ENCARTE G — ESPECIFICACOES TECNICAS

Manual do
Equipamento
Registrado na ANVISA
e/ou Relatério
Técnico entregue na

Item ificagdo Técni .
Especificagdo Técnica ANVISA e respectiva
pagina destes que
comprova o
atendimento do
requisito
1.1 | Equipamento 1.1.1 Ventilador pulmonar pediatrico/adulto para Terapia Intensiva
Caracteristica de . . . . .
12 .. . 1.2.1 Indicado para terapias intensivas em pacientes pedidtricos e adultos
" utilizagao
@]
i . Montado sob pedestal com rodizio e freios que possibilite movimento
S 1.3 | Tipo de Montagem |[1.3.1 P quep
) 360 graus
—
S Equipamento eletromecanico, com controle microprocessados
Principio de . - o . s
1 1.4 . 14.1 destinado a ventilagdo mecanica de pacientes pediatricos e adultos
Funcionamento . L
(obesidade moérbida)
5 2.11 Integrado com monitor grafico
g ® - Monitor grafico colorido de no minimo 10 polegadas, com tela touch
o 2 Caracteristica de s . R
55 |21 construcio 2.1.2 screen, com possibilidade de no minimo 3 (trés) espagos para
g 2 ¢ apresentacdo de formas de onda e/ou loops simultaneas;
o
~ 2.1.3 Braco articulado para sustentar os circuitos de paciente;




Convencional (alimentacdo de gas 02 e Ar Comprimido) OU Sistema de
ventilacdo acionado por turbina ou tecnologia superior, que permita a

2.1.4 ventilacdo pelo equipamento (sem restricdes) com alimentacdo de gas
02 e permita ainda a ventilacdo pelo equipamento (a 21% de 02) sem
alimentagdo direta de gases medicinais;

2.15 Blender interno microprocessado para a mistura dos gases;

2.2.1 Ventilacdo controlada a volume (VC);

2.2.2 Ventilacdo controlada a pressao (PC);

2.2.3 Ventilacdo assistida a pressdo (PS);

2.2.4 Pressdo positiva continua nas vias aéreas (CPAP);

2.25 Ventilacdo mandatéria intermitente sincronizada (SIMV);

2.2.6 SIMV (VC) com pressdo de suporte (PS);

2.2.7 SIMV (PC) com pressdo de suporte (PS);

2.2 | Modos de operacio | 2.2.8 \{en.tilagéo com dois niveis de pressdo (BILEVEL, BIVENT, BIPV ou

similar);

299 Ventilagdo de backup/apneia em todos os modos espontaneos, inclusive
CPAP;

2.2.10 Ventilacdo controlada a volume com regulacdo de pressao (PRVC);

2.2.11 Ventilagdo com liberagdo de pressao nas vias aéreas (APRV) ou BIPAP;

2912 Ventilagdo ndo-invasiva com compensagdo de fuga/vazamento para
pacientes adultos e para pacientes pediatricos

2.3.1 Concentracao de 02 de 21% a 100%;

53 Pardmetros e faixas | 2.3.2 Volume corrente de 20 a 2000 ml;
de ajustes 2.3.3 Pressdo de trabalho de 5 a 80 cmh2o0;
234 Pressdo de suporte de 0 a 35 cmh2o0;




2.3.5 Faixa minima de frequéncia: 5 a 80 rpm;
2.3.6 Fluxo inspiratério minimo controlado de 10 a 75 litros por minuto;
2.3.7 Tempo inspiratério ajustavel na faixa minima de 0,2 a 2,5 segundos;
2.3.8 PEEP de pelo menos 45 cmh2o;
2.4.1 Pressdo maxima das vias aéreas
2.4.2 Pressdo de platd
2.4.3 Pressdo média
2.4.4 Frequéncia respiratdria
2.4.4.1 |Volume corrente expirado
2.4.4.2 | Volume minuto expirado

24 Pardmetros 2443 Foncentragéo de oxigénio

monitorados 2.4.4.4 | Indice de respiragdo superficial (SBI, RSB ou similar)

