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Caderno de Especificacdes

Especifica¢iio para Cardioversor

Cardioversor — Equipamento destinado a realizar procedimentos terapéuticos de desfibrilagio e
cardioversdo elétricas, com monitorizacdo de ECG,

Caracteristicas gerais:

L

O equipamento e o fabricante devem possuir registro atualizado na ANVISA.

Alimentag8o elétrica: O aparelho deve ter comutacfo automatica de voltagem com faixa
minima de tensdo de 100 a 240 volts — 50/60 Hz ou 220 Volts — 60 Hz. O equipamento deve
utilizar todas tomadas e plugues de acordo com o novo padrio brasileiro - conforme NBR
14.136.

Deve estar de acordo e possuir os certificados de conformidade com a Norma Geral para
seguranca de equipamento eletromédico NBR IEC 60601-1, com a Norma Colateral de
Compatibilidade Eletromagnética NBR IEC 60601-1-2, e com a(s) Norma(s) Particular(es)
para seguranga do equipamento objeto deste descritivo.

Caracteristicas Técnicas integrantes do equipamento:
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Possuir tela integrada colorida para monitorizagdo de no minimo 6,5 polegadas;

Permitir a exibi¢fo de no minimo 3 curvas simultdneas na tela;

Peso mdximo inferior a 9 Kg;

Forma de onda bifasica;

Possuir al¢a de transporte;

Possuir suporte para fixar as pas;

Deve ser composto de monitor cardiaco e desfibrilador em uma Gnica unidade;

Possuir monitor cardiaco com no minimo 7 (sete) derivagdes;

Permitir a captagio do sinal de ECG via cabo de paciente e eletrodo de desfibrilagdo (ou pas)
e eletrodos adesivos do marca passo externo / DEA para detecgdo de ritmos chocaveis e nao-
chocdveis em pacientes adultos e pedidtricos, conforme recomendagfio da American Heart
Association;

Imprimir ou exibir alerta quando detectar fibrilagfio ventricular e taquicardia ventricular de
complexo largo durante a monitorizacio através do cabo de ECG de 3 vias;

Possuir bateria interna, selada e recarregavel com capacidade minima de 80 disparos, quando
em carga maxima;

Possuir bateria interna recarregavel de ion de litio com capacidade minima de 150 minutos de
monitorizagio, quando em carga maxima;

Possuir indicadores de autonomia da carga de bateria;

Possuir tecla liga/desliga de sincronismo;

Possuir marcapasso externo com os modos fixo e demanda;

Possuir marcapasso externo com faixa de corrente sendo limite inferior maximo de 10 mA e
limite superior minimo de 140 mA (com faixa de corrente que cubra a faixa de 10a 140 mA);
Possuir marcapasso externo com faixa de freqiiéncia sende limite inferior rriéxi“iﬁo_dc 40 ppm
¢ limite superior/minimo de 170 ppm (com faixa de frequéncia que cubra a
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Permitir sele¢fio do nivel de energia em onda bifésica, que atenda a faixa de 2 a no maximo
200 Joules;

Apresentar o tempo de carga de 200 Joules de no maximo 10 segundos, com bateria
totalmente carregada;

Com alarme ajustével de bradicardia e taquicardia;

Com indicagfio de freqiiéneia cardiaca de 30 bpm a pelo menos 300 bpm;

Com impressora incorporada ao equipamento que utilize papel térmico com largura minima
de 50 mm;

Possuir modo DEA (Desfibrilador Externo Automatico);

Todas as mensagens emitidas (visuais ou sonoras) devem estar na lingua portuguesa.
Deve ser entregue com laudo de calibragdo atualizado:

Possuir IP 22 (Protegio internacional) conforme IEC 60529;

Possuir alarme de baixa impedancia de contato de pas.

vir acompanhado de carro de emergéncia com as seguintes caracteristicas:

Fabricado com chapas metalicas;

Montado em estrutura reforcada sobre quatro rodizios com giro de 360° sendo dois com
freios; acabamento em pintura a po, de base plastica, com tratamento antiferrugem;
Com pelo menos trés gavetas, sendo uma com divisdes para medicamentos;
Suporte para desfibrilador ou cardioversor;

Com extensfio com 4 tomadas de forca com cabo de 3 metros;

Com lacre Unico;

Com tédbua para massagens cardiacas em acrilico;

Suporte para cilindro de oxigénio;

Coluna de soro regulavel;

Com prote¢do de borracha ou outro material contra impactos nos cantos:

N&o necesséario ter registro na ANVISA ou carta de solidariedade do fabricante;
Nao necessario apresentar manual técnico.

