LOTE 2
Item 01 - 01(um) Tomégrafo Computadorizado e
corpo inteiro.

Valor da Garantia: R$ 8.800,00 US$8,000.00

LOTE3
Item 01 -01(um) Aparelho de Ultra-som.
Valor da Garantia: R$2.420,00 US$2,200.00

Na secao "Especificacoes Técnicas" deverd
seguir o seguinte padrao:

1) Niimero do Lote
Indicar, em seqgiiéncia numérica, cada lote.

2) Niimero do Item
Indicar, em seqliéncia numérica, cada item.

3) Quantidade
Indicar a quantidade desejada de cada item
solicitado.

4) Equipamento ou Material com as
especificacoes técnicas:

Indicar a especificagdo técnica do
equipamento ou material permanente
solicitado.

A especificacdo deverd ser
elaborada exclusivamente em
funcdo das necessidades reais da
Instituicdo, sem o direcionamento
de qualquer marca ou modelo de
determinado fabricante.

Um exemplo do edital ICB (licitagao
internacional) com a especificacao de equipamentos:

SECAOVII s ) Deve conter, no minimo, as seguintes
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LOTE 01
Item 01 Quantidade 05
Eletrocardiografo:

Eletrocardiégrafo de 01 canal, registro em papel
termo-sensivel ou termo-reativo com 48mm de
largura 30 metros. Pré-amplificador com entrada
flutuante (protecao do paciente), teclado em
membrana (com tecla tact-switch nos comandos).
Bip audivel a cada comando do teclado, filtro tremor-
somatico, com entrada para registro dos sinais
externos. Possibilidade de observacao do sinal antes
do seu registro (Exemplo: testes ergométricos),
protecao contra descarga de desfibrilador, instrugoes
de uso gravadas no chassis. Alimentacao 110/220
VAC-50/60Hz e 12 Volts externo (ambulancia),
velocidade 25 e 50 mm/seg., seletor de derivagoes
com chave eletrénica: STD, DI, DII, DIII, AVR, AVF e
V, sensibilidade 5,10 e 20mm/mv, sinal de calibragao
STD em 1mV/cm, impedancia de entrada 2,5M,
resposta de fregiiéncia: s/filtro 0,05 a 100Hz, c/filtro
0,5 a 40Hz, temperatura de operagao 0° ¢ a 40°C,
dimensdées 110mm altura, 325mm largura, 335
profundidade.

Acessorios do equipamento:

Deve conter: 1 cabo paciente com 5 vias, 1 cabo for¢a
profissional 03 vias, 1 cabo terra, 4 eletrodos
(cardioclips) para membros, 1 eletrodo precordial
com 1 tubo gel para ECG.

LOTE 02
Item 01 Quantidade 02

Banho Maria:

v Dimensoes internas 0,20 x 0,40 x 0,11 m
aproximadamente;

J 8 estantes com capacidade para 120 tubos;
v Faixa de temperatura 37 a 60 graus
Celsius;

+ Tampa e acabamento interno em aco
inoxidavel;

v Termostato frontal com escala, aferido para
36 graus Celsius e 56 graus Celsius regulavel,
com variacao de 0,5 grau Celsius;

v Termémetro de mercirio até 60 graus
Celsius com visualizacao externa;

v Poténcia minima 250 Watts;

v Alimentacao elétrica 220V - 60 Hz.

Para agilizar a andlise do edital e evitar a
devolucao ao beneficiario, o ideal é que, ao montar o
escopo e as especificagoes técnicas, o beneficiario tire
uma copia das Fichas Cadastrais de Equipamentos e
Material Permanente (FCEM) e, ao passar o item
para as Especificacbes Técnicas, identificando o
numero do item e o nimero do lote, escreva entre
parénteses diante de cada item, na ficha cadastral de
equipamentos e materiais permanentes
(manuscrito), os nimeros do item e do lote
correspondentes ao que foi passado para as
especificacoes técnicas.