2.4.45 |Complacéncia
2.4.4.6 |Resisténcia
2.4.4.7 | Deve fazer a medida de PEEP total
2.4.4.8 | Calculo de mecanica respiratéria
2.4.49 |Tendéncias de no minimo 24 horas.
2.4.4.10 | Nivel de bateria
251 Possuir alarmes audiovisuais:
2.5.2 Volume minuto maximo e minimo;
253 Pressdo inspiratéria de pico;
254 Frequéncia respiratdria;

2.5 Alarmes 2.5.5 PEEP elevado;
2.5.6 Apneia;
2.5.7 Baixa pressao de alimentacao de O2 e Ar;
2.5.8 Alarme de desconexao;
2.59 Ventilador inoperante;




2.5.10 Bateria e energia elétrica;
2.5.11 Possuir alarmes internos com registro histérico;
2.5.12 Possuir silenciador temporario de alarmes.
Possuir sistema de auto-diagndstico que faca a compensacao da
2.6.1 complacéncia e a verificacdo de vazamento do circuito do paciente,
assim como o diagndstico técnico do equipamento;
Porta de comunicagdo que permita a conexdo futura com monitores
2.6| Outrosrecursos |2.6.2 . e cao que p .
multiparamétricos e/ou outros equipamentos
2.6.3 Software de interface com o usudrio no idioma portugués
5 6.4 Possuir indicador de horas de operacdo para controle da manutencao
e preventiva
571 Para tecnologia convencional: Alimentagao por meio de ar comprimido
o e oxigénio medicinal na faixa de 3 a 6 bar
2.7 Gases medicinais Para? tecnologia Convencional: Sistema de bac.k—AuF? incorporado a?o .
979 equipamento caso ocorra falha na rede de oxigénio ou ar comprimido,
o deve ser capaz de operar somente com ar comprimido ou somente com
oxigénio
Para tecnologia turbinada: Alimentacdo por meio de oxigénio medicinal
2.8.1 na faixa de 3 a 6 bar. O ar comprimido sera gerado pela turbina interna
2.8 Alimentagdo do equipamento.
282 Para tecnologia turbinado: O equipamento deverd ser capaz de
e funcionar sem qualquer fornecimento de gases externos
2 311 Funcionamento em rede elétrica de 100 e 240 vac, 60 HZ com
g h comutagdo automatica de tens3o.
3 3.1 Acessorios 312 Bateria interna recarregdvel que garanta autonomia minima de 30
8 minutos;
o 3.13 02 (dois) Circuitos para Paciente Pedidtrico esterilizavel completo;




3.14 02 (dois) Circuitos para Paciente Adulto esterilizdvel completo;
315 02 (dois) valvulas expiratdrias completas ou 02 (dois) dispositivos que
h executem a mesma func¢ao;
01 (uma) célula de oxigénio galvanica ou assegurar o funcionamento do
3.1.6 sistema de medicdo paramagnética ou ultrassonica durante todo o
periodo de garantia do equipamento;
02 (dois) sensores de fluxo para pacientes pediatricos e 02 (dois) sensores
3.1.7 de fluxo para pacientes adultos ou 02 (dois) dispositivos que executem a
mesma fungdo para pacientes adultos e pediatricos;
318 01 (uma) Mangueira de Ar Comprimido, comprimento minimo de 3
o metros, com valvula reguladora (caso necessario);
321 01 (uma) Mangueira de 02, comprimento minimo de 3 metros, com
- valvula reguladora (caso necessario);
322 Demais acessdrios necessdrios ao perfeito funcionamento do
- equipamento para as configuragdes solicitadas
Exigéncias técnicas
3.2 8 ) Registro na ANVISA, conforme disposi¢ées da lei N°: 6.360/1976, RDC
ou normativas 3.2.3 o . ~
ANVISA N°: 185/2001 e legislacdes correlatas.
3.2.4 Certificado de conformidade a NBR IEC 60601-1, NBR IEC 60601-1-2
3.2.5 Certificado de conformidade a NBR IEC 60601-2-12

