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ANEXO I - ESPECIFICACAQ DO OBJETO

EQUIPOS PARA BOMBAS DE INFUSAQ

Devera apresentar amostra junto ao envelope proposta.

Item

Produto

Descritivo

1

Equipo
nutri¢ao enteral

para

Equipo para bomba de infusao utilizado exclusivamente para a
administracdo de alimentacdo enteral, universal, compativel
com todas as dietas enterais existentes no mercado, perfurante
para ampola plastica com tampa protetora, camara de
gotejamento flexivel, respiro lateral com filtro hidré6fobo e
antibacteriano, tubo flexivel em PVC, colorido (para
diferenciacdo do equipo parenteral), transldcido, resistente a
acotovelamento, com comprimento minimo de 250 cm, pinca
rolete com alta precisdo, tubo conector escalonado para
alimentacdo enteral e adaptador luer lock e luer slip com
protecdo ndo vazada, pronto uso para neonatal, pediatrico e
adulto sem acréscimo de dispositivo para sua utilizacdo tanto
para pequenos como para grandes volumes. Com durabilidade
de utilizacdo minima de 24 horas, descartavel, estéril,
apirogénico, embalado individualmente em papel grau cirdrgico
com dados de identificacdo, procedéncia, data, lote, tipo de
esterilizacdo e prazo de validade, vinculado ao comodato da
bomba de infusdo (equipamento compativel). Conforme normas
da RDC 185 de 22 de outubro de 2001.

Equipo para bomba
de infusdo-via
parenteral

Equipo para bomba de infusdo com filtro distal ou proximal, de
uso universal, branco, utilizado na administracdo de solugdes
parenterais, constituido de ponta perfurante para ampola
plastica com tampa protetora, cAimara de gotejamento flexivel,
respiro lateral com filtro hidréfobo e antibacteriano (filtro de ar
bacteriolégico no minimo 0,22 micra e para reten¢do de
particulas 15 micra), tubo em PVC flexivel, transparente,
resistente a acotovelamento com comprimento minimo de 230
cm, com injetor lateral com borracha auto cicatrizante, pinca
rolete com alta precisdo, tubo conector e adaptador luer lock e
luer slip com prote¢do ndo vazada, pronto uso para neonatal,
pediatrico e adulto sem acréscimo de dispositivo para sua
utilizacdo tanto para pequenos como para grandes volumes.
com durabilidade de utilizagdo minima de 72 horas, descartavel,
estéril, apirogénico, embalado individualmente em papel grau
cirurgico com dados de identificacdo, procedéncia, data, lote,
tipo de esterilizacdo e prazo de validade, vinculado ao
comodato da bomba de infusdo (equipamento compativel).
Conforme normas da RDC n.185 de 22 de outubro de 2001 e
RDCn.4/2011.

Equipo para bomba

de infusdo via
parenteral livre de
PVC e DEHP

Equipo para bomba de infusdo com filtro distal ou proximal, de
uso universal, branco, utilizado na administracdo de solugdes
parenterais, constituido de ponta perfurante para ampola
plastica com tampa protetora, cimara de gotejamento flexivel,
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respiro lateral com filtro hidré6fobo e antibacteriano (filtro de ar
bacteriolégico de no minimo 0,22 micra e para retencdo de no
minimo particulas 15 micra), tubo livre de PVC e DEHP,
transparente, resistente a acotovelamento com comprimento
minimo de 230 c¢m, com injetor lateral com borracha auto
cicatrizante, pinca rolete com alta precisdo, tubo conector e
adaptador luer lock e luer slip com protecdo ndo vazada, pronto
uso para neonatal, pediatrico e adulto sem acréscimo de
dispositivo para sua utilizacdo tanto para pequenos como para
grandes volumes. com durabilidade de utilizagdo minima de 72
horas, descartavel, estéril, apirogénico, embalado
individualmente em papel grau cirdrgico com dados de
identificacdo, procedéncia, data, lote, tipo de esterilizacdo e
prazo de validade, vinculado ao comodato da bomba de infusdo
(equipamento compativel). Conforme normas da RDC n.185 de
22 de outubro de 2001 e RDC n.4/2011.

