)
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ANEXO VI
CONTEUDO DA EMBALAGEM

Quantidade Descri¢do
01 Gerador Altus ST
01
Tubo de Raios X — E4252FX 27/7:
01 Colimador LDM 206
01 Auto Transformador 30KVA
01 Par de Cabos para Alta Tensao
01 Mesa de Exames Altus ST
01 Estativa Porta Tubos Altus
01 Estativa Mural Bucky Altus ST
01 Painel de Comandos Altus ST
01 Transformador de Alta Tensdo Altus ST
01 Manual do Usuario
01 Documentos para registro da instalag@o
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ANEXO

3.3 Imagens Griéficas do Produto

As imagens gréficas (fotos ou desenhos) do produto, seus acessérios e partes, com seus
respectivos codigos de identificagdo, devem ser encaminhadas em anexo (modo impresso e
eletrbnico). No modo eletrnico devem ter formato jpg, em arquivos doc ou pdf. Deve ser
encaminhada copia impressa e copia eletrdnica (limite de 14 Mb), gravada em cd, para
disponibilizagdo do sitio eletrénico da ANVISA. As figuras apresentadas devem possuir
legendas para identificagéo.

————em e B o, i1 TRl
Figura 1. Componentes do sistema AeroDR: Painel Portitil AeroDR e Recarregador de Baterial.

iF Cable

A=noDR Inferface Unit

Figura 2. Esquema de funcionamento do painel Portatil AeroDR e Componentes(regarregador de
baterias, Cabo I/F e Unidade de Interface AeroDR.




Figura 4. Configuragio do Sistema AeroDR e componentes integrados

Responsével Técnico Representante Legal

Julia Zema Parente Pinto André Luiz Amorim de Oliveira
CRF-DF 2508
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PROPOSTA DE PRECOS

A
Prefeitura Municipal de Birigui/ SP
Pregdo Presencial n°® 185/2015

Pelo presente instrumento, vimos apresentar nossa proposta de pregos relativa ao objeto desta licitagdo,
bem como as informagdes, condigbes da proposta e declaragbes exigidas no Edital acima citado.

Identificagé@o do Licitante:

Razéo Social: Sawae Tecnologia Ltda.

CNPJ: 71.256.283/0001-85

Responsével pela empresa: José Alexandre Ledo / Nayara Martins

E-mail: licitacao@sawae.com.br , nayara martins @sawae.com.br, iara.silva@sawae.com.br
Inscrigao Estadual: 448.8680.18.035

Enderego completo: Rua Star, 420, Jardim Canada, Nova Lima/MG, CEP: 34.000-000
Telefone, fax, (31) 3117-4400, (31) 3117-4410

Dados Bancérios:

Banco do Brasil (001)

Agéncia 4446-6

Conta Corrente 6371-1

Dados Para Assinatura do Contrato:

Nome: José Alexandre Ledo

Qualificagdo: Brasileiro, divorciado, engenheiro eletricista,

Enderego: Rua Star, 420, Jardim Canadéa, Nova Lima/MG, CEP 34.000-000
CPF: 515.336.696-00

RG: CREA 44.371/D

Condigbes Gerais da Proposta: Declaramos que a validade desta proposta é de 60 (sessenta) dias,
contados a partir da data de apresentagdo

A. Descritivo técnico conforme termo de referéncia: N
7 .
F o/
< YV
Item Qt. Unid. Descrigao: ) Valor Unitério | Valor Total
#
EQUIPAMENTO DE RAIOS-X DIGITAL - DR ALTUS | R$350.000,00 | R$ 350.000,00
cinquenta  mil | cinquenta mil
MARCA ALTUS ST 543-HF PROCEDENCIA: | ®%® —_— @
NACIONAL REGISTRO: 80101380007

Mesa para Raios-X l/

A mesa € projetada para dlagnéstico por Raios-X e D)
possul um tampo que se desloca tanto no sentido k /
longitudinal quanto no transversal (tampo flutuante),

facilitando o posicionamento do paciente em relagéo ‘

ao feixe de Raios-X. Os movimentos do tampo séo

liberados através do acionamento de um pedal que

o

Rua Star, 420 - Jardim Canadé — Nova Lima - MG - CEP 34000-000 1/6
Telefax: +55 31 3117 4400 - m_ew_mb_lwms_m.%
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desliga os freios eletromagnéticos, dando liberdade de
agdo ao operador para movimentar o paciente. Possui
armario blindado com microprocessador proprio com
“clock” a cristal de quartzo. O aparelho permite a
realizagdo de exames do sistema

esqueletopulmonar, e de pacientes na maca e cadeira”

de rodas.