Relag¢io minima de acessérios inclusos por equipamento:
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01 (uma) uma bateria;
01 (um) cabo de ECG trés vias com 2 (dois) jogos de rabichos ou 2 (dois) cabos inteiricos de

ECG trés vias caso o fornecedor nio possua rabicho, comprimento minimo total do conjunto
de 2 metros;

01 (um) jogo de pas reutilizavel externa adulto, com infantil embutida quando disponivel pelo
fornecedor;

01 (um) jogo de pas reutilizavel interna com didmetro aproximado de 4.5 em, quando
disponivel pelo fornecedor;

01 (uma) bobina de papel para impressora interna;

0T (um) Tubo de gel condutor;

01 (um) cabo de alimentagéo elétrica;
Todos os matetiais para instalagdo do equipamento devem estar inclusos
todas as pegas essarias ao perfeito funcionamento do mesmo.

{

no fornecimento e
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Obrigacoes do Fornecedor:

1) Manuais e informagdes técnicas: os fornecedores deverio apresentar, no momento da licitagfo,
manuais (incluindo o Manual do equipamento cadastrado no Ministério da Saude - ANVISA),
folhetos impressos do fabricante, que comprovem todas as caracteristicas solicitadas no edital. Caso
ndo seja apresentada nenhuma informagdo sobre uma determinada caracteristica solicitada sera
considerado que o equipamento n#o atende a solicitagdo. As exigéncias técnicas constantes do edital
deverdo estar destacadas e correlacionadas na documentagéo técnica apresentada pelo licitante.
Apenas em caracteristicas nfio fundamentais para o correto funcionamento do equipamento. nos
poucos casos de omissdo em todos os documentos técnicos, uma declaragio, separada para cada
caracteristica, podera ser apresentada, sendo que uma diligéncia pode ser efetuada para verificar a
veracidade da declaragfio. Esta declaragdio deve ser assinada por engenheiro habilitado, funcionario
da licitante e com registro no CREA.

2) Garantia e manutengfo: A garantia do equipamento e seus acessérios devem ser de no minimo 24
(vinte e quatro) meses, a partir da data de instalagdo, e devem estar cobertos neste periodo de garantia
todas as partes e pegas mecAnicas, hidréulicas, pneumaticas e elétricas. Durante a vigéncia da
garantia devem ser realizadas no minimo 04 (quatro) visitas de manutengio preventiva. Na proposta
deve conter o cronograma das atividades que serdo realizadas em cada visita de manutenciio
preventiva. O fabricante deverd responder a um chamado de assisténcia técnica em no méximo 24
(vinte e quatro) horas e atendimento em no maximo 48 (quarenta e oito) horas apds a abertura do
chamado. Nenhum item possuird a modalidade pro rata temporis. Todos os custos de manutencio,
incluindo manutencdes corretivas e preventivas, a mio de obra (pessoal, hospedagem e
deslocamentos), serfio de responsabilidade da empresa vencedora da licitagdo, durante o periodo de
garantia, no podendo haver nenhum Onus, para a institui¢do compradora.

3) O fornecedor deve ser assisténcia técnica ou servigo autorizado do fabricante do equipamento,
devendo apresentar declaragdo assinada pelo fabricante, no momento da licitagdo.

4) Caso seja necessario, ao correto funcionamento do equipamento, nas dependéncias do hospital, a
instalagdo de qualquer tipo de acessério (estabilizadores, no-breaks, filtros, suportes, entre outros), o
fornecedor devera inclui-lo, mesmo se ndo listado no presente edital, devendo o custo estar incluido
no prego do equipamento. O equipamento deverd vir completo com todos os acessérios necessarios
ao perfeito funcionamento do mesmo. E facultativa a visita ao local de instala¢do, sendo que esta
vistoria ndo € obrigatéria, sendo de responsabilidade do fornecedor definir a sua necessidade.

5) Deverdo ser fornecidos os seguintes Manuais no formato impresso ¢ digital: o Manual de
operagdo: Conjunto de instrugdes, em lingua portuguesa, necessérias e suficientes para orientar o
usudrio de equipamento meédico-hospitalar em seu uso correto e seguro; O Manual de servico:
Conjunto de informagdes técnicas necessarias e suficientes para a prestacdo de servigos de
manutengdo de equipamento médico-hospitalar, incluindo:

5.1) Esquemas eletronicos, mecanicos e pneumaticos.

5.2) Procedimentos de manutengdo preventiva e corretiva.
5.3) Procedimentos de calibrago, quando necessério.
5.4) Relagdo das.1 ‘Trramentas e equipamentos necessarios para manutengao e para calibracgo.
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5.5) Lista de partes e pegas de repdsi(;éo com os respectivos codigos de identificagdo e valores
(limitar a partes e pegas especificas do fabricante).

Esclarece-se que os manuais de operagéio devem ser entregues com a proposta, para dirimir qualquer
davida no momento licitatério, j& os manuais de servigo poderdo ser entregues apenas pela empresa
vencedora na entrega do equipamento.

