A-APARELHO DE ANESTESIA CONVENCIONAL

CARACTERISTICA DE UTILIZAGAO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Indicado para procedimentos de anestesia em pacientes neonatais de baixo peso até adultos com obesidade mdrbida, sem a necessidade da troca de partes
internas do equipamento e deve acompanhar monitor multiparametro, conforme item 2;

TIPO DE MONTAGEM

Possuir base, para o equipamento e seus acessorios, com rodas para movimentagdo do equipamento e sistema de freio, e com suporte articulado para apoio do

A2l circuito de paciente;
A.2.2 Equipamento microprocessado com ventilador controlado eletronicamente.
A.2.3 Todos os itens que entram em contato com o paciente devem ser isentos de latex.

CARACTERISTICA FISICA/CONSTRUGAO

A3.1 Tela Principal em LCD e com dimensdo minima de 15” (quinze) polegadas colorida
A.3.2 Possuir teclas, botdo rotacional e/ou tela sensivel ao toque (touchscreen) que permita a programagéo de todos os pardmetros do equipamento;
A3.3 Possuir blender, microprocessado, interno ao equipamento
A3.4 PO-SSI.:IiI' sensor de fluxo principal Unico e univgrsal para vent_ilacéo adulto, pediatrico e neénatal, sem .data de vencimento (entende-se por sensor de fluxo
principal aquele sensor de fluxo que é essencial para o funcionamento das operagdes basicas do equipamento)
A.3.5 Possuir Valvula APL Unica e universal para ventilagdo manual/espontanea adulto, pediatrico e neonatal;
A.3.6 Suporte de monitor multipardmetro ou monitor acoplado ao equipamento para preven¢do de quedas;
A.3.7 FiO2 através de sensor paramagnético
A.4 MODOS DE OPERAGAO, FAIXAS DE FUNCIONAMENTO E CONTROLES
A4.1 Deve possuir, no minimo, os seguintes modos de Operag&o:
A4.1.1 Manual/Esponténea
A4.1.2 Volume Controlado (VC)
A4.13 Pressdo Controlada (PC)
A4.1.4 Ventilagdo Mandatéria Intermitente Sincronizada (SIMV)
A.4.1.5 Pressdo de Suporte (PS)
A.4.1.6 Volume controlado com pressdo regulada (PRVC, PC-VG, APV, Autoflow, Variable Pressure Control ou equivalente).
A.4.2 Deve possuir as seguintes faixas de ajustes:
A421 Volume Corrente no minimo de 20 a 1000 ml.
A4.2.2 Frequéncia de Ventilagdo no minimo de 4 a 60 bpm.
A4.23 Raz&o I:E no minimo de 2:1a 1:4
A4d24 PEEP no minimo no minimo de 4 a 20 cmH20.
A.4.2.5 Pressdo Inspiratdria no minimo de 5 a 60 cmH20.
A.4.2.6 Fluxo Inspiratério no minimo de 10 a 75 L/min
A43 Parametros monitorados:
A43.1 Volume Minuto
A4.3.2 Volume Corrente
A4.33 FiO2 Inspirado
A434 Pressdo de Pico
A.435 Pressdo Média
A.4.3.6 PEEP
A.4.3.7 Curva de Ventilagdo de "Pressdo x Tempo"




A.4.3.8

Curva de Ventilagdo de "Fluxo x Tempo"

