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ANALISE TECNICA.

COTACAO ELETRONICA N2, 30/2017
LOTE 2 — Moniter Multiparametro

ANALISE TECNICA.

O equipamento ofertado pela empresa: MTB Tecnologia Lida EPP, nio atendeu por completo os requisitos das
especificacdes técnicas do Edital - Cotago Prévia de Pregos N 30/2017.

CONCLUSAQ:

« Aempresa MTB Tecnologia Ltda EPP, néo atendou a todos os pontos da parte técnica exigida, a saber:

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

Ofertado: O referido monitor ofertado nio possui a capacidade de exibiggo dos dados de PACS em sua tela. Este modelo
ofertado nio atende ao descritivo do edital, conforme seu manual na ANVISA nas paginas TV a IX e 1 { pdf - indice, uso
pretendido ). Todas estas paginas exemplificam os questionamentos acima.

« O edital solicita: “...Pressdo invasiva (02 canais) com faixa de leitura -40 a 320mmhg, bem como monitoragao do
delta pp ou similar para avaliagdo da responsividade a fluidos em pacientes graves em uti..”

Ofertado: O referido monitor ofertado ndo possui a medigio do delta pp ou similar para avaliagio da responsividade a
fluidos em pacientes graves em uti. Possui apenas a medigdo de 02 canais de pressao invasiva e seus pardmetros
tradicionais. Conforme descrito em seu indice e seu capitulo sobre a monitoragio da pressao invasiva. Este modelo
ofertado nio atende ao descritivo do edital, conforme seu manual na ANVISA nas paginas de indiceeIValXe78a 82 (
pdf — indice e monitoragio de pressdo invasiva ). Todas estas paginas exemplificam os questionamentos acima.

Marca/Modelo: Prolife T5

Engenharia Clinica



Manual do Usudrio Monitor de Sinais Vitais Modular '

Capitulo 12¢

12.1 Introducao

O método de medicgo da Pressdo Invasiva é a medicdo direta da pressdo arterial ou venosa
através de um transdutor de pressdo, principaimente através do acoplamento de liquidos de
modo a obter a curva de pressao continua.

12.2 Informacdes de seguranga

Perigo:

2 £ obrigatorio o uso exclusivamente do transdutor fornecido pelo fabricante ou
especificado neste manual. Transdutores de pressdo descartaveis nao devem ser
reutilizados.

# O operador deve evitar o contato com partes condutivas dos acessorios quando
estiver conectado ou aplicado.

® Quando o monitor estiver sendo utilizado com equipamento cirGrgico de alta
frequéncia, o transdutor e os cabos devem evitar contato ac equipamentc para
proteger o paciente contra queimaduras.

12.3 Procedimento de monitorizacao

1. Conecte 0 cabo de Pi no monitor.

2. Conecte a outra extremidade do cabo de Pl no trasdutor de pressdo.

3. Preencha o transdutor e o tubo de extensao com solucdo de soro e heparina. Pressione a
torneira para expelir o soro e retirar todo o ar do tubo. Assegure que o transdutor e torneiras
estao livres de bolhas de ar.

4. Selecione um nome adequado para identificacio do canal de pressao (Refira-se ao Capitulo
12.5.7)

5. Zere otransdutor de pressio. (Refira-se ao Capitulo 12.6)

6. Conecte o tubo de extensio do transdutor e certifique-se que a torneira de 3 vias t e a
torneira de 3 vias 2 (veja a figura abaixo) estiao LIGADAS. Neste momento, as curvas da
pressao sanguinea aparecerio na tela do monitor.
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7. Aplique o sistema com solucdo de soro e heparina a cada 15min, isto manterd o sistema
desobstruido.

Perigo:

B O lado da medicdo da pressio do transdutor deve estar no mesmo nivel do
coracao do paciente no processo da configuragdo-zero e medicéo.

B Se aparecerem bolhas de ar na tubulacio do sistema, introduza mais soro. Bolhas
de ar podem alterar a leitura.

® Se realizar a medicio da pressio intracraniana com um paciente sentado, nivele o
transdutor com o topo da orelha do paciente. O nivelamento incorreto pode
causar valores incorretos.

Atencio: O procedimento de monitorizacdo pode ser diferente, dependendo dos
diferentes acessérios Pl.

12.4 Exibigao da Pi

® Exibicdodacurva

1 2
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Nome de identificacdo da Pl
Escala superior de pressao
Cursor de alta resolucao
Curva da P!

Escala inferior de pressao

1.
2.
3.
4,
5.

