Bombas de Seringa

Anexo — Especificacoes Técnicas

Segue quadro com os equipamentos a serem fornecidos, e respectivos codigos do
Catéalogo de Material ou de Servigo:

ITEM OBJETO CATMAT/ CATSER

1 BOMBA DE SERINGA PARENTERAL 20222

8 BOMBA DE SERINGA ENTERAL (DIETA) 20222




Manual do equipamento registrado na Anvisa e respectiva

ITEM 1 - BOMBA DE INFUSAO DE SERINGA PARENTERAL s R L
pagina destes que comprovam o atendimento ao requisito

CARACTERISTICA DE UTILIZAGAO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

Equipamento médico-assistencial destinado a infusdes volumétricas ou dose, para uso parenteral, enteral e anestesia em pacientes
adultos, pediatricos e neonatais

1.2 Equipamento microprocessado

2 TIPO DE MONTAGEM

21 Sistema integrado, compacto e portétil

3 CARACTERISTICA FiSICA/CONSTRUGAO

3.1 Carcaga em pldstico de alta resisténcia ou material mais resistente

3.2 Dispositivo para fixagdo em pole

Sistema para fixagao de empilhamento de no minimo 3 equipamentos. Caso seja necessario auxilio de suporte especial, este devera
ser fornecido sem 6nus

3.4 Suporte de seringa rosca guia, controle deslizante com presilha de seringa e dispositivo para fixacao da seringa

3.5 Tela LED ou LCD colorida ou monocromatica retro iluminada capaz de exibir informagdes da infuséo, configuragdes e alarmes

Botdes em membrana ou soft touch (dispensével se equipamento possuir tela sensivel ao toque) para operagao e configuragao do
equipamento

3.7 Botdes de membrana ou soft touch para liga/desliga

Deve possuir al¢a/ encaixe para transporte, ou sistema equivalente que garanta adequada mobilidade, ergonomia e seguranga durante
3.8 0 manuseio no ambiente hospitalar, permitindo condi¢des seguras de instalacdo, movimentagao, transporte, fixagdo e utilizacao
clinica, sem prejuizo a segurancga do paciente, da equipe assistencial e a estabilidade operacional do conjunto.

4 MODOS DE OPERAGAO, FAIXAS DE FUNCIONAMENTO E CONTROLES




4.1 Possuir autoteste

4.2 Administragdo de infusao através de taxa (fluxo) em ml/h

4.3 Modo de dose por peso corporal (ex.: mg/kg/h, mcg/kg/min ou unidades equivalentes), conforme recursos do equipamento.

4.4 Fungéo KVO

4.5 Fung&o Bolus ajustavel

4.6 Existéncia de sistema anti-bolus pés-oclusdo

4.7 Administracdo de Bolus Manual e Programado
Biblioteca de farmacos. Possuir menu para configuragao e gerenciamento de lista de drogas, contemplando biblioteca de

48 medicamentos pré-cadastrados, que permita a sele¢cdo do medicamento a ser utilizado durante a programagao da infusao, com
exibigao visivel do nome do medicamento na tela do equipamento durante o processo de infuséo.

4.9 Possuir menu para configuragao de lista de drogas

4.10 |ldentificagdo automatica da seringa

4.11 [Memorizacao de marca e tamanho de pelo menos 05 (cinco) seringas

4.12  |Possuir botdo de acesso rapido para inicio e interrupgao de infusdo

4.13 [Tecla para zerar o totalizador de volume durante a infusao

4.14  |Quando desligado, o equipamento deve manter a memoria dos Ultimos parametros ajustados pelo operador

4.15 Taxa de infusao: velocidade de infusdo de, no minimo, 0,1 a 999,9 ml/h, com incremento de 0,1ml/h




4.16 Com controle de volume total a infundir de 0,1 a 999,9 ml

17 KVO ajustével com no minimo vazéo de 0,1 a 3 ml/h, bolus programavel, com incremento de 0,1ml/h

4,18 |Tempo ajustavel na faixa minima de 1min a 99h

4.19 |Bateria interna recarregavel, com autonomia minima de 03 (trés) horas

4.20 |Deve aceitar a utilizagdo de seringas com capacidade 10 a 50/60 ml (no minimo)

4.21  |Registro de Histdrico de infusdo/operagdo

5 ALARMES E INDICADORES

5.1 Indicadores luminosos de status operacional (Em operagdo/alerta/etc)

5.2 Alarme de ocluséo

5.3 Indicagao e/ou alarme relacionados ao modo KVO (entrada e/ou permanéncia), conforme funcionalidades do equipamento.

5.4 Alarme de seringa vazia, desconectada ou travada

5.5 Alarme de falta de energia/ uso da bateria

5.6 Alarme de carga de bateria baixa/ falha de bateria

5.7 Alarme de final de infusao/ proximidade ao final de infusdo/ solugdo da seringa préxima ao fim

Recurso de seguranca relacionado a selegao e utilizagdo da seringa, de forma a minimizar o risco de uso de seringa ndo conforme com
5.8 as opgdes configuradas (exemplo: mensagens de alerta ou indicagao de configuragao incompativel, conforme funcionalidades do
equipamento).

