ENGENHARIA CLINICA Primeira empresa de engenharia
clinica no Brasi com selo ONA.

Goiania, 22 de fevereiro de 2023

Prezado(a),

Em atendimento & solicitagdo realizada na Cotagao Eletronica de Pregos N° 17/2022,
sobre estimativa de ventilador pulmonar pressométrico, segue parecer:

Item — Ventilad

A empresa Biomedic apresentou proposta do equipamento Tecme Graphnet Ad-
vance Plus, que ndo atende os requisitos de possuir FiO2 com monitoragéo por sensor paramag-
nético ou ultrassénico e possuir tela colorida de no minimo 15 polegadas touch-screen. Além disso,
nao foi informado se monitora a pressao de oclusao.

O fornecedor Dréger apresentou proposta do modelo Dréager Evita V600, que atende
todos os requisitos solicitados.

A empresa Hospcom apresentou proposta do equipamento Mindray SV-600, que
nio atende aos requisitos solicitados pois n&o foram encontrados no manual que consta no registro
da Anvisa os seguintes itens: ventilagdo de Back up no minimo nos modos espontaneos;
hardware/modulo de para medigéo de capnografia volumétrica previamente instalado; pressao con-
trolada é de no minimo até 80 cmH20; possuir sensibilidade acionada por fluxo ou por pressao; se
a sensibilidade inspiratéria for acionada por fluxo, deve ser de no minimo entre 1 a 5,0 Ipm ou
superior; se a sensibilidade inspiratéria for acionada por presséo, deve ser de no minimo entre -1 a
-5 ¢cmH20 ou superior; tecnologia do misturador de gases deve ser microprocessada/ eletronica;
monitoragéo de fluxo distal para pacientes adultos e pediatricos sendo os sensores necessaria-
mente reutilizaveis e autoclavaveis; monitorar pressdo média de vias aéreas, tempo expiratdrio,
FiO2 com monitoragao por sensor paramagnético ou ultrassonico, auto PEEP, ensaio de respiragao
espontanea e volume expiratorio; valvula exalatéria com sensor de fluxo deve ser montada sem uso
de linhas de amostragem externas; apresentagao de curvas pressao x tempo, fluxo x tempo, volume
x tempo; apresentacéo de gréaficos com as tendéncias de no minimo 60 horas para PEEP, compla-
céncia, frequéncia respiratéria, pressdo maxima de via aérea (pico), volume minuto, constante de
tempo expiratorio, concentragio de oxigénio; alarmes de alta e baixa pressé&o inspiratoria, falha no
fornecimento de gas e para ventilador sem condigéo para funcionar, ou similar; tecla fisica ou virtual
para pausa manual inspiratdria e expiratoria; armazenar na memoria os Ultimos parametros ajusta-
dos, ao religar devera ter a possibilidade de voltar para o Gltimo paciente; o ventilador devera con-
tinuar ventilando o paciente mesmo com a falta de um dos gases em caso de emergéncia e alarmar
indicando o gas faltante; acompanhar os acessorios 02 circuitos do paciente tamanho adulto em
silicone autoclavaveis, 01 pedestal/carrinho de suporte com brago articulado para suporte circuito
paciente, 01 mangueira para ligagdo de oxigénio, 01 mangueira para ar comprimido, 02 unidades
de sensores de fluxo autoclavaveis, 02 valvulas expiratérias autoclavaveis e 01 pulma&o teste; aten-
dimento a norma NBR IEC 60601-1; garantia minima de 12 meses para pegas e servigos, apos o
aceite do equipamento, ou seja, ap6s a instalagéo e o treinamento; se o equipamento sera entregue
com manual de operagéo ou instrugdo de uso em portugués; se existe assisténcia técnica prépria
elou autorizada pelo fabricante dentro do Estado de Goias/Brasilia e se 0 equipamento sera entre-
gue e instalado no local indicado pela Engenharia Clinica. Tais itens n&o foram validados com base
no descritivo da proposta enviada pois estavam muito semelhantes ao descritivo que consta no
Edital, gerando assim uma nao confiabilidade da informagéo.

O fornecedor Leistung apresentou proposta do modelo Leistung LUFTS5, que nao
atende aos requisitos solicitados pois ndo informou na proposta os seguintes itens: modo ventilato-
rio que permita transigdo automatica de um estado controlado para esponténeo (Automode, PC PS,
AMV ou similar); hardware/modulo de para medigao de capnografia volumétrica previamente insta-
lado; monitoragéo de FiO2 com monitoragdo por sensor paramagnético ou ultrassdnico, ensaio de
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respiragdo espontanea e volume expiratorio; valvula exalatoria com sensor de fluxo dever ser mon-
tada sem uso de linhas de amostragem externas; possuir botao gira confirma fisico; apresentagao
de graficos com as tendéncias de no minimo 60 horas para constante de tempo expiratorio; alarme
para falha no fornecimento de gas; o ventilador devera continuar ventilando o paciente mesmo com
a falta de um dos gases em caso de emergéncia e alarmar indicando o gas faltante; alimentagao
elétrica bivolt automatico; se o equipamento sera entregue com manual de operagao ou instrugao
de uso em portugués e se a empresa realizara treinamento operacional durante no minimo 2 dias
para todos os turnos (manha, e tarde) durante a instalagdo (caso aplicavel).