A.4.3.9 Loop de “Pressdo x Volume”.
A.4.3.10 Loop de “Fluxo x Volume”.
A4.4 Exibigdo de até 3 formas de onda (curva/loops) simultaneas.
A.4.5 Software com interface do usuario no idioma portugués.
A.5 ALARMES E INDICADORES
A5.1 Volume Corrente (Ajustavel) ou Volume Minuto.
A.5.2 FiO2 Inspirado (Ajustavel).
A5.3 Pressdo de Pico (Ajustavel).
A5.4 Sistema de alarme caso ocorra perda de pressdo de alimentagdo do gas 02.
A5.5 Sistema de alarme de bateria com carga baixa.
A.5.6 Ajuste manual dos limites de alarmes.
A.6 SEGURANCA E OUTROS RECURSOS
A.6.1 Sistema de autoteste ao ligar o equipamento
A.6.2 Sistema de detecgdo de vazamento.
A.6.3 Sistema de compensagdo de complacéncia do circuito de paciente.
A.6.4 Sistema de seguranga contra Hipdxia, para garantir uma concentragdo minima de 21% de 02 em uma mistura 02/N202.
A.6.7 Médulo com capacidade para no minimo 02 vaporizadores, com sistema de seguranga que ndo permita o uso simultaneo de vaporizadores.
A.6.8 Opgao de vaporizadores de Isoflurano, Sevoflurano e possibilidade futura de instalagdo do Desflurano.
A.6.9 Canister deve acompanhar o equipamento
A6.10 Con!'unto absorvedor de~ CO2 com recipiente reutilizavel e transparente, e com sistema bypass que permita a substitui¢do do agente absorvedor com o
equipamento em operaggo.
A.6.11 Rotdmetro com indicadores digitais numérico e grafico de barra do fluxo de 02, do fluxo de oxido nitroso e do fluxo de ar comprimido.
A.6.12 Modulo Analisador de gases e todos os recursos necessarios para o funcionamento desta ferramenta.
A.6.13 Sistema de bypass cardiaco para manobras junto com a bomba extracorpdrea (CEC) tanto em ventilacao manual quanto em automatica
A.6.14 Ferramenta para mensurar agentes anestesicos
A.6.15 Possibilidade de upgrade futuro de software/ferramenta que auxilie na terapia de baixo fluxo
A.7 VAPORIZADOR PARA USO COM ISOFLURANO
A7.1 Compativel e do mesmo fabricante que o item APARELHO DE ANESTESIA CONVENCIONAL
A7.2 Acopldvel ao item APARELHO DE ANESTESIA CONVENCIONAL
A7.3 EXIGENCIA TECNICA E NORMATIVA:
A7.4 Laudo de calibragdo do vaporizador.
A.7.5 Certificado de conformidade a Norma Técnica ABNT NBR ISO 5360 ou norma internacional equivalente.
A.8 VAPORIZADOR PARA USO COM SEVOFLURANO
A8.1 Compativel e do mesmo fabricante que o item APARELHO DE ANESTESIA CONVENCIONAL
A.8.2 Acoplével ao item APARELHO DE ANESTESIA CONVENCIONAL
A8.3 EXIGENCIA TECNICA E NORMATIVA:
A8.4 Laudo de calibragdo do vaporizador.
A.8.5 Certificado de conformidade a Norma Técnica ABNT NBR ISO 5360 ou norma internacional equivalente.

A.9

ACESSORIOS




01 (uma) unidade de transporte, para o equipamento e seus acessorios, com rodizios de giro 360° e trava em no minimo dois destes rodizios, e ainda no minimo