6) Deve ser fornecida a senha de instalagdo/manuten¢do, sem 6nus a instituicdo: software de
manutengdo ¢ placas extensoras, quando existirem. Deve garantir a atualizagdo permanente do
software. A atualizagdo permanente de software s6 sera exigida quando o hardware comportar tal
procedimento.

7) O fornecedor deve garantir fornecimento de partes e pegas (originais) do equipamento e seus
acessorios (originais) durante um periodo de tempo minimo de cinco anos a contar da data de
aceita¢@io do equipamento.

8) O fornecedor deve ser responsavel por vicios ou defeitos de fabricagdo, bem como desgastes
anormais do equipamento, suas partes e acessorios, obrigando-se a ressarcir os danos e substituir os
elementos defeituosos, sem 6nus 2 instituicéo.

9) Realizar o treinamento operacional da equipe que ird utilizar o equipamento.

10) Fornecer o treinamento técnico (de todas as partes do equipamento) para a Equipe Técnica da
Instituicdo compradora, certificando-a como detentora de capacidade técnica para realizar a
manuten¢do, pois a mesma serd responsavel pela manuten¢do do equipamento apds término da
garantia de compra. O Treinamento operacional podera ser no local de instalacdo. O treinamento
técnico serd na fabrica com todas as despesas pagas pelo fornecedor, para 02 profissionais da
Instituigdo compradora. O treinamento podera ser fora da fabrica, de comum acordo entre as partes,
porém o local deve ser credenciado pelo fabricante como dstentor de infraestrutura e pessoal
certificado para realizacdo do treinamento. A mudanga de local ndo pode representar diminuicéio na
qualidade do treinamento ofertado e devem continuar certificando, pelo fabricante, os profissionais
como detentores de capacidade técnica para realizar a manutengfo. Normalmente a institui¢do
compradora solicita o treinamento técnico proximo ao final da garantia.

11) A instala¢o do equipamento e start-up sdo por conta do fornecedor, sem énus para a institui¢do
compradora.

12) O equipamento deve ter registro na ANVISA. Caso o equipamento seja isento da obrigacio de
registro da ANVISA, a empresa devera apresentar documentagdo que comprova a isencdo. A
documentagdo ¢ normas técnicas se referem apenas para a empresa licitante, visto que muitos
acessorios solicitados nem possuem a obrigatoriedade de registro na ANVISA. como os
estabilizadores. Esclarece-se portanto que a documentagdo citada se aplica apenas para a empresa
licitante e o equipamento principal, nfio incluindo os acessérios.

As normas citadas na especifica¢do constam da Instrugdo Normativa - IN No 3, de 21 de Junho de
2011 — MS/ANVISA, que estd em vigor e que dispde sobre a lista de normas técnicas exigidas para a
certificagdo de equipamentos elétricos sob regime de vigilancia sanitaria. Esclarecemos que quando
um licitante ndo possuir tal certificacfo, por restri¢gdes da propria norma, ou devido a iéexisténcia de
laboratério de_enSaio; U outro impedimento, deve apresentar no momento do processo licitatdrio
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3Bé%menta9ao comprobatéria, como citado na IN No 3: “No caso da norma técnica constar neste
anexo, mas a realizagéio da certificagdo nfo ser possivel em decorréncia da inexisténcia de laboratério
de ensaio para realizagdo dos ensaios, conforme estabelecido pelas regras do SBAC (Sistema
Brasileiro de Avaliagdo da Conformidade) para sele¢iio de laboratérios, o Organismo de Certificacio
de Produtos - OCP deve emitir declaragdo atestando a impossibilidade de realizagdio da certificacdo,
naquele momento, em decorréncia de inexisténcia de laboratério”.

13) Nos itens que constam o termo “fabricante” deverdo ser entendidos, em todo o edital ¢ anexos,
como “Licitante” ou “Empresa Autorizada pelo Fabricante”, podendo logicamente ser o proprio
“fabricante”.

¢ (

/
/

Responsavel:

! '

5 ‘ A A
Durval Veloso Silva *, Dupim Soares ndré Tniz Gomes

Diretor de Erélfermagémﬁ Unidade Coronariana J fPeni(jo
COREM-MG 39024 CRM-MG n®; 49617 St Diretor de Servigos
Matricula: 1034996 Matricula: 05720 CREA MG 121284/D Administrativos

Matricula: 05031 293.990.766-81
SIAPE: 1123543
Paginasdes

Hospital de Clinicas de Uberlandia - Avenida Para, n° 1.720, Bairro Umuarama - 38.405-320 - Uberlandia - MG
+55 ~ 34 - 3218-2258 hitp/fwww.hc.ufu br