5.9 Possuir silenciador de alarmes

6 SEGURANGA E OUTROS RECURSOS




6.1 Né&o aplica

7 ACESSORIOS

7.1 Cabo de forga de 1,5 metro individual.

Todos os acessorios necessarios para o completo funcionamento do equipamento e para atender ao descritivo técnico e as suas
especificagoes.
8 GASES MEDICINAIS

7.2

9 SISTEMA DE ALIMENTAGAO ELETRICA

Tensao de alimentacao elétrica 110 ou 220V, de acordo com a necessidade do Hospital Universitario Federal requisitante, ou sistema
de alimentacao Bivolt automatico. Frequéncia de alimentacao de 50/60 Hz.

10 EXIGENCIA TECNICA OU NORMATIVA

Registro na ANVISA vélido e ndo temporario, conforme disposicdo da Lei N° 3.660/1976, RDC ANVISA N° 751/2022 e RDC ANVISA N°
549/2021.

1. As bombas de infus&o de seringa ofertadas (em regime de locagéo ou cessao) deverdo possuir registro valido na ANVISA e
declaragao/certificagdo de conformidade com as normas técnicas pertinentes.

2. A certificagdo deve abranger, no minimo, as normas ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2 e ABNT NBR IEC 60601-2-24,
além de outros requisitos regulatorios aplicaveis ao equipamento.

Conformidade as Normas Técnicas:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 - Estabelece requisitos gerais de seguranca basica e desempenho essencial para equipamentos
eletromédicos.

ABNT NBR IEC 60601-2-24 - equipamento de infusdo

Ou outras normas internacionais equivalentes ou ainda versdes atualizadas das normas supracitadas. Ou comprovagao de isencao de
atendimento as normas citadas.

10.3  [Conformidade a Norma Técnica ABNT NBR 14136.

11 GERAL

11.1  |Manual operacional em Portugués e manual técnico (Inglés ou Portugués)

11.2  [Treinamento técnico bésico e operacional

11.3  |Deve acompanhar certificado de conformidade e de calibracao




11

ITEM 8 - BOMBA DE INFUSAO DE SERINGA ENTERAL (DIETA)

1 CARACTERISTICA DE UTILIZAGAO E PRINCiPIO DE FUNCIONAMENTO

Equipamento médico-assistencial destinado a infusdes volumétricas ou dose, para uso enteral (dieta) em pacientes adultos,
pediatricos e neonatais

Manual do equipamento registrado na
Anvisa e respectiva pagina destes que
comprovam o atendimento ao requisito

1.2

21

Equipamento microprocessado

TIPO DE MONTAGEM

Sistema integrado, compacto e portatil

CARACTERISTICA FiSICA/CONSTRUGAO

|

|

3.1 Carcaga em pldstico de alta resisténcia ou material mais resistente

3.2 Dispositivo para fixagdo em pole

33 Sistema para fixagao de empilhamento de no minimo 3 equipamentos. Sistema para fixagdo de empilhamento de no minimo 3
’ equipamentos. Caso seja necessario auxilio de suporte especial, este devera ser fornecido sem 6nus

3.4 Suporte de seringa rosca guia, controle deslizante com presilha de seringa e dispositivo para fixacao da seringa

3.5 Tela LED ou LCD colorida ou monocromaética retro iluminada capaz de exibir informagdes da infusao, configuracdes e alarmes

26 Botdes em membrana ou soft touch (dispensavel se equipamento possuir tela sensivel ao toque) para operacéo e configuragao do
. equipamento

3.7 Botdes de membrana ou soft touch para liga/desliga




Deve possuir al¢a/ encaixe para transporte, ou sistema equivalente que garanta adequada mobilidade, ergonomia e seguranga
3.8 durante o manuseio no ambiente hospitalar, permitindo condi¢des seguras de instalagdo, movimentacao, transporte, fixagao e
utilizagao clinica, sem prejuizo a seguranga do paciente, da equipe assistencial e a estabilidade operacional do conjunto.

4 MODOS DE OPERAGAO, FAIXAS DE FUNCIONAMENTO E CONTROLES

4.1 Possuir autoteste

4.2 Administracao de infusao através de taxa (fluxo) em mU/h

4.3 Modo de dose por peso corporal (ex.: mg/kg/h, mcg/kg/min ou unidades equivalentes), conforme recursos do equipamento.