A9.1 uma bandeja e uma gaveta frontal.
A.9.2 01 (um) Recipiente reutilizdvel e transparente, sobressalente, utilizado no Sistema Absorvedor de CO2.
A.9.3 03 (trés) Circuitos Completos de paciente autoclavaveis para uso adulto (com mascara, traqueias, baldo, valvulas, coletores e conectores), livre de latex.
A9.4 01 (um) Circuitos Completos de paciente autoclavaveis em silicone para uso pediatrico (com mascara, traqueias, baldo, vélvulas, coletores e conectores), livre de
o ltex.
A95 03 (trés) Circuitos Completos de paciente autoclavaveis em silicone para uso neonatal (com mdscara, traqueias, baldo, valvulas, coletores e conectores), livre de
- ltex.
A.9.6 01 (um) Pulm&o Artificial Adulto para testes de operag&o.
A.9.7 01 (um) Pulmao Artificial Pediatrico para testes de operag&o.
A.9.8 01 (um) Pulmdes Artificiais Neonatais para testes de operaggo.
A9.9 01 (um) Conjunto de mangueiras de nylon trangado com conexdo de rosca para os gases medicinais 02, N20 e Ar Comprimido, sendo cada uma com no minimo
o 05 (cinco) metros de extensdo.
A.9.10 03 (Trés) Sensores de Fluxo Respiratdrio Unico e universal para uso Adulto, Pediatrico e Neonatal, sobressalente.
A.9.11 01 (um) Cabo de Forga com no minimo 05 (cinco) metros de extens&o.
A.9.12 Todos os acessérios e/ou insumos devem possuir uma data de validade superior a 75% do seu periodo total de uso a partir da data de entrega.
A.9.13 Monitor multiparametro, conforme item 2.
A.9.14 Demais acessdrios necessarios ao perfeito funcionamento do equipamento para as configuragdes solicitadas
A.10 GASES MEDICINAIS
A.10.1 Pressdo de Alimentagdo no minimo de 50 a 85 psi, sem a necessidade de reguladores de pressdo externos ao equipamento.
A.10.2 Sistema de seguranga que interrompa o fluxo do gas N20 caso ocorra perda de pressdo de alimentagdo do gas 02.
A.10.3 Alimentagdo de N20, Ar Comprimido e Oxigénio.
A.11 MODULO ANALISADOR DE GASES
A11.1 Compativel com o item APARELHO DE ANESTESIA
A.11.2 Acoplavel ao Item APARELHO DE ANESTESIA
A11.3 ACESSORIOS:
A.11.4 15 Watter trap
A.115 400 Linhas de amostras
A.11.6 30 unidades adicionais de Adaptador de vias aéreas adulto ou infantil (A depender da necessidade clinica do hospital - sob consulta)
A.11.7 Todos os acessorios e/ou insumos devem possuir uma data de validade superior a 75% do seu periodo total de uso a partir da data de entrega.
A.11.8 Demais acessdrios necessarios ao perfeito funcionamento do equipamento para as configuragdes solicitadas
A.11.9 EXIGENCIA TECNICA E NORMATIVA:
A.11.10 Laudo de calibragdo.
A.11.11 Certificado de conformidade a Norma Técnica ABNT NBR 1SO 5360 ou norma internacional equivalente.
A.12 SISTEMA DE ALIMENTAGAO ELETRICA
A12.1 Sistema de autonomia de energia com duragdo minima igual ou superior a 30 minutos, com bateria interna recarregavel de tecnologia sem efeito memdria e
T carregamento acoplados ao equipamento.
A.12.2 Sistema indicador de equipamento ligado em rede elétrica ou bateria
A.12.3 Bivolt (127V/220V RMS) ou monofasico de acordo com a tensdo existente no Hospital, para funcionar em rede de frequéncia 60Hz.

EXIGENCIA TECNICA OU NORMATIVA

A14.1

Garantia e assisténcia técnica de 36 meses

A.14.2

Manual operacional em portugués




A.14.3

Manual técnico em portugués ou inglés

Al4.4

Treinamento operacional

A.14.5

Todos os softwares devem possuir licenga vitalicia, se aplicavel

INFORMAGOES TECNICAS E LOGISTICA

A.15.1 Qual a capacidade mensal de produgdo e logistica de fornecimento desse equipamento?
A15.2 A empresa possui condigBes de realizar a entrega desse equipamento em todo o territdrio nacional? Caso ndo possua cobertura nacional, favor especificar os
T estados ou regides onde ndo ha possibilidade de atendimento logistico.

A empresa dispde de uma rede de assisténcia técnica treinada, certificada e credenciada pelo fabricante com abrangéncia nacional, apta a prestar suporte técnico

A.15.3 durante a instalagdo e no periodo de garantia do equipamento, contemplando o fornecimento de pegas, partes, acessérios, software e servigos de engenharia? Se
houver restrigbes, favor detalhar os locais onde o servigo ndo estd disponivel ou esta limitado.

A.15.4 Quais insumos sdo necessarios para o funcionamento continuo e adequado desse equipamento, conforme fabricante?

A.15.5 Quais s30 0s acessorios necessarios para operagdo completa?
O Ministério da Saude possui uma identidade visual (logotipo, cores e tipografia) de identificagdo do programa para ser aplicada diretamente no corpo do

A.15.6 equipamento, considerando ndo ser indicado o uso de adesivos. A empresa possui capacidade técnica para realizar essa aplicagdo conforme as especificagdes, em

local e tamanho a ser definido pela empresa conforme melhor conveniéncia técnica? Se sim, qual seria a sugestdo e método de aplicagdo?

