PREFEITURA DO MUNICIPIO DE MAUA
SECRETARIA DE SAUDE
Folha de Informagao

Maua, 25 de outubro de 2021

Senhora Coordenadora,

Em atendimento ao exposto no recurso apresentado pela empresa Agile Med, em contestagio as
especificacdes dos itens 1 e 3 do edital do Pregdo Eletronico 59/2021, apés avaliacio da area técnica,
opinamos pela revisao dagueles descritivos de forma que aguelss especificagdes sejam substituidas por
estas:

Item 1 - Onde ha a descri¢do do item 1, considerar as especificacdes abaixo:

* Monitor para uso em pacientes adultes, pediatricos e neonatais.

* Monitor Multiparamétrico com os parametros de ECG, Respiracdo, Temperatura, PNI, SPO2, Pressic
Invasiva, Débito cardiaco e ELCO2

* Tela de cristal liquido colorida (LCD}, sensivel ao toque, de pelo menos 12" resolugido minima 1200 x
800

* Pelo menos 8 (oito) canais em forma de onda;

* Deve possuir memoéria de armazenamento de tendéncias graficas e tabulares para, pelo menos, 120
(cento e vinte) horas, além de possuir memdria de eventos de alarmes.

* Deve possuir alarmes audiovisuais ajustaveis pelo operadar com 3 niveis de prioridade de alarme (alta,
méadia e baixa).

* Alarmes visuais e sonoros para os pardmetros medidos (limites maximos e minimos) programaveis
pelo aperador.

« Alarmes funcionais (5ensor, bateria, falta de energia elétrica, entre outros).

« Deve pessuir menus para configuragdo e ajuste de seus diversos parametros, navegdveis através de
um seletor giratério

* Deve permitir a conexda em rede através de protacolo TCP/IP gcom conector do tipo RJ 45
Funcionamento em rede elétrica 110/220V bivolt automatica.

« Alimentag3o a bateria interna (ndo modular) por no minimo de 60 minutos.

« Inditagao visual no display do equipamento que indique o estado da bateria, bem como se o
equipamento esta funcionando pela rede elétrica ou bateria.

= Software de interface na lingua portuguesa.

* Manual do usuario em lingua portuguesa.

* Protecdo contra descarga e interferéncia de desfibriladar e bisturi eletronicos.

* Detecgdo e rejeicao de marca-passo.

. Poséibilidade de conexdo bidirecional com a Central de Monitoragdo e integracdo com o Sistema do
Hospital pelo protocolo HL7, diretamente no monitor ou através da Central de Monitoracio.

= A central deverd possuir registro proprio na ANVISA.

* Deve possuir indice de protecdo IPX1 ou superior,

Parametros que devem-acompanhar o monitor:
1.ECG

* Compatibilidade com cabos de 3 e 5 vias;
* Numero de derivagGes: 7 derivagbes
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= Faixa de frequéncia cardiaca: 30 a 300 bpm

* Resolugdo da medida de FC: 1 bpm;

* Deve permitir a detecgdo automatica de pulsos de marcapasso;

« Deve possuir moniterizacao de Segmento ST em todas as derivagdes;

« Deve monitorar no minimo 23 arritmias distintas;

* Acessorios: 1 Cabo de ECG S vias Adulto/Pediatrico (cabo tronco mais rabichos),

2. Respiracado

= Método bicimpedancia (ou impedancia) toracica

» lFaixa de frequéncia respiratdria 4 a 120 rpm para adulto, pediatrico e neonatal,

« Com visualizagdo da onda de respiracao, indicagdo da FR com detecc¢do e alarme de apnéia, em
pzcientes adultos/pediatricos/neonatais.

. Alarmes visuais e sonoros para os parametros de FR (limites maximos e minimos) programaveis pelo
Usuarto.

