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ANALISE TECNICA.

COTACAO ELETRONICA N2, 30/2017
LOTE 2 - Monitor Multiparametro

ANALISE TECNICA:

O equipamento ofertado pela empresa: AlfaMed Sistemas Médicos Ltda, ndo atendeu por completo os requisitos das
especificagBes técnicas do Edital — Cotagao Prévia de Pregos N2 30/2017.

CONCLUSAO:;

e Aempresa AlfaMed Sistemas Médicos Ltda, néo atendou a todos os pontos da parte técnica exigida, a saber:

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

Ofertado: referido monitor ofertado nao possui arquitetura modular. Nao possui slots para inser¢ao de médulos. O que @
apresentado em seu manual é a capacidade de fixar acessérios ( interfaces ) de alguns pardmetros de capnografia e
analise de gases que o fabricante chama de “modulos”. Trata-se de um monitor com pardmetros pré-configurados de
fabrica, onde o usu4rio ndo poderd expandir seus recursos por meio de aquisicio de médulos removiveis e nem usar este
recurso para apoiar eventuais necessidades de reparo no parametro modulat, sendo necessario, nestes casos, retirar todo
o aparelho para reparos. Fste modelo ofertado nao atende ao descritivo do edital, conforme sen manual na ANVISA nas
paginas 20 a 21 ( pdf ~ arquitetura preconfigurada ). Todas estas paginas exemplificam os questionamentos acima.

¢ O edital solicita: “...capacidade de comunicagio por rede ethernet e protocolo HL7 para uso em prontuario
eletrénico do paciente — PEP — HIS do hospital, bem como visualizagdo de dados de PACS na tela do monitor...”

Ofertado: referido monitor ofertado ndo possui a capacidade de exibigio dos dados de PACS em sua tela. Nem sua
central de monitoracio possui esta funcionalidade. Este modelo ofertado nao atende ao descritivo do edital, conforme
seu manual na ANVISA nas paginas 64 ( pdf - HL7 - CMV ), Todas estas paginas exemplificam os questionamentos
acima.

e O edital solicita: “...Pressio invasiva { 02 canais } com faixa de leitura -40 a 320mmhg, bem como monitoragio
do delta pp ou similar para avaliagao da responsividade a fluidos em pacientes graves em uti...”

Ofertado: referido monitor ofertado nio possui a medigio do delta pp ou similar para avaliacao da responsividade a
fluidos em pacientes graves em uti, Possui apenas a medigio de 02 canais de pressdo invasiva e seus pardmetros
tradicionais. Conforme descrito em seu indice e seu capitulo sobre a monitoragio da presséo invasiva. Este modelo
ofertado nido atende ao descritivo do edital, conforme seu manual na ANVISA nas paginas de indice e 107 a 110 { pdf -
indice e monitoragio de pressio invasiva ). Todas estas paginas exemplificam os questionamentos acima.
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O edital solicita: “...necessariamente em mddulo a capnografia pelo método sidestream...”

Ofertado: referido monitor ofertado nfo possui arquitetura modular. Néo possui slot para inser¢io de mddulo de
capnografia. O que € apresentado em seu manual é a capacidade de fixar acessdrios ( interfaces ) de alguns parametros
de capnografia e analise de gases que o fabricante chama de “médulos”. Trata-se de um monitor com pardmetros pré-
configurados de fabrica ( vide conector ja montado na lateral do aparelho }, ende o usuario ndo podera expandir seus
recursos por meio de aquisicio de médule removivel de capnografia e nem usar este recurso para apoiar eventuais
necessidades de reparo no parametro modular de capnografia, sendo necessério, nestes casos, retirar todo o aparelho
para reparos. Este modelo ofertado nic atende ao descritivo do edital, conforme seu manual na ANVISA nas paginas 20

a 21 { pdf — arquitetura preconfigurada ). Todas estas paginas exemplificam os questionamentos acima.

Marca/Modelo: Vita 500a
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ldo Dalmdzio
Suporte Técnico
SANTAGASA CREA-ES 032719-TD

enivaldo Dalmazio

Engenharia Clinica



Capitulo 15 — Monitorizacdo de Pl

Capitulo 15

15.1 Viséo geral

A Pressdo Invasiva ¢ medida por meioc de um cateter inserido diretamente no sistema
circulatério. Um transdutor de pressdio conectado ao cateter converte a forca mecdnica exercida
pelo sangue em um sinal elétrico, que serd exibido graficamente como pressdo x tempo na tela
do monitor ou mumericamente no visor digital.

O monitor mede a pressfio sanguinea de um vaso sanguineo escolhido em dois ou quatro canais,
e exibe as formas de onda ¢ a pressdo sanguinea medida diretamente (SYS, DIA ¢ PAM).

15.2 Informagdes de Seguranca Pl

i i fitl i Sl
7 O operador devera evitar o contato com as partes condutivas do acessorio, quando
conectado ou aplicado.

2 Quando o monitor & utilizado com equipamentos cirdrgicos de alta frequéncia (HF),
deve-se evitar a conex3o condutiva do transdutor e dos cabos deverio no
equipamento de HF. Isto € para proteger o paciente conira queimaduras.