Tampo: 218 x 90 cm

Movimento longitudinal do tampo 72cm para cada
lado.

Altura do tampo da mesa: 80cm

Deslocamento transversal do tampo 12 ¢cm para cada
lado. Tampo flutuante nos 4 sentidos. Travas com
freios eletromagnéticos para todos ozﬂvlmentos.
Capacidade de carga da mesa: 200 KG? Bandeja do
Bucky provida de auto centralizagdo do chassi
radiogréfico, abrangendo todos os modelos 18x24,
35x35, 35x43, 43x43 cm. Unidade Bucky de mesa
com controle de movimentos por pedal. Grade: Fixa
antidifusora 10:.1 — 200 linhas; ponto focal de 100 a
180cm.

Os Geradores de Raios-X ST 543-HF séo
controlados por microprocessador, possuem teclado,
mostradores digitais e multi-pulso (alta-frequéncia)

tanto para alta tensdo quanto para o filamento, que=

garante a redugdo da dose necessaria para 0 exame,
além da alta-qualidade de imagem, reprodutibilidade e
curtissimos tempos de exposigdo. Sistema AEC
(Controle Automatico de exposigdo) para a mesa e
para o Bucky, de 3 campos. A faixa de tensdo é
selecionavel em ajustes integrados com sen
(passos) de 1 em 1 KV, d a 150 Faixa de
corrente de 80 a 630 mAZnos seguintes passos: 80,
100, 125, 160, 200, 250, 320, 400 500, 630 mA, Faixa
de variagdo de tempo de 0,004 a 6 undos’f enséo
trifasica. A faixa de mAs é selecionavel de 0,32 até
500 mAS em 33 passos, sendo possivel pré-programar
mais de 216 combinagbes. Com sistema de seguranga
para sobrecarga de aquecimento do tubo, rotagdo do
anodo, falhas no filamento e protegéo térmica do tubo,
Comutagéo de foco automatica. Sistema de dissipagéo
de calor no interior da mesa de exames por meio
forgado, gerador de Raios-X fica embutido embaixo da
mesa de exames. No painel de controle é possivel ver
indicagbes de falhas, assim como indicagdo digital de
KV, mAs, tempo, com indicagdo luminosa e sonora
para outros par@metros. Estabilizagdo automatica de
tensdo de rede; Protegdo térmica do tubo de raios x
interligada ao sistema de disparo. Classificagéo do
equipamento: classe | tipo B.

ilidade }

y

Rua Star, 420 - Jardim Canada ~ Nova Lima — MG ~ CEP 34000-000
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Poténcia maxima:

54 KW - 62 KVA +/- 10% - 0,86

FP (109kv, 500mA, 5ms)

Rede (Tensdo de Alimentagéo): /
Trifasico. 220-380 Volts 60Hz/50Hz

O equipamento tem dois estégios um para preparo e
outro para emisséo dos raios-x.

* TUBO DE RAIOS-X

Ampola de Raios-X com poténcias focais de: Foco

Grosso 75 KW (1.2 mm}, Foco Fino 27 KW (0.6 mm).”
Com anodo giratério de tungsténio com rotagéio de

9.700 RPM~™

Com capacidade de armazenamento térmica do anodo

de 300 KHU, /
capacidade térmica do conjunto emissor de 1250
i KHU. Modelo: E7252 Marca: Toshiba '

Diafragma (colimador) luminoso com timer é um
dispositivo para delimitagio da 4rea do paciente a ser
radiografada. Ele possui um botdo que, ao ser
pressionado, ativa um temporizador que liga a
lémpada que ilumina a regifo a ser radiografada.
Existem também dois botdes que ao serem girados,
movimentam paletas internas que delimitam a area
iluminada e por conseguinte a érea a ser radiografada.