4 Equipo para bomba
de infusdo via
parenteral
fotossensivel

Equipo para bomba de infusdo especifico para solugio
fotossensivel, com filtro distal ou proximal, de uso universal,
utilizado na administracdo de solugdes parenterais, constituido
de ponta perfurante para ampola plastica com tampa protetora,
camara de gotejamento flexivel, respiro lateral com filtro
hidr6fobo e antibacteriano (filtro de ar bacteriolégico de no
minimo 0,22 micra e para retencdo de particulas de no minimo
15 micra), tubo em PVC flexivel, transparente, resistente a
acotovelamento com comprimento minimo de 230 cm, com
injetor lateral com borracha auto cicatrizante, pinga rolete com
alta precisdo, tubo conector e adaptador luer lock e luer slip
com protecdo nao vazada, pronto uso para neonatal, pediatrico
e adulto sem acréscimo de dispositivo para sua utilizacdo tanto
para pequenos como para grandes volumes. com durabilidade
de utilizacdo minima de 72 horas, descartavel, estéril,
apirogénico, embalado individualmente em papel grau cirtrgico
com dados de identificacdo, procedéncia, data, lote, tipo de
esterilizacdo e prazo de validade, vinculado ao comodato da
bomba de infusdo (equipamento compativel). Conforme normas
da RDC n.185 de 22 de outubro de 2001 e RDC n.4/2011.

***As bombas de infusdo em comodato deverdo estar em perfeitas condi¢des e
deverdo ser compativeis com as dietas existentes no mercado e seus respectivos
adaptadores, se necessario, deverdo ser concedidos sem custo adicional.

DESCRITIVO PARA BOMBA DE INFUSAO EM COMODATO

Devera apresentar Catalogo da bomba junto ao envelope proposta.

1. CARACTERISTICAS GERAIS:

1.1. O equipamento deve utilizar todas tomadas e plugues de acordo com o novo
padrao brasileiro - conforme NBR 14.136.
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1.2. 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.

1.3. Sistema operacional simplificado com mensagens em portugués.
2. CARACTERISTICAS TECNICAS INTEGRANTES DO EQUIPAMENTO:
2.1. Possuir indicacdo do volume a ser infundido em ml;

2.2. Deve possuir vazdo programavel minima de 0,1 e maxima de 999,9mL/h com
incremento de 0,1mL, para uso neonatal, pediatrico e adulto;

2.3. Ter controle de volume a infundir minimo de 0,1 e maximo de 9999 ml e tempo
limite de programacdo de 1 minuto a 99 horas e 59 minutos, no minimo;

2.4. Possuir ao menos as programagdes de volume por tempo (calculo automatico da
vazao) e volume por vazao (calculo automatico do tempo);

2.5. Deve possuir as fungdes: bolus; KVO (keep vein open); titulagdo; stand by e/ou
pare, mantendo-se a uUltima programacdo com a infusdo interrompida, o tempo de
espera pode ou ndo ser programavel;

2.6. Permite zerar volume infundido mantendo volume total na memodria durante
infusdo da mesma programacao;

2.7. Deve possuir detector de ar-na-linha por meio de ultrassom, para administracao
de terapia enteral;

2.8. Sistema de alarmes com sinais visuais (com indicagao visual de facil
entendimento) e sonoros de ocorréncia de oclusdo, ar-na-linha, infusdo completa ou
interrompida, bateria baixa, vazdo incorreta, sensor de gotas desconectado ou mal
posicionado.

