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Cachoeiro de Itapemirim, ES, 18 de ocutubro de 2017

ANALISE TECNICA,

COTACAO ELETRONICA N2 30/2017
LOTE 2 - Monitor Multiparametro

ANALISE TECNICA:

O equipamento ofertado pela empresa: Aguamed Com de Equipamentos Hosp e Odontolégicos Ltda, ndo atendeu por
completo os requisitos das especificagdes técnicas do Edital — Cotagdo Prévia de Pregos N% 30/2017.

CONCLUSAO:

e A empresa Aguamed Com de Equipamentos Hosp e Odontoldgicos Ltda, ndc atendou a todos os pontos da
parte técnica exigida, a saber:

« O edital solicita; “...monitor multipardmetros: com arquitetura mista/modular...”

Ofertado: O referido monitor ofertado nio possui arquitetura modular. Nao possui slots para inser¢éo de médulos.
Trata-se de um monitor com parametros pré-configurados de fabrica, onde 0 usudrio ndo podera expandir seus recursos
por meio de aquisicio de médutos removiveis e nem usar este recurso para apoiar eventuais necessidades de reparo no
pardmetro modular, sendo necessaric, nestes casos, retirar todo o aparelho para reparos. Este modelo ofertado nio
atende ao descritive do edital, conforme seu manual na ANVISA nas paginas 10 a 12 ( pdf - arquitetura preconfigurada
). Todas estas paginas exemplificam os questionamentos acima.

s O edital solicita: “...Tela colorida de 12” lcd colorido matriz ativa sensivel ao toque...”

Ofertado: O referido monitor ofertado nio possui tela led colorido matriz ativa sensivel ao toque. Possui tela led
colorida, porém todos os seus ajustes sio realizados por meio de teclas fisicas na lateral do painel frontal do aparelho.
Este modelo ofertado nio atende ao descritivo do edital, conforme seu manual na ANVISA nas paginas10a12e37a 38 (
pdf — arquitetura preconfigurada, tela ). Todas estas paginas exemplificam os questionamentos acima.

»  Oedital solicita: “...capacidade de comunicagio por rede ethernet e protocolo HL7 para uso em prontudrio
eletrdnico do paciente — PEP — HIS do hospital, bem como visualizagio de dados de PACS na tela do monitor...”

Ofertado; referido monitor ofertado nio possui a capacidade de exibigdo dos dados de PACS em sua tela. Este monitor
néo possui central de monitoragio registrada na ANVISA ( 2800 central monitoring system — GENERAL MEDITECH -
$ZMEDTECH — DISTRUIBUIDOR NO BRASIL ENDOBRAX ). Este modelo ofertado ndo atende ao descritivo do edital,
conforme seu manual na ANVISA nas paginas IV a V ( pdf - indice ). Todas estas paginas exemplificam os
questionamentos acima.
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s O edital solicita: “...Presséo invasiva ( (2 canais ) com faixa de leitura -40 a 320mmbhg, bem como monitoragdo
do delta pp ou similar para avaliagio da responsividade a Auidos em pacientes graves em uti...”

Ofertado: referido monitor ofertado ndo possui a medigao do delta pp ou similar para avaliagio da responsividade a
fluidos em pacientes graves em uti. Possui apenas a medigao de 02 canais de pressao invasiva e seus parametros
tradicionais. Conforme descrito em seu indice e seu capitulo sobre a monitoragio da pressio invasiva. Este modelo
ofertado nio atende ao descritivo do edital, conforme seu manual na ANVISA nas péginas de indiceeIVaVe122a127
( pdf - indice e monitoragio de pressdo invasiva ). Todas estas paginas exemplificam os questionamentos acima.

e O edital solicita: “...necessariamente em mddulo a capnografia pelo método sidestream...”

O referido monitor ofertado ndo possui arquitetura modular. Nao possui slot para insercao de modulo de capnografia.
Trata-se de um monitor com parametros pré-configurados de fébrica, onde o usuario ndo poderé expandir seus recursos
por meio de aquisigio de médulo removivel de capnogratia e nem usar este recurso para apoiar eventuais necessidades
de reparo no pardmetro modular de capnografia, sendo necessério, nestes casos, retirar todo o aparelho para reparos.
Este modelo ofertado nio atende ao descritivo do edital, conforme seu manual na ANVISA nas paginas 10 a 12 ( pdf -
arquitetura preconfigurada ). Todas estas paginas exemplificam os questionamentos acima.