3. Temperatura cutanea:

= Deve possuir 02 (dois) canais de temperatura;

» Com faixa de medida de 102 a 459C;

= Deve permitir a medida da temperatura por senscr aderido na pela do paciente, ou através de
cavidades;

» Acessarios: 1 unidade de Sensor Cutdneo

* Alarmes visuais e sonoros para os parametros programaveis pelo operador (limites maximos e
mnimos); '

4, Pressao Naa Invasiva

* Deve apresentar os valores de Pressdo Arterial Sistdlica (PAS), Pressdo Arterial Diastélica (PAD) e
Pressdo Arterial Média (PAM);

* Miodos de medida: Manual, Automatica e STAT;

¢ Faixa de Medida total: pelo menos 10 a 250 mmHEg;

+ intervalo de medidas: nelo menos de 5 minutes a 2 horas

= Deve possuir protegdo contra pressao excessiva para tipo de paciente (adulto/ pedidtrico e neonatal);
= Acessorios: 1 unidade de Mangueira uso Adulto, 1 manguito tamanho adulto

5. Oximetria

= ‘lisualizagdo da curva pletismogréfica;

» Indicagao numérica dos valores de saturagio e pulso;

* Indicagdo numeérica e grafica do indice de perfusio;

* Alarmes visuais e soneros para os parametros de SPO2 e FC (limites maximos e minimos)
programaveis pelo operador;

* Acessorios: 1 Sensor Permanente tipo Clip uso Adulto. Os sensores devem ser originais do fabricante
de cada tecnologia ofertada, ou seja, ndo serdo aceitos sensores “similares” ou “compativeis”.

b, Pressao Invasiva:

= N2 (dois) canais de Pressao Invasiva
= [‘aixa de Medida: -10 a 300 mmHg
* Resolugao: 1 mmHg

. Delta PP

7 . Débito cardiaco
Método de medida: débito cardiaco por termaodiluicao

8. Capnografia

Mzatodo de medida - Capnografia sidestream ou Micrastream
Acompanha; kit para medida de pacientes adultos/pediatricos e neonatais
DEVE ACOMPANHAR O EQUIPAMENTO
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« Todos 05 acessorios necessarios para o seu funcionamento em pacientes neonatais, pediatricos e
adultos,

* Manual operacional do equipamento em portugués.

* Garantia de 1 {um) ano para o equipamento contra defeitos de fabricacio;

« Garantia de 1 {um) ano para os acessérios eletronicos contra defeitos de fabricacio;

EXIGENCIAS:

* O equipamento deve possuir registro na ANVISA, e a documentagdo comprobatéria devera ser
apresentada pela empresa.

* A avaliagao técnica do equipamento sera realizada com base no manual registrado na ANVISA.

Item 3 - Onde ha a descri¢ao do item 3, considerar as especificaces abaixo:

* Monitor para uso em pacientes adultos, pediatricos e neonatais.

* Monitor Multiparamétrico com os parametros de ECG, Respiracdo, Temperatura, PNI, SPO2, Pressic
Invasiva, Débito cardiaco e EtCO2

» Tela de cristal liquido colorida (LCD), sensivel ao toque, de pelo menos 12” resolugdo minima 1200 x
800

* Pelo menos 8 (oito) canais em forma de onda;

* Deve possuir memdria de armazenamento de tendéncias graficas e tabulares para, pelo menos, 120
(cento e vinte) horas, além de possuir memédria de eventos de alarmes.

* Deve possuir alarmes audiovisuais ajustaveis pelo operador com 3 niveis de prioridade de alarme (alia,
méedia e baixa).

* Alarmes visuais e sonoros para os parametros medidos (limites maximos e minimos) programaveis
pelo operador.

+ Alarmes funcionais (sensor, bateria, falta de energia elétrica, entre outros).

* Deve possuir menus para configuragao e ajuste de seus diversos pardmetros, navegaveis através de
um seletor giratorio

» Deve permitir a conex&o em rede através de protocolo TCP/IP com conector do tipo R} 45
Funcionamenta em rede elétrica 110/220V bivolt automatico.

" Alimenta;é‘o a bateria interna (ndo modular) por no minimo de 60 minutos.

* Indicacao visual no display do equipamento que indique o estado da bateria, bem como se o
equipamento esta funcionando pela rede elétrica ou bateria.

* Software de interface na lingua portuguesa.

= Manual do usudrio em lingua portuguesa.

= Protecao contra descarga e interferéncia de desfibrilador e bisturi eletrénicos.

* Deteccdo e rejeicdo de marca-passo.

» Possibilidade de conexae bidirecional com a Central de Monitoragdo e integragio com o Sistema do
Hospital pelo protocolo HL7, diretamente no monitor ou através da Central de Monitoracao.

= A central devera possuir registro préprio na ANVISA;

* Deve possuir indice de protecdo IPX1 ou superior.