O fornecedor Magnamed apresentou proposta do modelo Magnamed Fleximag Max
500, que nédo atende os requisitos de monitoragao de fluxo distal para pacientes adultos e pediatri-
cos sendo os sensores necessariamente reutilizaveis e autoclavaveis e monitoragédo de volume por
sensor distal para pacientes adultos e pediatricos sendo esses necessariamente reutilizaveis e au-
toclavaveis. Além disso, ndo foram informados alguns itens, como: monitorar FiO2 com monitoragao
por sensor paramagnético ou ultrassonico, ensaio de respiragao espontanea e volume expiratorio e
controle da pressdo controlada de no minimo até 80 cmH20.

A empresa Vyaire apresentou proposta do equipamento IMTMEDICAL AG Bellavista
1000, que ndo atende os requisitos: sensibilidade inspiratéria for acionada por presséo, deve ser
de no minimo entre -1 a -5 cmH20 ou superior; monitoragéo de fluxo distal para pacientes adultos
e pediatricos sendo os sensores necessariamente reutilizaveis e autoclavaveis; possuir tela colorida
de no minimo 15 polegadas touch-screen; monitorag&o de volume por sensor distal para pacientes
adultos e pediatricos sendo esses necessariamente reutilizaveis e autoclavaveis e possuir sistema
de ventilagdo com alimentagéo pneuméatica de gas medicinal (O2 e ar comprimido). Além disso, nao
foram informados na proposta os seguintes itens: hardware/modulo de para medigéo de capnografia
volumeétrica previamente instalado; presséo controlada de no minimo até 80 cmH20; possuir mistu-
rador de gases interno ao equipamento; monitorar pressdo média de vias aéreas, tempo expiratorio,
FiO2 com monitoragdo por sensor paramagnético ou ultrassonico, ensaio de respiracdo espontanea
e volume expiratério; valvula exalatoria com sensor de fluxo dever ser montada sem uso de linhas
de amostragem externas; possuir botao gira confirma fisico; alarmes de alta e baixa press&o inspi-
ratéria e para ventilador sem condigéo para funcionar, ou similar; utilizacdo de sistema de trava-
mento das rodas do carrinho de suporte: em no minimo 02 rodizios; armazenar na memoria 0s
dltimos parametros ajustados, ao religar devera ter a possibilidade de voltar para o ultimo paciente;
o ventilador devera continuar ventilando o paciente mesmo com a falta de um dos gases em caso
de emergéncia e alarmar indicando o gas faltante; acompanhar os acessorios: 02 circuitos do paci-
ente tamanho adulto em silicone autoclavaveis, 02 unidades de sensores de fluxo autoclavaveis e
01 pulmao teste; alimentagao elétrica bivolt automatico. Essa ndo conformidade com os parametros
exigidos no edital foi comprovado pelo fornecedor, declinando a sua participagao no processo.

Em anexo apresentamos o comparativo da proposta referente a todos os critérios de
selegdo citados na Cotagéo Eletronica de Pregos N° 17/2022. As informagdes foram buscadas nas

especificacdes e proposta enviada pelo fornecedor e no manual de usuario que consta no registro
da ANVISA.

Este parecer técnico foi realizado pelo Setor de Engenharia Clinica — ORBIS.
Certos de contarmos com a presteza de sempre, desde ja agradecemos.

Atenciosamente,
Thaila Ferreira Zaruz
ORBIS Engenharia Clinica

Supervisora de Engenharia Clinica Thatla Ferreira Zaruz
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Primeira empresa de engenharia
¢linica no Brasil com selo ONA.

Goiania, 27 de fevereiro de 2023

Prezado(a),

Em atendimento & solicitagdo realizada na Cotag&o Eletronica de Pregos N° 17/2022,
sobre estimativa de monitor multiparametros para UTI, segue parecer:

A empresa Hospcom apresentou proposta do equipamento Mindray EPMC 12, que
atende aos requisitos apés o envio de esclarecimentos pela empresa.

Em anexo apresentamos o comparativo da proposta referente a todos os critérios de
selegdo citados na Cotagéo Eletrdnica de Pregos N° 17/2022. As informagdes foram buscadas no
manual de usuario que consta no registro da ANVISA.

Este parecer técnico foi realizado pelo Setor de Engenharia Clinica — ORBIS.
Certos de contarmos com a presteza de sempre, desde ja agradecemos.
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Atenciosamente,
Thaila Ferreira Zaruz )
ORBIS Engenharia Clinica Tﬁafhéfg_rgmgé’&am
Supervisora de Engenharia Clinica CREA: 336842 MG
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