O transdutor de Pl ou os domos descartaveis nac deverio ser reusados.

Se algum tipo de liguido, que ndo a Soiugéo a ser infundida na linha de press#o ou
no transdutor, respingar no equipamento ou em seus acessérios, ou penetrar no
transdutor ou monitor, entre em contato com o Centro de Servico Hospitalar
imediatamente. '

NOTA:

1 Calibre o instrumento com a periodicidade prescrita na Politica de Procedimentos
de seu Hospital.

15.3 Procedimentos de monitorizaco

1. Conecte o cabe de pressio no soquete correspondente e ligue o monitor.

2. Limpe o sistema circulando solugdo fisioldgica normal. Verifique se o sistema esta livee de
bolhas de ar.

3. Conecte o cateter do paciente na linha de pressio, verificando se nfio existe nenhum ar
presente no cateter ou na linha de pressio.

4. Posicione o transdutor de modo a colocd-lo no mesmo nivel do coracio do paciente,
aproximadamente na linha média da axila.

5. Para selecdo do nome do rétulo, consulte Escolha de uma pressdo de monitoramento.

6. Para zerar o transdutor, consulte Zerando o transdutor de pressio.
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Capitulo 15 — Monitorizacéo de Pi

Se houver bothas de ar na linha de press8o ou no transdutor, limpe o sistema com a
solucéo a ser infundida.

15.3.1 Escolha de uma press&o de monitorizagao

Informe ao monitor a pressdo a ser monitorizada selecionando seu rétulo de pressdo. O rétulo €
um identificador tinico para ceda tipo de pressdo. Ao escolher um rotulo, o monitor usa as
configuragdes armazenadas no rotulo, por exemplo, cor, escala de onda ¢ configuragbes de
alarrne. O rotulo também determina qual algoritmo serd usado para processar o sinal de pressio
e, desse modo, um rétule incorreto poderd levar a valores incorretos de pressdo. Para selecionar
o rotalo, consulte a tabela abaixo:

ART Pressfio sanguinea arterial

PA Pressio da artéria pulmonar
PVC Pressiio venosa central
PIC Pressdo intracraniana

PAE Pressdo atrial esquerda
PAD Pressdo atrial direifa

P1 Roétulos de pressdio alternativos néio especificos
P2 Rétulos de pressiio alternativos ndo especificos
P3 Rétulos de pressfio alternativos ndo especificos
P4 Rotulos de presséio alternativos ndo especificos

15.3.2 Zerando o transdutor de pressdo

Para evitar leituras imprecisas de presséo, o monifor requer um zero vélido. Zere o transdutor em
conformidade com a politica de seu hospital {(no minimo uma vez por dia). O zeramento devera
ser efetnado:

® Ao usar um novo transdutor ou uma nova tubagem.
@ (Cada vez em que o cabo do transdutor € reconectado no monitor;
® Se houver suspeita de que as leituras de presséio nfo estio corretas.

Ao utilizar um madulo de pressdo, as informagdes de zero ficam armarenadas no médulo.

15.3.3 Zerando uma medic¢éo de pressdo
O procedimento de zeramento ¢ listado a seguir.
1. Desligue a valvula para o paciente.

2. Ventile o transdutor para a pressdo atmosférica de modo a compensar a pressdo estatica e
atmostérica exercida no transdutor.

3. Nomenu de configuragio de pressdo, selecione Zero.

4. Ao observar a mensagem Zero Ok, feche a valvula para pressao atmosféricac abraa
valvula para o paciente.

15.3.4 Diagndstico e correcao de problemas no zeramento de
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Capitulo 15 — Monitorizacdo de Pl

pressao (Art como exemplo)

A mensagem de status lista a causa provavel de uma calibracfio mal sucedida.

Mensagem Ac3o corretiva

Art ZERO FAIL Verifigue se o transdutor nfo estd colocado no paciente

Art SENSOR OFF, FAIL Verifique se o transdutor ndo estd desligado e, a seguir, efetue o
zeramento.

IN DEMO, FAIL Verifigue se 0 monitor ndo esta em modo DEMO. Se
necessario, entre em contato com o téenico de servigo.

PRESSURE OVER Verifique se a valvula ventila para a atmosfera. Se o problema

RANGE, FAIL persistir, entre em contato com o téenico de servigo.

PULSATILE PRESSURE Verifigue se o transdutor ventila para o ar, nfo esta conectado a

ZERO FAIL um paciente e tente novamente.

15.3.5 Afericdo da presséao PI

A Pl nfio é aferida pelo usuério. A afericio deverd ser efetuada por um profissional de servigo
qualificado com a periodicidade prescrita na Politica de Procedimentos de seu Hospital.