3.2.6

Conformidade a NBR 14136




Manual do
Equipamento
Registrado na
ANVISA e/ou

Relatoério Técnico

Item Especificagdo Técnica
P ¢ entregue na ANVISA
e respectiva pagina
destes que comprova
o atendimento do
requisito
1.1 | Equipamento 1.1.1 Ventilador pulmonar neonatal para Terapia Intensiva
Caracteristica de . . . . .
1.2 e 1.2.1 Indicado para terapias intensivas em pacientes neonatais
utilizacao
Tipo de .. S .
1. Dados 1.3 1.3.1 Montado sob pedestal com rodizio que possibilite movimento 360 graus
Montagem
14 Principio de 141 Equipamento eletromecanico, com controle microprocessados destinado
" | Funcionamento o a ventilacdo mecanica de pacientes neonatais a partir de 600 g
5 2.11 Integrado com monitor grafico
Monitor grafico colorido de no minimo 6 polegadas, com tela touch
o 2.1.2 screen, com possibilidade de no minimo 2 (dois) espagos para
Caracteristica de = : A .
2 2.1 - apresentacdo de formas de onda e/ou loops simulténeas;
o construgao
Caracteristicas
Técnicas 2.1.3 Braco articulado para sustentar os circuitos de paciente;
2.1.4 Blender para a mistura dos gases;
Modos de ~
2.2 2.2.1 Pressdo de suporte (psv);

operagao




2.2.2 Pressdo positiva continua nas vias aéreas (cpap);
593 Ventilacdo mandatéria intermitente sincronizada a pressdo de suporte
o (simv + psv);
2.2.4 Ventilacdo ciclada por tempo com pressao limitada (pcv);
2.2.5 Cpap com fluxo continuo ou fluxo intermitente;
2.2.6 Ventilacdo de apneia em todos os modos espontaneos, inclusive cpap;
2.2.7 Nebulizagdo sincronizada na fase inspiratoria;
2.3.1 Concentracdo de 02 de 21% a 100%;
2.3.2 Volume corrente de 5 a 50 ml;
2.3.3 Pressdo de trabalho de 5 a 80 cmh2o0;
234 Faixa minima de frequéncia: 4 a 100 rpm;
Paramet T, . ,
2.3 .arame r.os € 1235 Tempo inspiratério ajustavel na faixa minima de 0,1 a 3 segundos;
faixas de ajustes
2.3.6 Pausa manual inspiratdria e expiratoria;
2.3.7 PEEP de pelo menos 45 cmh2o;
238 Sensibilidade inspiratdria de disparo por pressdo de 1 a 5 cmh2o (no
e Minimo) ou de disparo por fluxo de 0,2 a 0,5 litros por minuto;
2.3.9 Pressdo de suporte, no minimo, até 50 cmh2o;
. 2.4.1 Formas de ondas para: pressao, fluxo e volume pelo tempo;
24 Parametros
' monitorados |2.4.2 Loops: volume por pressdo e fluxo por volume;
2.4.3 Parametros e tendéncias.




244 Sistema de monitorizacdo para:
2441 Frequéncia respiratdria total;
2.4.4.2 Volume corrente exalado;
2443 Volume minuto exalado
2444 Relacdo i:e;
2445 Pressdo de vias aéreas;
2.4.4.6 Pressdo de pico
24.4.7 Pressdo média de vias aéreas;
24438 Nivel de carga da bateria;
2.4.4.9 Concentracdo de oxigénio;
2.4.4.10 |Tempo inspiratério;
5 4.4.11 Monitorizacdo da mecanica respiratéria: complacéncia, resisténcia
inspiratdria e expiratoria, indice de desmame(rsbi)
5 4.412 Tendéncias para: PEEP, complacéncia, frequéncia respiratéria, volume
expiratorio, resisténcia de vias aéreas.
2.4.5 Indicadores Visuais:
2.4.5.1 AC Line (rede elétrica);
2.4.5.2 Ligado;
251 Sistema de alarmes para:
2511 Alto PEEP
2.5.1.2 Alta/baixa pressdo inspiratoria;
2.5 Alarmes - -
2.5.1.3 Baixo volume minuto;
2.5.1.4 Apneia/back up;
2.5.1.5 Ventilador inoperante;




2.5.1.6 Baixa pressdo ou desconexado do circuito;
2.5.1.7 Alarme de desconexao do circuito ou outro que indique esta situagao;
2.5.1.8 Falha elétrica;
2.5.1.9 Falha no suprimento de gases;
2.5.1.10 | Nivel de carga da bateria.
2.5.1.11 |Falha na bateria interna;
Alarme de apneia em até 15 segundos e ventilacdo de apneia (back up
2.5.1.12 . A
em Todas as modalidades espontaneas)

2.5.2 Silenciador temporario para os alarmes,

2.6 | Outros recursos |2.6.1 Conexao RS232

2.7 | Gases medicinais | 2.7.1 Pressdo de alimentagao dos gases na faixa de 3 a 4 bar
281 Funcionamento em rede elétrica de 100 e 240 vac, 60 HZ com comutacao

) . e automatica de tensdo.