Bucky Mural é montada em parede alinhada com a
mesa. Permite a utilizag&o de chassis de até 43 X 43
cm com agcionamento através de bobina
eletromagnética. Utiliza grade antidifusora fixa com
relagdo 10:1, 200 linhas. Possui também amplo
percurso vertical para maior alcance dos membros
inferiores. Modelo: Chao-mesa, ideal para salas de

alto volume de atendimentos. Foco varidvel: 100 a )
180cm ,
Deslocamento vertical de : 135cm (total) em relagéo -

ao piso. Com sistema de centralizagdo de chassis e
freios eletromagnéticos.

Estativa porta-tubo possui freios eletromagnéticos p

para movimentos longitudinal, transversal, vertical com (/
acionamento central. E giratéria com montagem tipo
chdo-mesa. Rotagdo da Coluna 360 graus acionado
por pedal auto blogueante. Deslocamento longitudinal:

370cm (185 para um lado e para o outro). '
Deslocamento vertical do porta-tubo: 140 cm. /
Rotag&@o em relagéo ao eixd horizontal do tubo (giro )

- d

da cGpula) : +180 graus.

\

Protecdo térmica de protegdo do tubo de raios-x
contra sobrecarga e compensagéo automatica de rede ’

ao sistema de disparo. Circuitos de seguranga: \ /
Rua Star, 420 - Jardim Canadéa — Nova Lima — MG - CEP 34000-000 ' 36
Telefax: +55 31 3117 4400 — www saw br /i .
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Sobrecarga de aquecimento no tubo, falha de
filamento do tubo, protegéo térmica da unidade selada;
rotagéo do anodo no tubo.

Acompanha: Transformador de alta tensdo e auto
transformador de tenséo para 220v ou 380v. -

Possui estabilizagdo automética de tensdo de rede.

Assisténcia técnica em todo o Brasil, treinamento
técnico operacional, instalaggo.

O equipamento é totalmente compativel com sistema
CReDR.

Marca: Altus
Modelo: ST-543
Fabricante: Sawae Tecnologia Ltda.

Cabos de alta tensdo de 150kv. Cabos blindados,
Equipado com terminais e respectivas guarnigdes.

Aero DR

Sistema de digitalizagdo direta de imagens
radiograficas, composto por detector digital de painel
plano portatil com conexdo sem fio para utilizagéo
tanto na mesa como no bucky mural e também para a
realizagdo de exames fora da mesa.

Descritivo Técnico
- Detector digital plano de Silicio Amorfo

- Dimensédo de drea til de 35x43cm;

- Detector de Painel Plano (FDP) wireless e cintilador
em lodeto de Césio (Csl);

- Matriz ativa de 1994 x 2430 pixels;

- Tamanho do pixel igual a 175 um;

- Profundidade da imagem de 16bits;.

- Carga maxima tolerada distribuida sobre a superficie
do detector de 300kg;

- Peso do detector de 2,9 kg;

- Utiliza capacitor de ions de litio como fonte de
energia

Descritivo Técnico ~ Console de Operagdo CS-7

- Terminal para cadastramento de dados e
manipulagéo das imagens;

- Processador core i3 - HD de 250 GB - meméria de 2
GB - Windows 7 Professional (32 bit);

- Monitor LCD tipo TFT de 19" colorido touchscreen:

- Matriz da imagem de 1280 x )24 pixels;

- Conectividade DICOM 3.0:

—0

Rua Star, 420 - Jardim Canada - Nova Lima - MG - CEP 34000-000
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- DICOM Storage;

- DICOM Print;

- DICOM Modality Worklist Management
(MWM);

- DICOM Modality Performed Procedure Step
(MPPS);
- Drive CD/DVD para gravagéo de midia externa:
- Configuragéo pelo usudrio dos protocolos de
aquisicdo e processamento por diferentes regides
anatdmicas;
- Possibilidade de insergdo de marcagdes, textos fixos
ou editados pelo usuério;
- Magnificagéio (zoom) da imagem;

- Rotag&o, movimentag&o e inversdo da imagem; 4
- Ampliagio e redugio da imagem para
enguadramento;

- Ajuste independente dos parametros de latitude,
- contraste e brilho;

- Escurecimento de imagem (méascara);

- Recorte da imagem no tamanho e na posi¢do
especificado pelo usudrio;

- Compensagéo de densidades:

- Acesso ao sistema através de login e senha;

- Exibig&o das imagens em até 3s apés a exposi¢édo
(pré-visualizag&o);

- Permite realizagéo de exames de emergéncia sem
necessidade de insergido anterior dos dados do
paciente.

ltens que compdem o equipamento:

-Console de Operagdo CS-7, incluindo monitor,
teclado e mouse.