4.4 Funcao KVO

4.5 Funcéo Bolus ajustavel

4.6 Existéncia de sistema anti-bolus pds-ocluséo

4.7 Administracao de Bolus Manual e Programado

Biblioteca de farmacos. Possuir menu para configuracao e gerenciamento de lista de drogas, contemplando biblioteca de
medicamentos pré-cadastrados, que permita a sele¢cao do medicamento a ser utilizado durante a programagéo da infusdo, com

4.8
exibicao visivel do nome do medicamento na tela do equipamento durante o processo de infusao.

4.9 Possuir menu para configuragao de lista de drogas

4.10 |ldentificagdo automatica da seringa

4.11 |Memorizacao de marca e tamanho de pelo menos 05 (cinco) seringas

4.12  |Possuir botao de acesso rapido para inicio e interrupgao de infusao




4.13 |Tecla para zerar o totalizador de volume durante a infusao

4.14  |Quando desligado, o equipamento deve manter ameméria dos ultimos pardmetros ajustados pelo operador

4.15 |Taxade infusao: velocidade de infusdo de, no minimo, 0,1 a 999,9 ml/h, com incremento de 0,1ml/h

4.16 |Com controle de volume total a infundir de 0,1 a 999,9 ml

KVO ajustavel com no minimo vazao de 0,1 a 3 ml/h, bolus programavel, com incremento de 0,1ml/h

4.18 |Tempo ajustével na faixa minima de 1min a 99h

4.19 |Bateria interna recarregdvel, com autonomia minima de 03 (trés) horas

4.20 |Deve aceitar a utilizagao de seringas com capacidade 10 a 50/60 ml (no minimo)

4.21 |Registro de Histdrico de infusao/operagdo

5 ALARMES E INDICADORES

5.1 Indicadores luminosos de status operacional (Em operagéo/alerta/etc)

5.2 Alarme de oclusao

5.3 Indicagao e/ou alarme relacionados ao modo KVO (entrada e/ou permanéncia), conforme funcionalidades do equipamento.

5.4 Alarme de seringa vazia, desconectada ou travada




5.5 Alarme de falta de energia/ uso da bateria

5.6 Alarme de carga de bateria baixa/ falha de bateria

5.7 Alarme de final de infusao/ proximidade ao final de infusdo/ solucao da seringa préxima ao fim

Recurso de seguranca relacionado a selegao e utilizagédo da seringa, de forma a minimizar o risco de uso de seringa ndo conforme
5.8 com as opgdes configuradas (exemplo: mensagens de alerta ou indicagdo de configuragdo incompativel, conforme funcionalidades
do equipamento).

5.9 Possuir silenciador de alarmes

6 SEGURANGA E OUTROS RECURSOS

6.1 Nao aplica

7 ACESSORIOS

7.1 Cabo de for¢a de 1,5 metro individual.

Todos os acessorios necessarios para o completo funcionamento do equipamento e para atender ao descritivo técnico e as suas
especificagoes.
8 GASES MEDICINAIS

IR T

] SISTEMA DE ALIMENTAGAO ELETRICA

Tensao de alimentacao elétrica 110 ou 220V, de acordo com a necessidade do Hospital Universitario Federal requisitante, ou
sistema de alimentacao Bivolt automaético. Frequéncia de alimentagédo de 50/60 Hz.

EXIGENCIA TECNICA OU NORMATIVA

Registro na ANVISA vélido e ndo tempordrio, conforme disposi¢do da Lei N© 3.660/1976, RDC ANVISA N°© 751/2022 e RDC ANVISA N°
549/2021.

1. As bombas de infusdo de seringa ofertadas (em regime de locacdo ou cessdo) deverdo possuir registro valido na ANVISA e
declaragao/certificagdo de conformidade com as normas técnicas pertinentes.

2. A certificagao deve abranger, no minimo, as normas ABNT NBR IEC 60601-1, ABNT NBR IEC 60601-1-2 e ABNT NBR IEC 60601-2-
24, além de outros requisitos regulatérios aplicaveis ao equipamento.

Conformidade as Normas Técnicas:

ABNT NBR IEC 60601-1:2010 - Estabelece requisitos gerais de seguranca basica e desempenho essencial para equipamentos
eletromédicos.

ABNT NBR |IEC 60601-2-24 - equipamento de infusao

Ou outras normas internacionais equivalentes ou ainda versdes atualizadas das normas supracitadas. Ou comprovagao de isengdo
de atendimento as normas citadas.

10.3 |Conformidade a Norma Técnica ABNT NBR 14136.

11 GERAL

11.1  |Manual operacional em Portugués e manual técnico (Inglés ou Portugués)

11.2 [Treinamento técnico bésico e operacional

11.3 |Deve acompanhar certificado de conformidade e de calibragao