Marca/Modelo: General Meditech G3D TS+PIHDC+ETCO2
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G3A, G3C,i

G3E, G3F, G3G, G3H, G3L & G3N

A Tela deste monitor se divide em quatro areas principais, tais como a érea dos canais, a area dos
parametros, a barra de status, e a barra do menu. A barra de status fica na parie superior da teia,
a 4rea dos canais fica abaixo da barra de status, na parte esquerda da tela, enquanto a barra de
menu fica na parie inferior da tela. Os parémetros sdo sempre mostrados na parte & direita da tela.
O menu pop-up cobre parte da area dos canais & dos parametros. O interface padrdc da Tela é
COMo S€& segue:

O monitor fornece uma fungdo de configuracdo da area dos canais para configurar a érea dos
canais. Através da configuragao dos canais, 0 monitor mostra uma interface como abaixo, onde os
parametros sdo mostrados nas partes & direita e inferiores. Ver TELA no CAPITULO 4para mais
informacdes sobre a configurago dos canais.

1. AREA DOS CANAIS

A area dos canais se divide em varios canais, e podera ser selecionada a partir da forma de
onda ECG, da forma de onda RESP, da forma de onda PLETH, da forma de onda IBP, da
forma de onda CO,, do grafico e da tabela de tendéncias. A etiqueta do canal normalmente
esta mostrada no cante superior & esquerda do canal. Ao selecionar a etiqueta enira-se no
menu correspondente. O que é mostrado na mesma fileira da etiqueta sac as informagdes
de status relativas a este canal.

2. BARRA DO MENU

A barra do menu pop-up aparece e desaparece automaticamente. Ao se apertar a tecla do
Menu principal, a tecla do Alarme, a tecla de congelamento ou as etiquetas de
parametro/canal poder-se-a ativar a mostragem do menu correspondente.
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3.

4.

AREA DOS PARAMETROS

A frequéncia cardiaca (HR), saturagao de oxigénio arterial (SpO2), frequéncia respiratdria
(RR), temperatura do corpo (T1/T2), press&o arterial ndo-invasiva (NIBP), pressao arterial
invasiva {[BP), diéxido de carbono espirado (EICO,) edioxido de carbono fraccionado
inspirado (FiICO,) s@o mostrados nesta area. Todo parametro tem uma etiqueta
correspondente com um icone de proibigdo de alarme no lado esquerdo. Ao selecionar a
gtiqueta entra-se no menu correspondente.

BARRA DE STATUS

Mostra informaces sobre o status do monitor e do paciente.

Pacienie ndo identificado ADULTO

&)

©

©

&

SRS

Nome do Paciente: Podera ser colocado na Caixa de Dialogo das informagbes do Paciente.
Se o paciente n3o for identificado, aparece” Paciente Néo ldentificado”. Veja PACIENTE no
CAPITULO 4 para o método de entrada

Tipo de Paciente: ADULTO, PEDIATRICO ou NEONATO. Veja PACIENTE no CAPITULD
4 para 0 método de entrada.

Data do Sistema. A data do sistema e sua formatacdo poderdo ser configuradas. Veja
CONFIGURAR HORA e CONFIGURAGCOES REGIONAIS no CAPITULO 4 para a maneira
de configurar.

O icone do status do alarme

B \larmes fisiologicos ou técnicos ativados,
Alarmes fisioldgicos ou técnicos desativados,

A auséncia do icone significa que nao ha Alarmes.

O simbolo da bateria: Mostra a capacidade na bateria. Veja BATERIAS no CAPITULO 2
para mais informagbes.

fcone do status da rede do sistema central de monitoramento

icone vermelhom®O monitor se encontra desligado do sistema central de monitoramento.
icone azulCRO monitor se encontra ligado ao sistema central de monitoramento.

ADVERTENCIA

O sistema nfio gera Alarmes fisiologicos se for mostrado o icone 2

[
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CAPITULO 7 MONITOTAMENTODE ECG ..ecvcvererirssssessssssssssssssssssssanssssssessssasssessassssssssssseses 101
CAPITULO 8: MONITORAMENTO PRESSAO ARTERIAL NAQ INVASIVANIBP) ..o 109
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O painel frontal dos monitores multiparamétricoG3D é mostrado nas figura 2.8

Figura 2.8

1} Tela: forma de ondas, menu, alarme e parémetros de medigao s&o mostirados nesta tela.