15.4 Alteracdo da régua de Forma de Onda de Pl

As réguas superior, intermediaria e inferior estio disponiveis para cada canal de forma de onda
de PL. Os usuarios podemn ajustar as réguas superior, intermediaria ¢ inferior manualmente ou de
forma automatica:

1. Abra o menu Wave Setup do PI clicando na érea de formas de onda de PL

2. Selecione uma régua adequada com as opcSes TopRuler, MidRuler ¢ BotRuler.

A Pressdo Oclusio da Artéria Pulmonar (PAWP), utilizada para avaliar a funcfo cardfaca, ¢
obtida introduzindo um cateter de flotaclo com ponta de balio na arténa pulmonar. Quando o
cateter estiver em uma das artérias pulmonares menores, o baldo inflado obstrui a artéria,
permitinde que o monitor Tegistre as variagfes nas pressfes intratordcicas que ocorrem durante
todo o ciclo de respiragdo. O usuario poderd visualizar o resultado da medi¢dc de PAWP via
Central conectado.

15.5.1 Procedimentos de Medigao

Os valores da Pressdo Oclusfo da Artéria Pulmonar (PAWP) sdo afetados pelo' status do fluido,
contratilidade miocardial, integridade das valvulas e da circulagio pulmonar. Os valores mais
precisos de PAWP sdo obtidos no final do ciclo de respiracdo quando a pressdo intratoracica é
razoavelmente constante. E possivel utilizar a forma de onda de respiragio como referéncia ao
avaliar a forma de onda de PAWP de modo a assegurar um timing de medicio constante em
relagdo ao ciclo respiratorio.

Para iniciar 2 medicio:

1. Na interface de tela padrio, selecione a janela de pardmetros de PA para entrar em seu menu
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de configuracfo. A seguir, selecione Setup > PAWP Activate para abrir a janela de
medicfo de PAWP.

Prepare e verifique os acessorios de acordo com a politica de seu hospital.

Insira o cateter de flotagéo no interior da artéria pulmonar. seguir, infle o baldo ¢ preste
aten¢do nas mudancas das formas de onda de PA na tela.

Apds obter uma forma de onda de PAWP estdvel, pressione Freeze para congelar a forma de onda.
No status congelado € possivel ajustar a escala de PAWP para uma posicio apropriada, selecionando
Measure © movendo os cursores para cima e para baixo de acordo com a experiéncia clinica.
Selecione Confirm para salvar og valores de PAWP, PVC, FC. Para analisar a forma de onda
congelada, pressione Browse e gire o botdo trim no sentido hordrio ou anti-hordrio, conforme
desejado. Se houver necessidade de analisar os valores salvos de PAWP, PV, FC, selecione PAWP
Review.

Desinfle o baldc quando o monitor exibir o prompt "Please deflate the balloon!".

Se houver necessidade de iniciar uma nova medicio, selecione Remeasure.

Clique em Exit ou selecione Setup > PAWP Exit para sair.

- i =

A inflagdo prolongada pode provocar hemorragia pulmonar, infarto ou ambos. Infle

1
o bal&o pelo tempo minimo necessario para obter uma medicac precisa.

2 Se PAWP (médio) é maior que PA {sistdlico), desinfle o baldo e informe o incidente
de acordo com a politica do hospital, pois a artéria pulmonar pode ter sido rompida
acidentalmente, e o valor de PAWP derivado nao iré refletir o estado hemodinamico
do paciente, mas simplesmente refletira a presséo no cateter ou balao.

15.6

CPP é calculado por meio da subtragdo de PAM ¢ PIC, ou seja: CPP=PAM-PIC.

15.6.1 Procedimento de medicéo

Para iniciar a medigio de CPP:

1. Cligue na drea de parfmetros de PIC para entrar na interface P1C Options, selecione Setup
para entrar em PLC Setup> CPP Source; a fonte de CPP padriic ¢ a artéria aberta no
momento, ela pode ser selecionada como ART, PA, Pl ou P2, Se houver mais de uma
pressio arterial a0 mesmo tempo, o nivel de prioridade deverd ser: ART > PA > P1 > P2.

2. Tome P1 como exemplo: se P1 € escolhida como a fonte de CPP (CPP Source), zo medir
PAM e PIC em conjunto, a drea de PIC exibird CPP ¢ o seu valor como mostrado na figura
abaixo, a unidade ¢ a mesma que a de PIC. CPP iavalido serd mostrado como "-7-". CPP
seré fechado ao sair do pardmetro de PIC.
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Capitulo & - Controle dos pacientes

Quando em rede, podendo se com fio ou sem fio.

Para obter informacdes detalhadas, consulte o Manual do Usudrio do Sistema de Monitorizacdo
Central VITA.

NOTA:
1

A meihor opgéc é sempre a rede fixa a cabo, uma vez que na utilizagio
de rede sem fio (wireless) esta sujeito a interferéncias externas.

Verifigue se a conexdo de rede enire 0 monifor e o sistema de
monitorizagdo central estd em boas condigbes quando a fungdo de
sincronizacdo de tempo estiver ativa no monitor.

- 64 -



Capitulo 3 - Operacéo Basica

3.1.3 Vista iateral

VITA 600e

Interface de sensor -

Suporte de modulos

Porta do registrador

o] e | B2

Poria do compartimente da bateria
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