A.a-MONITOR MULTIPARAMETRO

CARACTERISTICA DE UTILIZAGAO E PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

Aa.ll Equipamento para uso em beira de leito com recursos de portabilidade modular ou hibrido Compativel com o Item APARELHO DE ANESTESIA

Aal2 Deve possuir, no minimo, a monitoragdo continua de parametros como: ECG, oximetria de pulso (SpO2), pressdo arterial ndo invasiva (PNI), pressdo arterial
T invasiva (PAI), e temperatura (cutanea e esofégica) e softwares para todos os parametros modulares exigidos (capnografia mainstream e débito cardiaco).

Aal3 Capacidade de expansdo para outros pardmetros através de médulos e/ou monitor “stand alone” de nivel de consciéncia em anestesiologia e transmissdo
T neuromuscular (TNM)

Aa.l4 Equipamento com controles microprocessados destinados a monitorizagdo de pacientes adultos, pedidtricos e neonatais.

A.a.2

TIPO DE MONTAGEM

Deve ser possivel uso sobre superficie plana e também acoplado a suporte de parede.

A.a.3

CARACTERISTICA FiSICA/CONSTRUCAO

Aa.3.1 Possuir selegdo para o tipo de paciente: adulto, pedidtrico ou neonatal
A.a.3.2 Peso maximo do equipamento completo: 10Kg (equipamento e baterias)
A.a.3.3 Possuir alga de transporte ou drea adequada para pega
Aa.3.4 Possuir tela touch screen que facilite a programagdo e demais comandos de uso
A.a.3.5 Tela de LCD capacitiva colorida de no minimo 12” (doze) polegadas
Aa3.6 Apresentagdo de no minimo 7 (sete) curvas simultaneamente, com possibilidade de alternar o médulo de exibi¢do para numérica e permitir a configuragdo das
formas de onda
A.a.4 MODOS DE OPERAGAO, FAIXAS DE FUNCIONAMENTO E CONTROLES
A.a.4.1 Pressdo ndo invasiva (PNI)
Aa.41.1 Modos: manuais, automaticos e continuo para adulto, pediétrico e neonatal.
Aa.4.1.2 Faixa de pressdo sistélica: 40 a 260 mmHg
Aa.4.13 Faixa de pressdo diastdlica: 25 a 220 mmHg
Aad4.l1.4 Faixa de pressdo arterial : 25 a 250 mmHg
Aa.4.15 Intervalo do modo automatico programavel entre 1 minuto a 2 horas.
Aa.4.16 Possuir vélvula de pressdo excessiva.
A.a.4.2 ECG (pré-configurado):
Aa4.2.1 Faixa de frequéncia cardiaca: 30 a 300 bpm (exatid&o: + 2 bpm).