2.8| Alimentagdo — - ——

589 Bateria interna recarregavel que garanta autonomia minima de 30
h minutos;
311 02 (dois) Circuitos para Paciente Neonato/Pediatrico esterilizavel
3. Dados L. o completo;
. 3.1 Acessorios — — -
Gerais 319 02 (dois) valvulas expiratérias completas ou 02 (dois) cassetes caso o

equipamento possua tal tecnologia;




01 (uma) célula de oxigénio galvanica ou assegurar o funcionamento do

3.1.3 sistema de medicdo paramagnética ou ultrassonica durante todo o
periodo de garantia do equipamento;
3.14 02 (dois) sensores de fluxo proximal para neonatos;
315 01 (uma) Mangueira de Ar Comprimido, comprimento minimo de 3
o metros, com valvula reguladora (caso necessario);
316 01 (uma) Mangueira de 02, comprimento minimo de 3 metros, com
o valvula reguladora (caso necessario);
317 Demais acessorios necessarios ao perfeito funcionamento do
o equipamento para as configuragées solicitadas
391 Registro na ANVISA, conforme disposicdes da lei N°: 6.360/1976, RDC
o ANVISA N°: 185/2001 e legislacdes correlatas.
Exigéncias
3.2 técnicas ou
. 3.2.2 Certificado de conformidade a NBR IEC 60601-1, NBR IEC 60601-1-2
normativas
3.23 Certificado de conformidade a NBR IEC 60601-2-12

3.24

Atender a NBR 14136




Manual do
Equipamento
Registrado na
ANVISA e/ou

Relatério Técnico

Item Especificagdo Técnica entregue na ANVISA
e respectiva pagina
destes que
comprova o
atendimento do
requisito
1.1 | Equipamento 1.1.1 Monitor multiparametro modular
Equipamento portatil, contendo monitoracdo de ecg, respiragdo, spo2,
temperatura e pni pré-configurados, pressdo invasiva pré-configurado ou
Caracteristicas modulado e possibilidade de expansdo dos seguintes parametros
1.2 de utilizacio 1.2.1 obrigatoriamente modulados: capnografia, Nivel de consciéncia / EEG,
g s débito cardiaco, transmissdo neuromuscular e gases anestésicos. Para
§ pacientes adultos, pediatricos e neonatal com possibilidade de
o configuracdo de diversos parametros simultaneos;
2 Tipo de
1.3 1.3.1 Com suporte para fixacdo de parede e alca para transporte;
Montagem p p ¢ p cap p
14 Principio de 141 Equipamento com controles microprocessados destinado a monitoragao
" | Funcionamento o de pacientes adultos, pediatricos e neonatais;
[
2@ 2.1.1 Integrado;
‘§ E 51 Caracteristica de | 2.1.2 Possuir alga de transporte;
*g ﬁ ’ construcdo
= a 2.1.3 Possuir sele¢do para o tipo de paciente: adulto, pediatrico ou neonatal;
O




214 Peso maximo do equipamento completo: 10Kg (equipamento e baterias);

215 Possuir teclado e/ou botdo rotacional ou ainda tela touch screen que
o facilite a programacao;

2.1.6 Tela de LCD colorida de no minimo 12 e no maximo 15 polegadas;

Apresentagdo de no minimo 7 curvas simultaneamente, possibilidade de
2.1.7 alternar o moddulo de exibicdo para numérica e deve permitir a
configuracdo das formas de onda;