2) Silenciador: tecla de ajuste do silenciador. Pressione esta tecla para iniciar ou parar 0s
tons do monitor, incluindo tons de batimento cardiaco, tons de pulso e tons pronta para a
operacgdo errada. Pressionando esta tecla consecutivamente ira silenciar o sistema por 30,
60, 120 segundos ou até que a proxima vez que os tons de comegar. Neste momento, o
icone de status siléncio exibido na barra de status muda de L3 para M com a hora de
comegar os tons do monitor novamente exibidos no lado direito, como 8% 30 segundos.
Quando o tempo é contado para trds a zero, ou a tecla siléncio € pressionado quando ¢
monitor é silenciado, os tons do monitor sera iniciado novamente.

3) Alarme: tecla de ajuste do alarme. Pressione esta tecla para selecionar 0 alarme.

4) Congelar. tecla congelar. Quando as ondas forem atualizadas, pressione esta tecla para
congelar as ondas da tela.

5) Iniciarfencerrar. tecla para iniciar/encerrar NIBP. Pressione esta tecla para iniciar a
medigao NIBP. Se o monitor estiver executando uma medicao NIBP, pressione esta tecla
para encerrar @ medigac em curso.

8) Impressdo: tecla para impressdo. Quando o equipamento esta configurado com uma
impressora, pressione esta tecla para ativar a impresséo dos resultados do monitor.
Quando a impressora estiver operando, pressione esta tecla e para parar a impressao.

7) Tecla do menu principal: pressione esta tecla para 0 menu principal ou para sair do menu
exibido.

8) Mouse de Rotagdo: gire 0 mouse para esquerda ou direita para selecionar um item do
menu. Pressione o mouse para operar ¢ item do menu.

9) Interruptor de alimentacao.
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18) Indicador de energia: ON: monitor ligado; OFF: monitor desfigado.

19) Indicador de carga: a bateria interna esta sendo carregada quando o indicador esta ligado
e Indicador de forca: indica que o equipamento esta ligado.

20) indicador de alarme.

21} impressora.

22) Alga de transporte.

; _
B Tipo CF aplicado parte. A unidade exibindo esse simbolo contém um tipo F isclada (flutuante)
parte do paciente proporcionando um alio grau de protecdo contra chogue.

{@‘ Peca aplicada tipo BF.
/I Atencgo: consulte os documentos que acompanham(esse manual).

PAINEL TRASEIRO:

O painel traseiro dos monitores multiparameétricoG3D & mostrado na figura 2.9

Figura 2.9

01) Furos de dispersao de calor.

02) Conector de entrada de alimentacdo AC: um cabo de alimentagdo de trés fios podem
ser ligados a esta tomada de fornecimento de energia AC para o monifor paciente.

03) Tomada fusivel.

04) Terminal de balango da voltagem: ele é marcado com o simbolo ¥, guando o monitor €
utilizado com outro equipamento, ele pode ser conectado a igual a tensao.

05) Conector de monitor VGA: um monitor VGA de cor padrao pode ser ligado ac monitor do
paciente através deste conector.

08) Conector de rede, conector RJ45 padrdo: através de conector de rede, este monitor
pode ser conectado com o sistema central de MONITORACAQ, um outro monitor, ou um
computador. Ele permite que as fungGes de outres modos de visualizacdo do pacienie,
saida de dados e atualizagdo de software.
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(7) Tampa da bateria.
08) Alga de transporte.
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CAPITULO 11:

MONITORACAO DE IBP

CANAL IBP

O Monitor fornece dois {opcional 4) canais para medir pressdo arterial invasiva (IBP, incluindo sistélica,
diastélica e pressdo media) e mostra dois canais de ondas e dois parametros. Os dois canais de ondas
s3c mostrados em uma mesma ou diferentes dreas de onda, diferenciadas pela cor. Quando as duas
ondas se sobrepdem, a cor da curva serd a cor do canal 2. A figura abaixo mostra os canais em area de
ondas diferentes:

ART [ Sensor Off 1 4

180
Y e N o S g N e SR do sk

...............................................................................

) Ay [ Sensor Off b |
180

1) Titulo de canal 1: Selecionando este titulo aparece o menu de canai 1.
2) Titulo de canal 2: selecionando este titulo aparece o menu de canal 2
3) Eixo da pressio: este € o eixo de pressdo da onda mostrada no lado direito, como abaixo:

maximo

—— 0 mmHg

A linha inferior horizontal indica a localizaco da presséo zero. Se o ponie da curva for mostrado acima
desta linha, significa que a pressdo deste ponto é positiva, assim, a presséo do ponto, que € mais baixo
gue esta linha, é negativa.