Tal procedimento evita ambiglidade e
diferentes denominagdes na relagao das FCEM e das
Especificacbes Técnicas. Exemplo: Na FCEM, o
equipamento aparece denominado como Mesa para
Exame e nas Especificagbes Técnicas como Mesa
para Consulta, ou ainda, como Mesa para Aparelhos,
o que causa dificuldades e diferencas, e influi na
analise dos respectivos quantitativos.

As copias das FCEM devem ser anexadas as
Especificacoes Técnicas de cada Edital. Elas serao
analisadas pelos técnicos do REFORSUS e,
posteriormente, arquivadas. As fichas poderao ser
usadas, futuramente, para o esclarecimento de
davidas, prestacao de contas e reandlise, caso seja
necessaria. Elas nao farao parte do Edital a ser
enviado ao Banco Mundial (BIRD) ou ao Banco
Interamericano de Desenvolvimento (BID).

— RECOMENDACOES: !

v O volume do edital finalizado
normalmente excede 50 folhas. Por este
motivo, é aconselhdvel que seja usada a
fonte Times New Roman, tamanho 11,
ou Arial, tamanho 10.

v Evite fazer o texto das especificagées
em letras maitsculas, que ocupam o
dobro do espaco, ja que o edital sera
xerocopiado mais de uma vez.

v Busque o maximo de clareza na
redagdo, evitando erros de ortografia e
ambigtiidade, que podem gerar
interpretacoes incorretas. Utilize a
terminologia cientifica, em vez da
popular, na descricdo dos equipamentos,
principalmente quando for necessdrio
traduzir o documento para o inglés.

Os manuais de operacgao e de servico devem
ser fornecidos em lingua portuguesa,
conforme solicitado nos editais.

Setor de Engenharia Clinica - REFORSUS

End.: SEPN 510, Bloco A, 3° Andar, Sala 308

Brasilia - DF - CEP: 70.750-515

Telefone: (061) 340-0788 - FAX: (061) 447-1402

Eng. Clinico - Ricardo Alcoforado Maranhao Sa
" e-mail: ricardo.sa@saude.gov.br

Eng. Clinico - Domenico Caruso

e-mail: domenico@saude.gov.br

Eng. Clinico - Marcelo Gutierrez

e-mail: marcelo.gutierrez@saude.gov.br

Enfermeira - Ménica lassana dos Reis

e-mail: monica.reis@saude.gov.br
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MANUAL DE ORIENTACAO PARA ESPECIFICACAO
E MONTAGEM DE LOTES DE EQUIPAMENTOS
MEDICO-HOSPITALARES

‘;
1-‘.

Em complemento as diretrizes editadas pelo
Projeto REFORSUS, este documento tem como
objetivo orientar os proponentes na confeccao dos
lotes de equipamentos e materiais permanentes e de
suas especificagoes técnicas, facilitando a confecgao
do edital de licitagao.

Para a elaboragao do Edital de Licitagao, a
Instituicao deve constituir uma equipe técnica para a
aquisicao dos equipamentos médico-hospitalares
pretendidos, da qual devem necessariamente
participar:

v os profissionais (médicos, enfermeiros e
outros) responsaveis pelo uso clinico dos
equipamentos, ou representante por eles
indicados; )

v o dirigente da unidade responsavel pela
geréncia e manutencao dos equipamentos
adquiridos pela Instituicao, ou representante
por ele indicado;

v outros profissionais que irao utilizar os
equipamentos e materiais permanentes .

A equipe técnica instituida para aquisicao dos
equipamentos médico-hospitalares deve ter como
atribuicao principal a elaboracao do escopo e das
especificacoes técnicas dos equipamentos, em
conformidade com as prescrigoes deste documento,
aserem incluidas no edital de licitacao.