218 Com controle de velocidade para o tragado de curva minimo variavel em
o 25 mm/s e 50 mm/s;

2.1.9 Possuir tecla/menu para configura¢des de alarmes;

2.1.10 Possuir tecla para interrupgao tempordria de alarmes sonoros;

2111 Possuir menu ou teclas para configuracdes dos parametros funcionais a
o serem monitorados e dos ajustes do display;

21.12 Possuir sistema de memorizacdo para parametros pré-configurados
o mesmo em caso de desligamento.

2113 Possuir Indice de Protecdo de no minimo: IPX1, garantindo a
o maneabilidade do equipamento nos mais severos locais de aplicagdo;

2.2.1 Pressdo ndo invasiva (pré-configurado):

59 Parametrose |2.2.1.1 Modos manuais, automaticos e stat;
| faixas de ajuste [2.2.1.2 Adulto, pediatrico e neonatal;
2.2.13 Intervalo do modo automatico programavel entre 1 minuto a 4 horas;
2.2.1.4 Faixa de pressdo sistodlica: 40 a 260mmhg




2.2.1.5 Faixa de pressdo diastdlica: 25 a 220mmhg .

2.2.1.6 Faixa de pressao arterial média: 25 a 250 mmhg.

2.2.1.7 Possuir valvula de pressao excessiva;

2.2.1.8 Possuir armazenamento das ultimas 24h de tendéncias;

2.2.2 ECG (pré-configurado):

2.2.2.1 Faixa de frequéncia cardiaca: 20 a 300 bpm;

2999 Possuir 7 derivagOes, podendo ser expandido posteriormente para 12
derivagoes;

2.2.2.3 Possuir andlise de segmento st;

2224 Possuir protecdo contra descarga de desfibrilador e aparelhos
eletrocirurgicos;

2.2.25 Possuir sensibilidade ajustavel;

2226 Possuir analise de arritmia com gravagao de no minimo 24h dos eventos
arritmicos com tracados de ecg, segundos antes e depois;

2227 Poslsu.ir meﬁigéo da respiracdo pelo método de impedanciometria
tordcica (utilizando os eletrodos de ecg);

2228 Poss.uir iNndicagéo da frequéncia respiratdria e apresentacdo da curva de
respiracdo;

2.2.2.9 Possuir detector pulso de marca-passo;

2.2.3 Oximetria (SPO2) (pré-configurado):

2.2.3.1 Faixa de saturagdo spo2: 40 a 100 por cento (resolugdo 1%);

2.2.3.2 Faixa de frequéncia de pulso: 40 a 240 bpm;

2.2.4 Temperatura (pré-configurado)

2.2.4.1 Faixa de temperatura: 25 a 45°c (exatiddo 0,1°c);

2.2.5 Pressdo invasiva (pré-configurado):

2.2.51 Possuir no minimo um canal de pressao invasiva;




2.2.5.2 Possuir medicdo de pressao sistdlica, média e diastdlica;

2.2.53 Possuir visualizacao grafica da pressao invasiva;

2.2.54 Possibilidade de monitorar pic (pressdo intracraniana);

2.3.1 Sonoros e visuais;

2.3.2 Ajustaveis com 3 niveis de prioridade;

2.3.3 M4dximo e minimo para frequéncia cardiaca;

2.3.4 Para desconexdo do eletrodo;

2.3.5 M4dximo e minimo para saturacao;

2.3.6 Para desconexdo do sensor de oximetria;
2.3 Alarmes 2.3.7 Para deteccdo e alarme de apneia;

2.3.8 M4dximo e minimo para pressao sistélica;

2.3.9 Maximo e minimo para pressao diastélica;

2.3.10 M4dximo e minimo para pressao arterial média;

2.3.11 Maximo e minimo para temperatura;

2312 Dispositivo para reset manual tempordrio de alarmes sonoros: Tempo

maximo de 120s (Determinagdo da NBR 13763);