B Exibicdo do parametro

Unidade de pressao: mmHg, kPa ou cmi,0
Pressao sanguinea sistélica

Formato de exibicao

Pressdo sanguinea diastolica

Pressao arterial média

WA

12.5 Configurando a Pl

12.5.1 Ajustando o parametro Pi

Selecione a area do parametro de Pl para entrar no menu de configuracdes.

# Selecionando a fonte de alarme

Selecione a fonte de alarme para os parametros da Pl. Quando o pardmetro selecionado ou um
dos parametros excederem ¢ limite de alarme, o monitor emitira um sinal de alarme. As opgdes
sao as seguintes:

[Sis]: Somente se a pressdo sistolica exceder o limite de alarme.

IDial: Somente se a pressao diastolica exceder ¢ limite de alarme.

[Médial: Somente se a pressdo média exceder o limite de alarme.

[Sis&Médial: Se a pressao sistolica e/ou pressao média excederem o limite de alarme.
IMédia&Dial: Se a pressao média e/ou pressac diastélica excederem o limite de alarme.

[Sis&Dial: Se a pressaoc sistélica e/ou pressio diastélica excederem o limite de alarme.
ISis&Dia&Médial: Se a pressdo média, pressac diastolica e/ou pressao sistdlica

excederem o limite de alarme,

# Configurando a unidade
Selecione a 4rea do pardmetro P, e selecione [Unidade] no menu de configuracdes Pl As opgdes
sao [mmHgl, [kPa] ou [cmH, 0l '

B Configurando o formato de exibicdo-
Selecione [Telal no menu de configuracdes Pl. As opcdes sdo [Sis/Dia(Média)], [Sis/Dial, [Média]
ou [Média(Sis/Dia)l.
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B Configurando o nome da pressao

E possivel selecionar o nome da pressao que estd sendo monitorada. As opgoes pré-configuradas
sa30: ART {Pressdo Arterial Média), PVC (Presséo Venosa Central), PAP (Pressao Arterial Pulmonar},
PAD (Pressao do Atrio Direito), PAE {Pressdo do Atrio Esquerdo) e PIC (Pressao Intracraniana). ©
monitor suporta a medicao de qualquer pressao invasiva, como por exemplo: Pressao Arterial
Umbilical - PAU, Pressao Arterial Braquial - PAB, Pressao da Arterial Femoral — PAF, Pressao da
Aorta - Ao, Pressac Venosa Umbilical - PVU, Pressdo da Artéria Radial - RAD, Pressac da Artéria
Dorsal — DORS, Pressio do Ventriculo Direito - PVD, Pressdao do Ventriculo Esquerdo - PVE,
Pressio Capilar Pulmonar — PCP. Para isto, basta utilizar a nomenclatura genérica:P1 e P2 e alterar
manualmente a escala da curva caso seja necessario.

Para alterar o nome da pressao: :

Selecione a tecla inteligente [Conf. Médulo] — Toque no desenho do conector da pressao que
deseja alterar - Clique em [Mudar Identif] e selecione um nome na lista de opgdes. Feche o
menu e aguarde a tela atualizar automaticamente.

# Configurando a cor da pressdo

Selecione a tecla inteligente [Menu Principal] - Cligue em ¥ até aparecer a opcao [Tela Configl
— [Config. Cor Pardmetro]. Selecione a pressao a ser modificada e escolha entre as opgdes de
cores apresentadas na janela flutuante.

12.5.2 Configurando a curva de Pi

Selecione a curva de Pl desejada para entrar nc menu de configura a curva.

B Configurando a velocidade
Selecione [Velocidade Curval no menu de configuractes & escolha entre as opgdes exibidas.

® Selecionando a escala

Selecione [Fscala da curval no menu de configuracdes da curva de Pl e escolha entre [Auto] e
[Manual]l. Quando for selecionado [Manual], vocé pode ajustar a posicdo da escala superior e
escala inferior manualmente. Quando selecionar [Auto], o monitor ajustard automaticamente a
escala da curva de acordo com a dimens3o da curva atual Pl.