A finha superior horizontal indica a press@o maxima do ganho exibide atual. A linha da curva onde sua
pressaoc esta mais alta que a pressdo maxima, serd anexada e inicia a seg&o de linha horizontal.

A aitura da onda esta relacionada a pressdo. £ a proporgao entre a altura e presséo é especificada. Valor
méaximo e valor minimo sao listados na tabela abaixo:

Valor maximo na tela Valor minimo na tela
& mmHg -1 mmHg
10 mmHg -1 mmHg
18 mmHg -2 mmHg
30 mmig -3 mmHg




60 mmHg -6 mmHg
80 mmHg -8 mmHyg
100 mmHg -11 mmHg
120 mmHg -13 mmHg
180 mmHg -20 mmHg
240 mmHg -26 mmHg
3600 mmHg -33 mmHg

O monitor pode automaticamente selecionar a proporgdo adequada de acordo com a fase da onda.
Também fornece o ajuste automatico da proporgéo. Chamado aqui de dois modos: modo automatico e

manusal.

4) Posicéo de mensagem: mostrada acima da onda. Todas as possiveis mensagens sgo listadas abaixo:

Mensagem Significado Possivel causa
Sem resposia O monitor ndo pode obter| Quando o monitor estd reiniciando, esta
dados deste canal mensagem indica que ¢ canal ainda nac

reiniciou, mas a mensagem pode desaparecer
em 5 segundes. Ou o hardware de modulo IBP
n&o funciona ou precisa reparar

Sensor Off O sensor de pressaoc néo estd | O cabo de sensor caiu do monitor ou do sensor.
conectado ao monitor
NOT Zero {(SEM | Esta mensagem diz ao| O operador tem que zerar o monitor depois de

processamento zero)

operador que ¢ canal nfo foi
zerado.

iniciar, se nao fizer a medigdc de pressédo é
inGil.

Auto/Manual

Esta ¢ uma mensagem normnal

O canal funciona corretamente.

de trabaiho. Dizendo o modo
de ganho e proporgdo de

ganho.

5) Onda de canal 1
63 Onda de canal 2

PARAMETRO IBP

Os valores de IBP medidos de dois canais s3o mostrados na area de parametro, no lado direito do canal
IBP, como mostra abaixo:

— 4

| 5

—RRT 1

—120 /80
S | X

|

1} Titulo IBP de canal 1

2} Pressao arterial sistélica (SYS)

3) Pressdo média

4) Indica que esta area mostra o vaio IBP de canal 1
5) Press#c arierial didstolica (DIA)

Valores IBP podem variar na faixa de -60 mmHga 300mmHg. Valores que nio estéo nesta faixa seréo
mostrado como pressao invalida na forma de “—--" ou “- -,
Mas existern mais razdes se umas destas presses forem mosiradas como valor invalide, s&o elas:

1) A pressao atual ndo esta na faixa de -60 mmHg a 300 mmHg
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2) O canal ndo foi zerado.
3) O cabo esta desconectado ou ndo esta conectado firmemente.
4} O canal ndo esta calibrado corretamente.
5) Zero esta processando.
8} Monitor esté iniciando.
A unidade IBP & a mesma da unidade de NIBP.

ADVERTENCIA

Use somente transduiores especificados pelo fabricante. Transdutores descartveis n&o devem ser
reutiizados.

Evitar conaxdo condutiva para as partes implicada.

Quando ¢ monitor & usado com equipamento cirirgico de aita freqiéncia, ndo permita que o transdutore o
cabo fique em contado com o equipamento cirGrgico de alta freqiiéncia para prevenir queimaduras
causadas por corrente de fuga.

PROCEDIMENTO DE MONITORAGCAO

1) Conecte o cabo de presséo no conector iIBP do monitor e ligue o menitor,

2} Prepare a linha de pressdo e o transdutor lavando o sistema com um a solugao salina. Verifigue se
o sistema de tubos & transdutores esta livre de bolhas de ar. '

3) Conecte o cateter na linha de pressfo, verifique se ndoc ha ar presente no cateter ou linha de
pressa.

4y Posicione o transdutor de forma que figue no mesmo nivel do coragdo do paciente,
aproximadamente linha do meici axilar,

5) Verifique se o titulo correfo foi selecionado.

8) Zerar o transdutor.

NOTA: Caso entre ar no sistema de presséo, preencha o sistema com salina norma.

