Servigo de Sadde da RAMereranu

Nucleo de InstalagBes e Equipamentos

MEMORIA DESCRITIVA —LOTE 1

Serve a presente Memoria Descritiva para a apresentacado de propostas para o

fornecimento e instalacdo de Equipamento com tecnologia Time-Lapse para

observacdo e de monitorizacdo do desenvolvimento de embrides para crescimento
de embrides para o Centro de Procriacdo M. Assistida do SESARAM, EPERAM.

1. 1 (uma) unidade - Equipamento com tecnologia Time-Lapse para

observacao e de monitorizacdo do desenvolvimento de embrides com as

seguintes caracteristicas minimas:

1.1

1.2.
1.3.
1.4.
1.5.

1.6.

1.7.
1.8.

1.9.
1.10.

Equipamento de TimeLapse

Deverd possuir sistema HEPA de filtracdo de ar e um sistema de
eliminacdo de compostos volateis e outros contaminantes e
pequenas particulas areas de modo a existir um ambiente de
incubacdo o mais esterilizado possivel,

Devera possuir operacéo individual de cultura;

Deveré possuir dimensdo aproximada: 55 x 60 x50 cm (WxDH);

O peso devera ser inferior 50 kg;

Deverd possuir sistema de monitorizacdo das condi¢cdes de
incubacéo e subcomponentes integridade;

Devera possuir as seguintes classe lla e para todos os usos de
acordo com a Diretiva CE 93/42/EEC;

Devera possuir a conformidade em EN 61010

Deverdo ser fornecidos todos 0s acessoérios necessarios ao bom
funcionamento da incubadora;

Devera possuir as seguintes carateristicas:

Aquisicao de imagem:

1.10.1. Devera ter pelo menos 11 pontos focais;

1.10.2. Microscopio integrado 16 x projetado sob medida
NA 0,50, LWD Hoffman;

1.10.3. Lente objetiva de contraste de modulagao;

1.10.4. A resolugdo da camera minima de 2,2 MP, 3 pixels

por um, monocromatica, 12 bits;
1.10.5. lluminagdo do embrido < 0,020 s por imagem
utilizado LED vermelho (630 nm);
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1.10.6. Tempo de aquisicdo 10 minutos por cada ciclo
para 11 planos focais;

1.11. Incubadora tri-gas integrada no instrumento:

1.11.1. Temperatura devera ser 36°C a 39°C +/- 0,2 °C;

1.11.2. Oxigénio devera ser entre 4% a 8% +/- 0,5% ou
ambiente;

1.11.3. Consumo N, maximo 5 I/h, tipico 2-3 l/hr;

1.11.4. CO, a 3% a 8% +/-0,3 %;

1.11.5. Consumo de CO2 méximo 2 I/h, tipico 0,5 I/h;

1.11.6. Devera possuir circulacdo de ar ativo e purificacao

completa do volume de gas por 5 minutos (aproximados);

1.11.7. Deverd possuir o filtro de carvdo ativo e filtro
HEPA,
1.12. Aquisi¢cdo de dados com PC integrado sem ventoinha:
1.12.1. Devera possuir monitor touchscreen 10,17;
1.12.2. As imagens deverdo ter pelo menos formato das

imagens em JPEG;
1.13. Modulo para microcultura de, pelo menos, 15 po¢os numerados
para incubacdo de embrides em reservatorios de 2 x 180 pl;

1.13.1. Quatro pocos para lavagem de embrides;

1.13.2. Devera ser compativel com microscopios
invertidos;

1.13.3. Tamanho dos pratos (aproximadamente) 50 x 70
mm)

1.13.4. Embalagem dos pratos embalados individualmente
com tampa em bolsa estéril;

1.13.5. Caodigo de barras 2D para especificacédo de lote;

1.13.6. Método de esterilizagdo por feixe esterilizado de
acordo com a ISSO 11137 com SAL 10-6 de utilizacéo
anica;

1.13.7. Devera realizar teste de toxicidade;
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1.13.8. Devera realizar teste de citotoxidade de acordo
com ISSO 10993-5

1.13.9. Devera possuir rotulagem de etiquetas de codigos
de barras;

1.14. Fornecimento de software viewer:

1.14.1. Devera ser fornecido computador adequado para
visualizacdo e exportacdo de dados, sejam estes de
imagens, videos e excel;

1.14.2. Deveréa ser fornecido todo o hardware e software
necessario para o seu bom funcionamento;

1.14.3. Devera ser um dispositivo médico de Classe | com
marcacédo CE;

1.15. Fornecimento de servidor com capacidade de 22 500 tratamentos:

1.15.1. Deveréa ser fornecido todo o hardware e software
necessario para o seu bom funcionamento;

1.16. Devera ter capacidade para 15 pacientes incubados, isto é, para
240 embrides;

1.17. Devera ser fornecido impressora de etiquetas de codigo barras;

1.18. Devera ser fornecido licenca para dispositivo movel tipo Tablet;

1.19. Devera ser fornecido software de guia de anotacées

2. Garantia e manutencao

2.1. Devera ter garantia no minimo 2 anos, com as manutencdes
preventivas definidas por fabrica (pelo menos 1 (uma) manutencéo
anual), manutengdes corretivas com todo o tipo de pecas, incluindo
filtros.

2.2. A proposta devera garantir que existem acessorios e pecas para
reparagdes, quando necessario, para o bom funcionamento dos
equipamentos durante um periodo de 10 anos, apds sua aquisi¢ao.

3. Instalagéo
3.1. Devera ser instalado no servigco designado.
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3.2. Apés a instalacdo deverdo ser feitos testes de controlo de
gualidade e testes de aceitagcdo do equipamento e elaborado um
relatério com os mesmos resultados.

4. Formacgéo

4.1. Formacdo inicial e continua para o pessoal clinico, apos a
instalacdo do equipamento e sempre que houver atualizacées do
equipamento.

4.2. Formacdao inicial e técnica para os técnicos do NIE para detecao de
avarias e respetivo diagnostico.

5. Remocéao dos residuos da instalagao

5.1. ApOs a instalacdo a empresa devera remover todos os residuos,

caixas e material desnecessario ao funcionamento do

equipamento.

Nota: Nos termos do n.° 13, do artigo 49°, do Decreto-Lei n.° 18/2008, de 29 de Janeiro, todas as referéncias a marcas
comerciais ou industriais de patentes ou modelos presentes nesta pega processual, devem ser consideradas, para os devidos
efeitos, acompanhadas da mencéo "tipo ou equivalente".
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