241 Possuir conexdo com a rede do hospital e central de monitoramento;

2.4.2 Possuir protocolo de comunicagdo HL7;

243 Possuir memoria para armazenamento no minimo 24h de eventos de
2.4 | Outros recursos alarme;

24.4 Possuir indicador dudio visual de QRS;

2.4.5 Possuir indicagcdo para equipamento ligado em rede elétrica e bateria;

2.4.6 Possuir indicacdo para bateria de emergéncia com baixa carga;




Possuir tendéncias graficas e numéricas de no minimo 24 horas com

2.4.7 resolucdo de 1 minuto, com cursor sobre a curva e possibilidade de
apresentacdo em tela de mini tendéncias;
Deve permitir acréscimo de quaisquer parametros no gabinete ou fora
2.4.8 dele sem a necessidade de atualizacdo/modificacdo das placas do
monitor, nem da abertura dos mesmos;
2.5.1 Tensdo de alimentacdo: 110 a 220 Vac, fonte chaveada automatica.
Sistema de 2.5.2 Frequéncia de alimentagdo: 60 Hz.
2.5 alimentagao
elétrica Bateria interna recarregavel permitindo o funcionamento de pelo menos
2.5.3 90 minutos, sem utilizacdo de bateria ou médulo extra e com todos os
parametros em funcionamento;
3.1.1 01 cabo de forca;
3.1.2 01 cabo de no minimo 05 vias para ecg;
3.1.3 50 eletrodos descartaveis para ECG adulto;
3.14 30 eletrodos descartaveis para ECG pediatricos;
" 3.15 01 cabo extensor e/ou adaptador de spo2 (caso utilize);
g 3.1.6 01 sensor de spo2 adulto reutilizavel;
© L. 3.1.7 01 sensor tipo y para oximetria reutilizaveis;
3 3.1 Acessorios -
S 3.1.8 01 extensor para bracadeira (adulto e neonatal);
e 3.1.9 02 bragadeiras reutilizdveis em nylon obeso;
® 3.1.10 02 bragadeiras reutilizaveis em nylon adulto;
3.1.11 01 bragadeira reutilizavel em nylon pediatrica;
3.1.12 01 cabo de PI, tecnologia Edwards
3.1.13 01 cabo de PI, tecnologia Smiths
3.1.14 01 sensor de temperatura de pele;




3.1.15 Rack para mddulo, caso necessario;
3.1.16 Suporte para fixacdo de parede;
3117 Acompanhar todos os acessdrios necessarios para o perfeito
o funcionamento do equipamento;
391 Registro na ANVISA, conforme disposicdes da lei N°: 6.360/1976, RDC
o ANVISA N°: 185/2001 e legisla¢des correlatas;
Exigéncias 3.2.2 Certificado de conformidade a NBR IEC 60601-1 e NBR IEC 60601-1-2;
3.2 técnicas ou i ado d formidade 2
normativas 373 Certificado de conformidade a NBR IEC 60601-2-49, NBRIEC 60601-2-30,
NBRIEC 60601-2-27, NBRIEC 60601-2-34;
3.24 Conformidade a NBRIEC 80601-2-30
3.25 Conformidade a NBR 14136.
Manual do Equipamento
Registrado na ANVISA
e/ou Relatério Técnico
e m o entregue na ANVISA e
Item Especificagdo Técnica . ..
respectiva pagina destes
gque comprova o
atendimento do
requisito
8 . . - .
4 § 1.1 | Equipamento 1.1.1 Monitor multiparametro modular Capnografia




Caracteristicas

Equipamento portatil, contendo monitoracao de ecg, respiracdo, spo2,
temperatura e pni pré-configurados, pressao invasiva pré-configurado ou
modulado e possibilidade de expansdo dos seguintes parametros

1.2 de utilizacio 1.2.1 obrigatoriamente modulados: capnografia, Nivel de consciéncia / EEG,
¢ débito cardiaco, transmissdo neuromuscular e gases anestésicos. Para
pacientes adultos, pediatricos e neonatal com possibilidade de
configuracdo de diversos parametros simultaneos;
1.3 Tipo de 1.3.1 Com suporte para fixacdo de parede e al¢a para transporte;
| Montagem 3. p p ¢ p cap p ;
14 Principio de 141 Equipamento com controles microprocessados destinado a monitoracao
"" | Funcionamento o de pacientes adultos, pediatricos e neonatais;
2.1.1 Integrado;
9 2.1.2 Possuir al¢a de transporte;
(S}
'c
D
= 2.1.3 Possuir sele¢do para o tipo de paciente: adulto, pediatrico ou neonatal;
S 51 Caracteristica de
o+ . ~
2 construgao
% 2.1.4 Peso maximo do equipamento completo: 10Kg (equipamento e baterias);
(]
©
(@]
~
215 Possuir teclado e/ou botdo rotacional ou ainda tela touch screen que

facilite a programacao;