- 01 Flat Panel Detector - 35x43cm.”

- 01 Carregador para o FPD

- 01 unidade de Interface AeroDR

- 01 Gerador de I/F - Aero DR *

- 01 Wireless Access Point
- 01 Interface com Gerador.

Acessoérios: 9

-Par de cabos de Alta Tenséo. ( /

- Manuais

01 01 Conjunto TOTAL:

R$ 350.000,00 R$ 350.000,00
(trezentos e (trezentos e
cinquenta mil cinquenta mil
reais) reais)

Declaramos que prego unitério e total, fixos e irreajustéveis, expresso em moeda corrente nacional,
apurado na data da sua apresentagdo, sem inclusdo de qualquer encargo financeiro ou previsdo
inflaciondria. Nos pregos propostos estio incluidos, além do lucro, todas as despesas e custos, como por
exemplo: transportes, tributos de qualquer natureza, embalagem, seguros e todas as despesas, diretas

ou indiretas, relacionadas com o fornecimento do objeto da presente licitagéo.

L~

Rua Star, 420 - Jardim Canadé ~ Nova Lima - MG - CEP 34000-000
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OConjuntoRadiolOgicthmAltmtdlﬂhdoomm
% Equipamento de Classe I
% Equipamento de tipo B;

< Eqummm(ewmmmmmm
agua - IPX0);

L4 mmdo.dommomm;mmzs)
o Equipammnhldoquuommmmuomm:m
lnﬂamévdoomu.oﬁgﬁnboud:ddonﬁm;

- Mmmm:ommmmwm. |
5  ESPECIFICACOES TECNICAS ) Wﬂ/ﬂﬂ(ﬂ/)
AN el

51  Gerador de Alta Frequéncia Ownvdhg‘/rf/
ol

TABEMI—WMCACO‘SDOG“ADORDIALTAMINCM \)*b ?

GERADORM?US(STMMSTMMSTWH’.STW’F)
M" Sawae Tecnologia Ltda. /
Tenséo de
alimentacsio HW&WWEN&M!MOM}/
Faixa de tensao / #10% sobre a tenséio de alimentago de entraga’

N° de fases 3 (Trifésico) Ve
Tipo de corrente / - o Alternada /
FreqOéncia de “

- ) / 4
Poténcia de entrada .

s V 62 kVA t
mm 1kVA"

Resisténcia

aparente da rede 50 mQ

elétrica necessaria

Desligadores de

sobre corrente

et sere e —— VRS
ferramenta)

Modo de operagsio Operagéio continua com carga intermitente

LG




Philips Medical Systems Lida
Rua Pref Eiiseu Alves da Siva, 400 - CEP: 33400-000

Dist ind. Genesco Aparecido de Oliveira - Lagoa Santa - MG
CNPJ. 58.296.213/0018-16

Inscrigho Estadual 001986101.01.14

Inscricho Municipal: 007187.2012

Dados Anvisa:

EQUIPAMENTO: EQUIPAMENTO DE RAIO-X
MARCA/ FABRICANTE: PHILIPS/ PHILIPS
MODELO:

PROCEDENCIA: NACIONAL

FABRICANTE : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRASIL
DISTRIBUIDOR : PHILIPS MEDICAL SYSTEMS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - BRASIL
REGISTRO N. 10216710287

VALIDADE DO REGISTRO: 25/08/2018

DR COMPACT PENDULUM

. Aparelho de Raios-X DR COMPACT 2D com gerador de Alta Frequéncia e Sistema Digital DR
com software Eleva.

COMANDO E GERADOR DE RAIOS-X

989604019221

Alta frequéncia - multipulso;

Frequéncia de trabalho: 55 kHz~"

Poténcia: 54 KW, g\

Sistema de Controle microprocessado; O\
Pdnddemwma:tedudoﬁ:omm

Raclogaﬁammokv-wmmmk .
mApIRatIog'dia:so 100, wozoommmsmmmmmmm’q

Selegao automatica de focos fino/grosso; e

Tempo de exposicao: 0.001¢5m

Faixa de mAs: 0,05 a 500 mAS pré-programével por software;

Selegéo do padréio de densidades no modo automatico;