Parametros que devem acompanhar o mornitor:

1. ECG

* Compatibilidade com cabos de 3 e 5 vias;

* Nimero de derivacdes: 7 derivagoes

* Faixa de frequéncia cardiaca: 30 a 300 bpm

* Resolucao da medida de FC: 1 bpm;

= Deve permitir a détecgdo automatica de pulsos de marcapasso;

* Deve possuir monitorizacdo de Segmento ST em todas as derivagdes;
*» Deve monitorar no minimo 23 arritmias distintas;
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= Acessorios: 1 Cabo de ECG 5 vias Adulte/Pediatrico (cabo tronco mais rabiches).

2. Respiracdo

* Método bioimpedancia (ou impeddncia) toracica

= Faixa de frequéncia respiratoria 4 a 120 rpm para adultoe, pediatrico e neanatal.

« Com visualizagdo da onda de respiracdo, indicacdo da FR com detecgao e alarme de apnéia, em
pecientes adultos/pediatricos/neonatais.

* Alarmes visuais e sonoros para os parametros de FR (limites maximos e minimos) programaveis pelo
usuario.

3. Temperatura cutanea:

= Deve possuir 02 {dois) canais de temperatura;

s IZom faixa de medida de 102 a 452C;

= Deve permitir a medida da temperatura por sensor aderido na pela do paciente, ou através de
cavidades;

» Acessorios: 1 unidade de Sensor Cutdneo

» Alarmes visuais & sonoros para ns parametros programaveis pelo o_perador'(limites maximos e
minimos);

4. Pressac Nao Invasiva

* Deve apresentar os valores de Pressdo Arterial Sistolica (PAS), Pressdo Arterial Diastdlica (PAD) e
Pressao Arterial Média (PAM);

« Modos de medida: Manual, Automatica e STAT;

* [Faixa de Medida total: pelo menos 10 a 250 mmHg;

« Inlervalo de medidas: pelo menos de 5 minutos a 2 horas

= Deve possuir protecad contra pressdo excessiva para tipo de paciente {(adulto/ pediatrico e neonatal);
= Acessorios: 1 unidade de Mangueira uso Adulto, 1 manguito tamanho adulto

5. Oximetria

= YYisualizagdo da curva pletismografica;

» Indicacdo numerica dos valores de saturagdo e pulso;

* Indicacao numeérica e grafica do indice de perfusao;

« Alarmes visuais e sonoros para os parametros de SPO2 e FC (limites maximos e minimos)
programaveis pela operador;

= Acessdrios: 1 Sensor Permanente tipo Clip uso Adulto. Os sensores devem ser originais do fabricante
de cada tecnologia ofertada, ou seja, nao serdo aceitos sensores “similares” ou “compativeis”,

6. Pressdo Invasiva:

= 02 (dois) canais de Pressdo Invasiva
* Faixa de Medida: -10 a 300 mmHg
* Resolucdo: 1 mmHg

. Delta PP

7. Débito cardiace
Matodo de medida: débito cardiaco por termodiluicao

8. Capnografia

Metodo de medida - Capnografia sidestream ou Microstream

Acompanha: kit para medida de pacientes adultos/pediatricos e neonatais

DEVE ACOMPANHAR O EQUIPAMENTO

= Todos 0§ 28CessOrios necessarios para o seu funcionamento em pacientes neonatais, pediatricos e
acultos.

* Manual operacional do equipamento em portugués.

= (3arantia de 1 (um) ano para o equipamento contra defeitas de fabricagao;

+ Garantia de 1 (um) ano para os acessérios eletranicos contra defeitos de fabricacao;

AV. DR, GETULIO VARGAS, N° 330, VILA GUARANI, MAUA, SP, CEP 09310-180.
FONE 4512-7499 - vww.maua.sp.gov.br



PREFEITURA DO MUNICIPIO DE MAUA
SECRETARIA DE SAUDE

Folha de Informagao

EXIGENCIAS:

«Q equi'pamento deve possuir registro na ANVISA, e a documentagido comprobatoria devera ser
apresentada pela empresa.

= A avaliagdo técnica do equipamento sera realizada com base no manual registrado na ANVISA.

Assim, nosso entendimento é o de que, salvo melhar juizo, acolha-se o recurse com 0s ajustes
apresentados.

\ Ivo Regeck
Gerente de Sande

De acorco:

Célia Cristina Pereira Bortoleito
Secretaria de Saude

ASra
Rosemeire de Qliveira Nascimento
Coordenadora Administrativa
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