MENU DE IBP

MENU DE PARAMETROS DE IBP



Selecione o rotulo de parameiro IBP na area de pardmetro, aparece 0 seguinte menu:

&1arn .
Setting ii Label m Exit

« Alarme liga/desliga {Alarm o /CH): habilita s desabilita alarme 1BP
- Alarme habilitado: o alarme de IBP esta ligado, o monitor alarma quande o valor IBP excede o
valor de limite de alarme pré-ajustado.
- Alarme desabiitado: O icone X € mostrado no lado esquerdo do titule 1BP, o alarme esta
desligado e o monitor ndo gera alarme quando o valor IBP excede o valor de limite de alarme.

»  Alarm Setting {Ajuste de alarme)
Selecione este botdo e a seguinte caixa de didlogo de ajuste de limiies de alarmes, aparece:

O limite de alarme superior, inferior, troca de alarme e troca de alarme de impressédo pode ser ajustados
nesia caixa de dialogo.

« Label (Titulo): selecionado este botdo troca de titulo deste canal, o titulo gira na ordem da lista

baixo:
Titulo Significado
ART Pressao arterial
CvP Pressao da veia central
RVP Pressio do ventricule direlto
LAP Presséco do atrio esquerdo
RAP Pressic do alrio dirsito
PAP Pressao arterial puimonar
iCP Pressdo intracranial
LVP Pressdo do ventriculo esquerdo

Apbs selecionar, o titulo sera salvo em 5 segundos e mostrade no canal correspondente.
Isto néc tem outro efelto a ndo ser a exibigéo.

GUIA DO MENU DE OPERAGCAO

Deixe o menu desaparecer, entdoc use o mouse de rotagdo para selecionar o canal do alvo IBP,
pressione o mouse e obterd um menu que opera em um canal especifico. Neste menu € possivel
alterar o titulo do canal, processo zero, calibragem para o canal e selecionar a exibigao do ganho.
Funcgdes dos itens deste menu s&o descritos abaixo:

Adjust

Gain
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Uma vez pressionado esta opgo, o titulo do canal sera trocado, & possivel ver a troca dos tituios
mostrados préximo ao valor da press&o e um mosirado na area de status. O titulo muda na ordem
da lista abaixo:

Titulo Significade

ABP Press8o arterial

ART Pressao arterial

AQO Presséo da artéria principal
PAP Pressic da artéria puimonar
CvP Presséo da veia central
RAP Pressao do atrio direito
LAP Presséo do atrio esquerdo
ICP Pressao encefalica

UAP Pressfo da artéria umbilical
UVP Pressdo da veia umbilical.

Apés selecionar, o titulo sera salvo em 5 segundos. O monitor carrega e nomeia o titulo salve para
0 canal correspondente na proxima inicializacao.

Estes titulos sdo fornecidos somente como um sinal para o canal. Isto nac tem outro efetto a nao
ser a exibigéo.

« ZERO

Na primeira vez que é pressionado este botdc, o canal correspondente realizara o processc de
zerar. Pressionando novamente o processo terminara. O sistema trata o valor da pressao absoluto
detectado como um ponto zero relativo. Este ponto zero afeta ambos os valores de presséo e as
ondas do canal.

Antes de iniciar o processo zero, o operador deve conectar o sensor e tubos e colocar o cabo no
monitor. Confira se a ponta final do tubo estd aberta para o ar € mantenha-o parado
estaticamente. Entdo estard pronto para o processo zerc. O operador decide gquando o processe
ira parar. Se os tubos estdo se mexende o operador deve esperar até os tubos pararem. Se 08
tubos estiverem parados, o processo pode ser feito rapidamente.

O operador dever realizar o processo zero depois que iniciar ¢ Monitor, antes de cada medigéo e
depois de trocar os tubos ou sensores de pressdo. E recomendavel realizar este processo pelo
menos uma vez ao dia.

MODO DE GANHO

O botée do menu é para selecionar o modo de ganho para o canal. Quando pressionar o bot&o, o
modo de ganho troca entre automatice e manual. Esta fungio é desabilitada se o canal no zerar.

AJUSTE DE GANHO

S o modo de ganho for manual, pode ser usado o botdo de menu para aumentar/diminuir o ganho
exibido do canal. No sentido horario diminui no sentido anti-horaric aumenta. Esia operacéo
proporciona um zoom da onda na diregdo vertical, Esta fungdo é desabilitada se n&o o canal néo
for zerado.