A.a.4.2.2 Possuir 7 derivagdes simultdneas monitoradas através do cabo de ECG de no minimo 5 vias.
Aa.4.2.3 Andlise de segmento ST, protegdo contra descarga de desfibrilador e aparelhos eletrocirdrgicos.
Aa.4.2.4 Andlise de arritmia com gravagdo de no minimo 24 horas dos eventos arritmicos.
A.a.4.2.5 Medig3o da respiragdo pelo método de Impedanciometria toracica.
Aa.4.2.6 Indicagdo da frequéncia respiratdria e apresentagdo da curva de respiragdo.
Aa.4.2.7 Faixa de respiragdo: 0 a 150 rpm (resolug&o de 1rpm)
A.a.4.2.8 Detector de pulso de marca-passo.
A.a.4.2.9 Permitir a visualizagdo em tela do intervalo QT/QTc em milisegundos
A.a.4.2.10 Controle de velocidade para o tragado de curva minimo do ECG varidvel em 25 mm/s e 50mm/s
A.a.4.3 Oximetria (Sp02) (pré-configurado)
Aa.4.3.1 Faixa de saturagdo Sp0O2: 40 a 100% (resolugdo 1%).
A.a.4.3.2 Faixa de frequéncia de pulso: 40 a 240 bpm.
A.a.4.4 Temperatura (pré-configurado):
Aa.44.1 Faixa de temperatura: 25 a 45°C (resolug&o de 0,1°C).
A.a.4.5 Pressdo invasiva (pré-configurada):
A.a.4.5.1 Minimo 2 canais de pressdo invasiva.
A.a.4.5.2 Faixa de pressdo invasiva: -40 a 300 mmHg (exatiddo de + 1 mmHg).
A.a.4.6 Monitoramento de press&o intracraniana (PIC).
A.a.5 ALARMES E INDICADORES
A.a.5.1 Alarmes sonoros e visuais, ajustaveis com 3 niveis de prioridade
A.a.5.2 Alarmes para frequéncia cardiaca,
A.a.5.3 Alarme para desconex&o do sensor de SPO2
A.a.5.4 Alarme para desconexdo de eletrodos
A.a.5.5 Alarme para apneia
A.a.5.6 Alarme para pressdo arterial
A.a.5.7 Memodria para armazenamento de no minimo 24 horas ou, no minimo, 1000 eventos de alarme
A.a.5.8 Dispositivo para reset manual temporario de alarmes sonoros (tempo maximo de 120 segundos)
A.a.5.9 Sistema indicador de equipamento ligado em rede elétrica ou Bateria
A.a.5.10 Indicador audio visual de QRS e indicagdo para equipamento ligado em rede elétrica e bateria
A.a.5.11 Indicagdo para bateria de emergéncia com baixa carga
A.a.5.12 Tendéncias graficas e numéricas de no minimo 24 horas, com resolugdo de 1 minuto
A.a.6 SEGURANCA E OUTROS RECURSOS
A.a.6.1 Capacidade de acréscimo de parametros descritos neste item sem a necessidade de modificagdo das placas do monitor
A.a.6.2 Conexdo via rede RJ45 ou wifi ou conector multifuncional para comunicagdo com dispositivos médicos externos e centrais de monitorizagdo
A.a.6.3 Possuir tecla/menu para configuragdes de alarmes e para interrupgdo temporaria de alarmes sonoros
A.a.6.4 Possuir sistema de memorizagdo para configuragdes dos parametros mesmo em caso de desligamento ou modo stand-by
A.a.6.5 indice de Protegdo de no minimo: IPX1, garantindo a maneabilidade do equipamento nos mais severos locais de aplicagio
A.a.6.6 Software com interface do usuario no idioma portugués (pt_BR).
A.a.6.7 Possibilidade de comunicagdo com prontudrio eletrénico com protocolo HL7




Possibilidade futura de controle remoto para manipulagdo de pardmetros de monitores em leitos de pacientes em isolamento