2.1.6 Tela de LCD colorida de no minimo 12 e no maximo 15 polegadas;
Apresentagdo de no minimo 7 curvas simultaneamente, possibilidade de
2.1.7 alternar o moddulo de exibicdo para numérica e deve permitir a
configuracgdo das formas de onda;
218 Com controle de velocidade para o tracado de curva minimo varidvel em
o 25 mm/s e 50 mm/s;
2.1.9 Possuir tecla/menu para configuragdes de alarmes;
2.1.10 Possuir tecla para interrupgao tempordria de alarmes sonoros;
2111 Possuir menu ou teclas para configuragdes dos parametros funcionais a
o serem monitorados e dos ajustes do display;
21.12 Possuir sistema de memorizacdo para parametros pré-configurados
o mesmo em caso de desligamento.
2113 Possuir indice de Protecio de no minimo: IPX1, garantindo a
o maneabilidade do equipamento nos mais severos locais de aplicagao;
2.2.1 Pressdo ndo invasiva (pré-configurado):
Parametros e
2.2 : .
faixas de ajuste
2211 Modos manuais, automaticos e stat;




2.2.1.2 Adulto, pediatrico e neonatal;

2.2.1.3 Intervalo do modo automatico programdvel entre 1 minuto a 4 horas;

2.2.14 Faixa de pressdo sistélica: 40 a 260mmhg

2.2.15 Faixa de pressdo diastdlica: 25 a 220mmhg .

2.2.1.6 Faixa de pressdo arterial média: 25 a 250 mmhg.

2.2.1.7 Possuir valvula de pressdo excessiva;

2.2.1.8 Possuir armazenamento das ultimas 24h de tendéncias;

2.2.2 ECG (pré-configurado):

2.2.21 Faixa de frequéncia cardiaca: 20 a 300 bpm;

2222 Possuir 7 derivagOes, podendo ser expandido posteriormente para 12
derivagoes;

2.2.2.3 Possuir andlise de segmento st;




Possuir protecao contra descarga de desfibrilador e aparelhos

2.2.2.4 S
eletrocirurgicos;

2.2.25 Possuir sensibilidade ajustdvel;

2296 Possuir analise de arritmia com gravacao de no minimo 24h dos eventos
T arritmicos com tragados de ecg, segundos antes e depois;

2227 Possuir medicdo da respiracdo pelo método de impedanciometria
o toréacica (utilizando os eletrodos de ecg);

2228 Possuir indicacdo da frequéncia respiratéria e apresentacdo da curva de
o respiracdo;

2.2.2.9 Possuir detector pulso de marca-passo;

2.2.3 Oximetria (SPO2) (pré-configurado):

2.2.3.1 Faixa de saturagdo spo2: 40 a 100 por cento (resolugdo 1%);

2.2.3.2 Faixa de frequéncia de pulso: 40 a 240 bpm;




2.2.4 Temperatura (pré-configurado)

2.2.41 Faixa de temperatura: 25 a 45°c (exatiddo 0,1°c);

2.2.5 Pressdo invasiva (pré-configurado):

2.25.1 Possuir no minimo um canal de pressao invasiva;
2.2.5.2 Possuir medicdo de pressao sistdlica, média e diastdlica;
2.2.5.3 Possuir visualizacdo gréfica da pressao invasiva;

2.2.54 Possibilidade de monitorar pic (pressdo intracraniana);
2.2.5.5 Capnografia (pré-configurado):

2.2.5.6 Faixa de capnografia: 0 a 99mmbhg (exatiddo +-2mmhg);
2.2.5.7 Faixa para respira¢do: 6 — 120 rpm (exatiddo +-3 rpm);
2.2.5.8 Tipo sidestream;

2959 Possuir monitoragdo continua do co2 expirado exibida em grafico e valor

numérico;