Selegao de diferentes postos de trabalho;

Indicagdo de todos os Parametros / Fungbes no display digital incluindo kV, mA, tempo e mAs;
Programa de detecgZo de falhas on-line com indicagdo no display digital do painel;

48 programas anatdmicos de 6rgaos por regido;

Projegdes ortogonais e obliquas para a realizago de exames;

;mmmp:t;odo

Aquecimento o tubo; \- &
Filamento do tubo;

Combinagdes de técnicas radiograficas com bloqueio para valores acima da curva
caracteristica do Tubo;

- - - - - L - -

;?;

- - - - - - - - - - - - - -




Philips Medicsl Systems Lida | I
Aua Pref. Eliseu Alves da Siiva, 400 — CEP: 33400-000

Dist. Ind_Genesco Aparecido de Ofiveira - Lagoa Santa - MG
CNPJ. 58.205.2130018.16
Inscrigho Estadual 001986101.01-14

inscricho Municipal: 007187-2012

. Acionamento de anodo giratério por impulso répido;

. mmm,mmumxmwmam.m
remotamente

. Frenagem do anodo do tubo apbs exposicdo,

. Alimentag30 elétrica - trifasica 380V — S50/80HZ; ¥~

(TUBO 7252) UNIDADE SELADA DE ALTA ROTAGAO FOCOS 0,6 E 1.2
989604019271

Cupula com revestimento de chumbo;

Tubo de Raios-X de Anodo giratorio imerso em dleo isolante;

Poténcia de 27 / 75 kW;
—Rotagso do Anodo de 10.000 RPM ()l

Focos de 0,6 @ 1,2 mm;
mm;aba(m%ummm)umkmzﬁk

ﬁmmwmﬁmmem:umnemﬁok

Alta tensdo nominal de 150 kV;

MESA SOBRE RODAS COM TAMPO FIXO

989604019241

. mmmm)mmmmmmmam

locomogao;

. wmmmmmmmM
ESTAGAO DE TRABALHO - WORKSTATION- Eleva Advanced
989604019261

. Cpu de alto desempenho U

. 1 Monitor de alta resolugao de 19 polegadas 1280 x 1024; 0%
DICOM 3.0 contemplando os protocolos abaixo: QM.

- - - - - - - -

Query/Retrieve;

MPPS.

Plawdemdeboaimoiﬁ
mmmemumm-&

T T BN AUNE e

01

Valor Total da Proposta: R$ 240.000,00 (Duzentos e Quarenta Mil Reais).
mMnmmmammmmaMmmNma

m,mm.m,mmmmmmumm necessarios a0
mmmwmmmmm«mdemumm com o descrito
no Termo de Referéncia.
. 3
\

\/
&




MAN.19.250.P&D_00R [/ * DEZ 2013

Philips Healthcare

Tubos de raios X

Tubos de raios X

Descricao

Tens3o nominal

Dimensdes nominais dos focos
(IEC 336)

poténcia nominal
@ 10000 RPM

Max. capacndade de acumulo de ca-
1or do anodo

Max. dissipagdo de calor do anodo
em operagao continua

Diametro do anodo

velocidade minima de rotagdo do
anodo

Materual do anodo

Angulo do anodo

Flltracao do tubo de raios X

Tah 14: Dados dos tubos de raios X.

————

E7252X/FX

150 kV

0,6
1,2
27 kW (foco fino)

300 kHU

74 mm

3200 RPM @ 60Hz

RTM

Conjunto emissor de raios X

O conjunto emissor de radiagdo X é formado pela soma das

¢ Tubo de raios X.

¢ Housing.

Modelo do Housmg

Peso

Dimensdes
{Comp. total x Diametro max.)

Capacidade de armazenamento de
calor

Dissipagdo térmica continua maxima
(Sem mrculacéo de ar)

Filtragdo permanente

Radiacdo de fuga

DR Compact Pendulum

XH-106V

18 kg

900 k

200W

09mmA|@?5kV

ND

476 mm x 152,4 mm

75 kW (foco grosso)

9700 RPM @ 180Hz

XH-106V E7252X/FX

€52 RTM 90HS

Dados técnicos

RTM 90 HS

RTM

12,5°

0,7mm Al eq

seguintes partes do sistema:

484 mm x 170 mm

1280k

230w

12mmAl@75hV

< 0,44 rnGy/h