2.9. A bomba nao deve ter erro superior a + 5% da infusdo programada;

2.10. Alimentacao elétrica: BIVOLT automatico, bateria interna recarregavel, com
autonomia de aproximadamente 6 horas;

2.11. 0 equipamento ndo deve ter peso superior a 3,5 kg;

2.12. Deve permitir o empilhamento minimo de 04 (quatro) bombas de infusdo para
manutenc¢do do paciente na unidade ou para o transporte, satisfatorio as necessidades
da instituicdo e ergonomia dos servidores;

2.13. Deve possuir haste para fixacao da solugao;

2.14. A fonte de alimentacao do equipamento deve ser interna e integrada ao gabinete
da bomba.
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3. RELACAO MINIMA DE ACESSORIOS INCLUSOS POR EQUIPAMENTO:
3.1. 01 (um) cabo de for¢a para alimentagao elétrica;

3.2. Todos os materiais e softwares para instalacdo do equipamento devem estar
inclusos no fornecimento e todas as pecas necessarias ao perfeito funcionamento do
mesmo.

4. OBRIGACOES DO FORNECEDOR:

4.1. Prestar, sem nenhum 6nus para a FUSAM, o servico de Assisténcia Técnica,
Manutenc¢do Preventiva e Corretiva em todos os equipamentos cedidos, incluindo os
acessorios e equipamento de apoio, desde que nao seja identificado dano por ma
utilizacdo, com fornecimento de todas as pecas e materiais necessarios ao bom
funcionamento dos mesmos, conforme condi¢cdes expressas de manual do fabricante,
que acompanha os equipamentos e normas vigentes;

4.2. Manter na vigéncia do contrato garantia de todas as partes e pe¢as mecanicas,
hidraulicas, pneumaticas e elétricas;

4.3. Os servicos de manutencdo realizados pela empresa vencedora serdo
acompanhados por profissionais da Engenharia Clinica, designados pela FUSAM;

4.4. Arcar com todos os custos de manutencao serao de responsabilidade da Licitante
Vencedora, incluindo mao de obra, despesas com pessoal, hospedagem e
deslocamentos;

4.5. Os servicos deverdo ser prestados por técnico credenciado e capacitado, e sempre
que necessitar transitar no interior da FUSAM devera estar devidamente identificado,
munido de ferramentas e equipamentos de seguranga pertinentes a atividade;

4.6. Responder ao chamado de assisténcia técnica em no maximo 24 (vinte e quatro)
horas e atendimento em no maximo 48 (quarenta e oito) horas apds a abertura do
chamado;

4.7. Substituir equipamentos quando necessario;

4.8. Durante a vigéncia do contrato devem ser realizadas nos equipamentos
calibragdes anuais com emissao de laudo de calibragao.

4.9. Caso seja necessario ao correto funcionamento do equipamento, nas dependéncias
do hospital, a instalacdo de qualquer tipo de acessorio (estabilizadores, no-breaks,
filtros, suportes, entre outros), o fornecedor devera inclui-lo, mesmo se nao listado no
presente edital, devendo o custo estar incluido no pre¢o do equipamento.

4.10 Tendo em vista o credenciamento de 10 leitos de UTI, a empresa devera
manter em comodato cerca de no minimo 85 unidades de bombas de infusio
para atender as unidades de internacido e emergeéncia.
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4.11. O equipamento devera vir completo com todos os acessOrios necessarios ao
perfeito funcionamento do mesmo.

4.12. Deverao ser fornecidos os seguintes Manuais no formato impresso e digital: o
Manual de operacdo: Conjunto de instrugdes, em lingua portuguesa, necessarias e
suficientes para orientar o usudrio de equipamento médico-hospitalar em seu uso
correto e seguro;

4.13. Ficara a licitante obrigada a treinar os profissionais, beneficiarios desta aquisicao
posterior ao processo, na utilizacao dos equipamentos de comodatos;

4.14. Realizar treinamento técnico-operacional quando assim o julgar necessario.
Limitando-se em até quatro realizagdes durante o periodo de vigéncia do contrato;

4.15. A instalacdo do equipamento e start-up sdo por conta do fornecedor, sem 6nus
para a FUSAM;

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

4.17. Funcionamento com equipo especifico, cuja compatibilidade seja comprovada
através do manual do equipamento.
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