A.a.7 MODULO DE CAPNOGRAFIA MAIN STREAM
A.a.7.1 Compativel com o ltem MONITOR MULTIPARAMETRO
Aa.7.2 Acoplavel ao Item MONITOR MULTIPARAMETRO
Aa.7.3 ACESSORIOS:
Aa.7.4 01 Sensor de capnografia
A.a.7.5 03 unidades adicionais de Adaptador de vias aéreas para capnografia main stream (reutilizavel) sendo dois adultos e um infantil.
A.a.7.6 Todos os acessorios e/ou insumos devem possuir uma data de validade superior a 75% do seu periodo total de uso a partir da data de entrega.
Aa.7.7 Demais acessdrios necessarios ao perfeito funcionamento do equipamento para as configuragdes solicitadas
A.a.7.8 EXIGENCIA TECNICA E NORMATIVA:
A.a.7.9 Laudo de calibragdo.
A.a.7.10 Certificado de conformidade a Norma Técnica ABNT NBR ISO 5360 ou norma internacional equivalente.
A.a.8 MODULO DEBITO CARDIACO
A.a.8.1 Compativel com o item MONITOR MULTIPARAMETRO
A.a.8.2 Acoplavel ao Item MONITOR MULTIPARAMETRO
A.a.83 ACESSORIOS:
A.a.8.4 Ao menos 01 conjunto de acessérios e 01 conjunto de insumos necessarios para funcionamento do médulo de débito cardiaco
A.a.8.5 Todos os acessérios e/ou insumos devem possuir uma data de validade superior a 75% do seu periodo total de uso a partir da data de entrega.
A.a.8.6 Demais acessorios necessarios ao perfeito funcionamento do equipamento para as configuragdes solicitadas
A.a.8.7 Adicionalmente, o fornecedor devera levar o seu kit com todos os insumos e acessOrios necessarios para fim de treinamento.
A.a.8.8 EXIGENCIA TECNICA E NORMATIVA:
A.a.8.9 Laudo de calibragdo.
A.a.8.10 Certificado de conformidade a Norma Técnica ABNT NBR 1SO 5360 ou norma internacional equivalente.
A.a.9 ACESSORIOS
A.a.9.1 01 Cabo de forga com no minimo 3 metros de extensdo
A.a.9.2 02 Cabos completos de ECG reutilizavel, com conectores para, no minimo, 5 vias
A.a.9.3 01 Sensor de SpO2 reutilizavel Y - neonatal (com bragadeira reutilizavel) e 01 Sensdor Clip - adulto reutilizavel (caso necessite pré cabo, incluir)
02 conjuntos completos de bragadeira-manguito de PNI para tamanho adulto (Reutilizével) , 01 conjunto completo de bragadeira-manguito de pressdo arterial
Aa.9.4 para tamanho obeso
01 conjunto completo de bragadeira-manguito de pressao arterial para tamanho pediatrico (Reutilizével) e 01 conjunto (kit) completo com manguito de pressdo
arterial (reutilizavel ou descartavel) para tamanho neonatal 1, 2, 3 e 4 (atender circunferéncias de 5cm a 13cm, no minimo) e 01 cabo PNI (Reutilizével)
A.a.9.5 01 Sensor de temperatura cutaneo reutilizavel adulto e 01 Sensor de temperatura esofagicos reutilizavel adulto
A.a.9.6 01 cabo de presséo invasiva reutilizavel compativel com transdutor e cateter utilizado na institui¢do (sob consulta)
A.a.9.7 Todos os acessorios e/ou insumos devem possuir uma data de validade superior a 75% do seu periodo total de uso a partir da data de entrega.
A.a.9.8 Demais acessdrios necessarios ao perfeito funcionamento do equipamento para as configuragdes solicitadas
A.a.10 SISTEMA DE ALIMENTAGAO ELETRICA
A.a.10.1 Bateria recarregével interna com autonomia minima de 90 minutos
A.a.10.2 Bivolt (127V/220V RMS) ou monofasico de acordo com a tensdo existente no Hospital, para funcionar em rede de frequéncia 60Hz.

A.a.ll

EXIGENCIA TECNICA E NORMATIVA




A.a.11.1 Registro na ANVISA valido e ndo tempordrio, conforme disposigdoda Lei N2 3.660/1976, RDC ANVISA N2 751/2022 e RDC ANVISA N2 549/2021.
‘ A.a.12 GERAL
Aa.l12.1 Garantia e assisténcia técnica de 36 meses
Aa.12.2 Manual operacional em portugués
A.a.12.3 Manual técnico em portugués ou inglés
Aa.12.4 Treinamento operacional
A.a.12.5 Todos os softwares devem possuir licenga vitalicia, se aplicavel
‘ A.a.13 INFORMAGOES TECNICAS E LOGISTICA
A.a.13.1 Qual a capacidade mensal de produgdo e logistica de fornecimento desse equipamento?
Aa.13.2 A empresa possui condigBes de realizar a entrega desse equipamento em todo o territério nacional? Caso ndo possua cobertura nacional, favor especificar os
estados ou regides onde ndo ha possibilidade de atendimento logistico.
A empresa dispde de uma rede de assisténcia técnica treinada, certificada e credenciada pelo fabricante com abrangéncia nacional, apta a prestar suporte técnico
A.a.13.3 durante a instalagdo e no periodo de garantia do equipamento, contemplando o fornecimento de pegas, partes, acessorios, software e servigos de engenharia? Se
houver restrigdes, favor detalhar os locais onde o servigo ndo estd disponivel ou esta limitado.
A.a.13.4 Quais insumos sdo necessarios para o funcionamento continuo e adequado desse equipamento, conforme fabricante?
A.a.13.5 Quais s30 0s acessorios necessarios para operagdo completa?
O Ministério da Saude possui uma identidade visual (logotipo, cores e tipografia) de identificagdo do programa para ser aplicada diretamente no corpo do
A.a.13.6 equipamento, considerando ndo ser indicado o uso de adesivos. A empresa possui capacidade técnica para realizar essa aplicagdo conforme as especificagdes, em

local e tamanho a ser definido pela empresa conforme melhor conveniéncia técnica? Se sim, qual seria a sugestdo e método de aplicagdo?




