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ANALISE DE CONFORMIDADE — VENTILADOR PULMONAR PARA
TRANSPORTE

Equipamento analisado: Ventilador Pulmonar Portatil T5 — AMOUL
Unidade requisitante: SAMU 192 — CIM Polo Sul

| - DO OBJETO

O presente Parecer Técnico tem por finalidade registrar a analise de conformidade do
equipamento Ventilador Pulmonar Portatil T5 — AMOUL, apresentado para
atendimento ao Item 02 — Ventilador Pulmonar para Transporte, considerando as
especificacOes e exigéncias estabelecidas no Termo de Referéncia.

A andlise foi realizada mediante confronto entre as caracteristicas técnicas apresentadas
para o0 equipamento e os requisitos minimos estabelecidos no instrumento convocatorio,
considerando, especialmente, os parametros relacionados a utilizacdo em transporte
terrestre, aéreo e hospitalar, atendimento neonatal, pediatrico e adulto, modalidades

ventilatorias, faixas de operacdo, autonomia, monitorizacdo e recursos necessarios a
utilizacdo em servigo de urgéncia e emergéncia.

Il - DA ANALISE TECNICA

Apbs andlise da documentacdo apresentada, foram identificadas ndo conformidades em
requisitos minimos expressamente estabelecidos, conforme demonstrado a seguir.

1. AUTONOMIA DA BATERIA

Exigéncia do Termo de Referéncia:

“Autonomia minima de 6 horas em funcionamento continuo.”
Caracteristica apresentada pelo T5:

Bateria recarregavel de litio com 5 horas de autonomia.

A propria documentacéo técnica apresentada para o equipamento informa autonomia de
5 horas.

A documentacdo do fabricante também informa bateria com autonomia de 5 horas



Conclusio do item: NAO CONFORME.

O equipamento apresenta autonomia inferior a0 minimo de 6 horas expressamente
estabelecido no Termo de Referéncia.

2. FREQUENCIA RESPIRATORIA

Exigéncia do Termo de Referéncia:

“Frequéncia respiratoria: 1 a 150 rpm.”

Caracteristica técnica do T5:

Frequéncia respiratoria: 0,1 a 120 rpm. (Amoulmed)

Embora o equipamento apresente ampla faixa de ajuste, seu limite superior
documentado é de 120 rpm, enquanto o Termo de Referéncia estabelece faixa minima

de operacdo de até 150 rpm.

Conclusio do item: NAO CONFORME.

3. PEEP

Exigéncia do Termo de Referéncia:
“PEEP: 0 a 40 cmH20.”

Caracteristica técnica do T5:
CPAP/PEEP: 0 a 30 cmH-0. (Amoulmed)

Dessa forma, o equipamento nio alcanga o limite maximo de 40 cmH-O estabelecido no
Termo de Referéncia.

Concluséo do item: NAO CONFORME.

4. PRESSAO INSPIRATORIA
Exigéncia do Termo de Referéncia:
“Pressdo inspiratoria: até 80 cmH20.”

Caracteristica técnica do T5:


https://pt.amoulmed.com/Uploads/Temp/file_url/62801def210c7.pdf?utm_source=chatgpt.com
https://pt.amoulmed.com/Uploads/Temp/file_url/62801def210c7.pdf?utm_source=chatgpt.com

Pressdo inspiratoria controlada: 5 a 60 cmH-O; limite de pressdo inspiratoria informado
de até 70 cmH-0. (Amoulmed)

Assim, mesmo considerando o limite de pressao inspiratoria informado pelo fabricante,
0 equipamento ndo alcanca o parametro de 80 cmH-O estabelecido no Termo de
Referéncia.

Concluséo do item: NAO CONFORME.

5. ATENDIMENTO A PACIENTES NEONATAIS
Exigéncia do Termo de Referéncia:
“Indicado para pacientes neonatal, pediatrico e adulto.”

A documentacdo comercial atual do T5 apresenta selecdo de paciente adulto, pediatrico
e neonatal. (Amoulmed)

Entretanto, o documento oficial de Safety and Performance Information do fabricante
estabelece, quanto a finalidade de uso, ventilagdo continua para pacientes pediatricos
com peso superior a 10 kg e adultos. (Amoulmed)

Dessa forma, existe incompatibilidade relevante entre a exigéncia do Termo de
Referéncia e a indicacdo técnica documentada, uma vez que a exigéncia do processo
contempla pacientes neonatais, enquanto a documentacdo de seguranca e desempenho
consultada ndo sustenta a utilizacdo do equipamento em todo o espectro neonatal.