2.2.5.10 Possuir monitoracao da fracdo inspirada e expirada de co2;
2.2.5.11 Temperatura (pré-configurado):
2.2.5.12 Faixa de temperatura: 25 a 45°c (exatiddo 0,1°c);
231 Sonoros e visuais;
2.3.2 Ajustaveis com 3 niveis de prioridade;
2.3.3 M4dximo e minimo para frequéncia cardiaca;
234 Para desconexdo do eletrodo;
23 Alarmes 235 M3dximo e minimo para saturagdo;
2.3.6 Para desconexao do sensor de oximetria;
2.3.7 Para detecgdo e alarme de apneia;
2.3.8 M4éximo e minimo para pressao sistdlica;
2.3.9 Mdximo e minimo para pressao diastélica;




2.3.10 M4dximo e minimo para pressdo arterial média;

2.3.11 Maximo e minimo para temperatura;

2.3.12 M4dximo e minimo para ETCOZ2;

2313 Dispositivo para reset manual tempordrio de alarmes sonoros: Tempo
maximo de 120s (Determinacao da NBR 13763);

2.4.1 Possuir conexao com a rede do hospital e central de monitoramento;

2.4.2 Possuir protocolo de comunicac¢do HL7;

243 Possuir memoéria para armazenamento no minimo 24h de eventos de
alarme;

2.4 | Outros recursos 24.4 Possuir indicador dudio visual de QRS;

2.4.5 Possuir indicagdo para equipamento ligado em rede elétrica e bateria;

2.4.6 Possuir indicagdo para bateria de emergéncia com baixa carga;
Possuir tendéncias graficas e numéricas de no minimo 24 horas com

2.4.7 resolugdo de 1 minuto, com cursor sobre a curva e possibilidade de

apresentacdo em tela de mini tendéncias;




Deve permitir acréscimo de quaisquer pardametros no gabinete ou fora

2.4.8 dele sem a necessidade de atualizacdo/modificacdo das placas do
monitor, nem da abertura dos mesmos;
2.5.1 Tensdo de alimentagao: 110 a 220 Vac, fonte chaveada automatica.
Sistema de 2.5.2 Frequéncia de alimentagdo: 60 Hz.
2.5 alimentacao
elétrica Bateria interna recarregavel permitindo o funcionamento de pelo menos
2.5.3 90 minutos, sem utilizacdo de bateria ou mdédulo extra e com todos os
parametros em funcionamento;
3.1.1 01 cabo de forca;
3.1.2 01 cabo de no minimo 05 vias para ecg;
3.1.3 50 eletrodos descartaveis para ECG adulto;
“Q
g 3.14 30 eletrodos descartaveis para ECG pediatricos;
G]
3 3.1 Acessorios
= 3.1.5 01 cabo extensor e/ou adaptador de spo2 (caso utilize);
a
%)
3.1.6 01 sensor de spo2 adulto reutilizavel;
3.1.7 01 sensor tipo y para oximetria reutilizaveis;
3.1.8 01 extensor para bragadeira (adulto e neonatal);




3.1.9 02 bragadeiras reutilizadveis em nylon obeso;
3.1.10 02 bragadeiras reutilizdveis em nylon adulto;
3.1.11 01 bracadeira reutilizavel em nylon pediatrica;
3.1.12 01 cabo de PI, tecnologia Edwards
3.1.13 01 cabo de PI, tecnologia Smiths
3.1.14 01 sensor de temperatura de pele;
3.1.15 10 kits completos para capnografia sidestream nasal;
3.1.16 0 kits completos para capnografia sidestream neonatal e pediatrico;
3.1.17 30 kits completos para capnografia sidestream adulto;
3.1.18 Rack para mddulo, caso necessario;
3.1.19 Suporte para fixagdo de parede;
391 Acompanhar todos o0s acessérios necessarios para o perfeito
Exigéncias funcionamento do equipamento;
3.2 técnicas ou
normativas 329 Registro na ANVISA, conforme disposicdes da lei N°: 6.360/1976, RDC

ANVISA N°: 185/2001 e legisla¢des correlatas;




3.2.3 Certificado de conformidade a NBR IEC 60601-1 e NBR IEC 60601-1-2;

394 Certificado de conformidade a NBR IEC 60601-2-49, NBRIEC 60601-2-30,
o NBRIEC 60601-2-27, NBRIEC 60601-2-34;

3.2.5 Conformidade a NBRIEC 80601-2-30

3.2.6

Conformidade a NBR 14136.