# Configurando cursor de aita resolugdo

Use o cursor de alta resolucdo sempre guando for necessério obter a escala da curva Pl com
maior precisdo. Selecione [Cursor de alta resolugao] no menu de configuracdes da curva Pi, e
ajuste a posicao do cursor. Ele serd exibido na curva P

12.6 Calculando a pressao da perfusao cerebral (PPC)
O monitor pode calcular a diferenca entre a pressdo arterial média (ART) e a pressao

intracraniana (PIC). Essa diferenca é a pressio de perfusio cerebral, nomeada como PPC. O valor
PPC sera exibido na tela somente quando ART e PIC estiverem sendo exibidas ac mesmo tempo.
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12.7 Zerando o transdutor de pressao

Para evitar leituras de pressdes imprecisas, o monitor solicita o processo de zeragem. Zere o
transdutor de acorde com as politicas do seu hospital {pelo menos uma vez ao dia):
A zeragem é necessaria nas seguintes condi¢des:

Quando for utilizado um novo transdutor ou linha;

Toda vez que o cabo do transdutor for reconectado ao monitor;
Se as medicdes de pressao ndo parecem corretas;

Quando o monitor for reiniciada.

Procedimento de zeragem

1.

Feche a torneira de passagem (torneira de 3 vias 2) antes de iniciar o zero. 2. O transdutor
deve estar aberto para o ambiente antes de zerar.

O transdutor deve ser colocado no mesmo nivel do cora¢io do paciente, aproximadamente
na linha auxiliar média.

Selecione a tecla inteligente [Zero], ou pressione o botao no modulo P, e selecione o
nome da Pl a ser zerada nas opgdes. Selecione [Zero] no menu de configuracdes para iniciar
o Zero.

Espere 3s para o processo terminar e o valor da pressdo que estd exibido na tela retornard
para zero.

Depois de compietar o zero, feche a torneira de abertura para o ambiente, e abra a torneira
de passagem para o paciente.

Atencio: Durante o processo zero, a torneira de 3 vias préxima ao catéter deve ficar
fechada. Assegure gue a linha estd livre de ar.

12.8 Calibracdo da pressao

O objetivo da calibracdo é assegurar que o sistema forneca medicGes precisas. A calibracao deve
ser realizada quando um novo transdutor for utilizado ou na frequéncia determinada pelas
politicas do seu hospital, A calibragdo da pressio deve ser realizada por pessoal qualificado e
certificado pelo fabricante, Para mais detalhes sobre a calibracao acesse o Manual de Servico.
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Manual do Usudrio Mositor de Sinais Vitais Modular

Capitulo 1 Introducao Geral

1.1 Uso pretendido

Os monitores da linha T se destinam a serem utilizados para o acompanhamento, exibi¢do,
revisdo, armazenamento e alarme de varios parametros fisioldgicos de pacientes neonatais,
pediatricos e adultos, incluindo ECG com analise de arritmias e segmento ST, Frequéncia Cardiaca
(FC), Frequéncia Respiratdria {FR), Temperatura (Temp), Saturagdc de Oxigénic (Sp02) ,
Frequéncia de Pulso (FP), Capnografia (CO2), Agentes Anestésicos (AA), Pressdo Arterial
Nao-tnvasiva (PNI), Pressdo Arterial Invasiva (Pl), Impedancia Cardiogréfica {ICG), Débito Cardiaco
(DC), Indice Bispectral (BIS), Hemoglobina (SpHb), Carboxihemoglobina (SpCQ),
Metahemoglobina (SpMet). ‘

Além destes, os monitores da linha T j3 estdo preparados para receber outros médulos que
podem ser agregados no futuro {opcional): Interface com equipamentos (ventilador, bomba de
infusdo, etc), Transmissao Neuromuscular (TNM), Saturacdo Venosa de Oxigénio (Sv032),
Mensuracao da Pletismografia Acelerada (APG), Espirometria {(Vent), Débito Cardiaco Continug,
rack remoto para mbdulos (Caixa auxiliar plug-in), entre cutros.

A andlise de arritmias e do segmentc ST, bem como os pardmetros de Débito Cardiaco (DO e
Impedancia Cardiografica (ICG) ndo sdo projetados para 0 uso em pacientes negnatais.

O uso dos monitores da Linha T é indicado para ser utilizado por profissionais da salde scb a
direcdo de um médico.

Este sistema é compativel com o protocolo de comunicacdo HL7 e permite a comunicacao dos
monitores diretamente ou através de central de monitorizagdo com o Sistema de Informacéo
Hospitalar (HIS) ou Sistema de Informacdo Clinica (CIS). Para mais informacdes, contate o
fabricante.

e Perigo: O monitor deve ser utilizado apenas por profissionais ou sob sua orientacéo.
# Ele sé deve ser usado por pessoas que tenham recebido formacio adequada na sua
utiliza¢do. Pessoas nao autorizadas ou sem f{reinamento ndc devem executar
qualquer operacao.