Conclusdo do item: NAO CONFORME / NAO COMPROVADO PARA A
FINALIDADE EXIGIDA.

6. MODALIDADE DUALPAP/APRYV OU EQUIVALENTE FUNCIONAL
Exigéncia do Termo de Referéncia:

“Modalidade de ventilagdo em dois niveis de pressao (DualPAP/APRYV ou equivalente
funcional).”

Na documentacdo técnica apresentada para o T5 sdo descritos, entre outros, 0s modos
IPPV, V-AIC, V-SIMV, PCV, P-A/C, P-SIMV, CPAP e CNAF.

N&o foi identificada, na documentacdo analisada, comprovacdo inequivoca de
modalidade DualPAP, APRV ou equivalente funcional que permita afirmar o
atendimento ao requisito especifico do Termo de Referéncia.

Concluséo do item: NAO COMPROVADO.


https://pt.amoulmed.com/Uploads/Temp/file_url/62801def210c7.pdf?utm_source=chatgpt.com
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7. OUTROS REQUISITOS DE MONITORIZAGCAO E RECURSOS

O Termo de Referéncia estabelece, ainda, requisitos especificos de monitorizacao e
recursos, incluindo:

e complacéncia pulmonar;

 resisténcia das vias aéreas;

e pressdo de platd, quando aplicével;

e curvas simultaneas de pressdo, fluxo e volume;

e compensacdo automatica de altitude;

e compensacdo automatica de complacéncia do circuito;
e compensacao de vazamentos para VNI;

o gerenciamento inteligente de alarmes;

 entre outros.

Néo foi possivel comprovar de forma suficiente o atendimento integral de todos esses
requisitos.

Ressalta-se que, em processo de aquisi¢do de equipamento médico destinado a servico
de urgéncia e emergéncia, a auséncia de comprovacao documental de uma caracteristica
exigida ndo deve ser presumida como atendimento.

Conclusdo do item: REQUISITOS NAO COMPROVADOS.

111 - QUADRO RESUMIDO DAS PRINCIPAIS NAO CONFORMIDADES

Exigéncia do
Requisito Termo de T5 Amoul Resultado
Referéncia
Autonomia Minimo 6 horas 5 horas X Nao atende
Frequéncia . . ~
respiratéria Até 150 rpm Até 120 rpm X Nao atende
PEEP 0-40 cmH-0 0-30 cmH-0 X Nao atende
. e g , 5-60 cmH-0O / limite ~
Pressao inspiratoria Até 80 cmH-0 até 70 embLO X Néo atende
Documentagéo de X Nao
Paciente neonatal  Exigido seguranca: pediatrico  comprovado/N&o
>10 kg e adulto atende a exigéncia
DualPAP/APRV OU __ . . ~ ~
equivalente Exigido N&o comprovado X Né&o comprovado
Complacéncia - x ~
oulmonar Exigida N&o comprovada X Né&o comprovado
Resisténcia das vias Exigida N&o comprovada X Né&o comprovado

aéreas



Exigéncia do
Requisito Termo de T5 Amoul Resultado
Referéncia

Compensacao de
altitude
Compensacao de
complacéncia

Exigida Né&o comprovada X Né&o comprovado

Exigida Néo comprovada X Néo comprovado

IV — CONCLUSAO

Diante da anélise realizada, verifica-se que o Ventilador Pulmonar Portatil TS5 —
AMOUL néo atende integralmente as especificacdes técnicas minimas estabelecidas
para o Item 02 de Referéncia.

Foram identificadas ndo conformidades objetivas relacionadas a:

e autonomia minima da bateria;

» faixa de frequéncia respiratoria;

« faixa de PEEP;

» faixa de presséo inspiratoria;

e comprovacdo da indicacdo para atendimento neonatal conforme a abrangéncia
exigida;

e comprovacao de modalidade DualPAP/APRYV ou equivalente funcional.

Documento assinado digitalmente

Cristina de Melo b CRISTINA DE MELO COSTA
g o Data: 22/09/2026 14:46:02-0300
Verifique em https:/fvalidar.iti.gov.br

Enfermeira Rt

Roselaine de O“Veira Mlguel Documento assinado digitalmente

g b ROSELAINE DE OLIVEIRA MIGUEL
ol

f . Data: 22/09/2026 14:38:25-0300
En ermeira RT Verifique em https://validar.iti.gov.br



		2026-09-22T14:38:25-0300


		2026-09-22T14:46:02-0300