A especificagcao dos equipamentos e materiais
permanentes deve ser elaborada de forma clara e

objetiva, sem direcionamento a qualquer marca, e
em funcdo das necessidades das instituicoes
contempladas. E necessario seguir uma metodologia
detalhada para obter o resultado esperado. Essa
metodologia é apresentada adiante.

2.1 - Listagem dos Equipamentos Médico-
Hospitalares e Materiais Permanentes

Para o inicio desta etapa, é necessario que a
equipe de elaboracao do edital tenha em maos a
listagem de equipamentos e materiais permanentes
aprovados pela Unidade de Geréncia do Projeto
(UGP) e uma listagem descrevendo todos os
equipamentos, ainda de forma superficial do ponto
de vista técnico, contendo as configuracoes basicas,
quantidades e estimativa de custos. Essa listagem
devera ser analisada com muita atencao para que se
evite futuras dividas e erros, uma vez que a equipe
de aquisicao devera se basear nessas informacoes
para, posteriormente, confeccionar as especificagoes
técnicas detalhadas.

Caso nao haja um banco de dados contendo
todas as especificacoes técnicas, deve-se proceder a
uma coleta de informagdes em manuais, catalogos e
literatura pertinentes ao equipamento em questao.
Essa coleta deve ser iniciada aproveitando-se o
material ja existente e disponivel na Instituicao. Em
complemento a essas informacoes, pode-se coletar
dados sobre os equipamentos disponiveis, junto aos
fabricantes, e realizar uma pesquisa com usuarios
experientes para dar prioridade as caracteristicas
médicas de fundamental importancia. Essas
caracteristicas servirao de subsidios para uma
investigacao dos produtos existentes no mercado.

Além das informacgoes mencionadas anteriormente,
w
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deve-se fazer um levantamento sobre normas
técnicas, regulamentagbes e outros dispositivos
legais, relacionados a cada equipamento em questao,
para evitar uma aquisicao em desacordo com a
legislacao em vigor.

De posse dessas informagbes, a equipe
devera elaborar as especificagbes técnicas,
detalhando os requisitos médicos em relacao a cada
equipamento, incluindo objetivos, parametros de
medida ou estimulacao, faixas, restricoes, etc.

Nessas informacdes de carater médico
deverao constar:
v especificacao das variaveis fisiolégicas;
v abrangéncia das variaveis fisiolégicas
(faixa de temperatura, faixa de pressao, etc.);
v restricoes de natureza médica (tempo de
disparo de um determinado alarme em caso
de alguma intercorréncia, tipo de
apresentacao dos resultados a serem obtidos
- monitor de video, papel, display -,
possibilidade de infeccdo em caso da nao
utilizagdo de um determinado acessério do
equipamento, alarmes audiovisuais por meio
dedisplay, etc.).

Para cada equipamento definido deve ser
feito um levantamento detalhado dos acessorios que
deverdo acompanha-lo, observando a real
necessidade, e destacando aqueles de fundamental
importancia para o bom funcionamento, tanto do
equipamento quanto do ambiente onde sera
utilizado.

E freqliente a aquisicao de materiais cujos
acessorios indispensaveis ao seu funcionamento nao
foram considerados pela equipe de compras,
exigindo uma nova licitacao que, além de demorada
e dispendiosa, desacredita a equipe perante a
administracao e o usuario.

Conhecendo as normas e legislagoes
aplicaveis, deve-se elaborar detalhadamente os
requisitos derivados, dando énfase aos itens de
seguranca, tais como: eletricidade, impacto
ambiental, contaminacao, radiacao, etc.

Com todos os dados, (médicos, técnicos e
legais), a equipe de aquisicao consolidara os termos e
apresentara uma descricao genérica para cada
equipamento.

Abaixo, sao descritos os itens que devem ser
abordados, quando aplicaveis, na confeccao da
especificacdo detalhada dos equipamentos e
materiais permanentes a serem adquiridos.

1 - Nome do Material ou Equipamento
Apresentar o nome que comumente identifica
o equipamento desejado.

2 - Caracteristicas de Utilizacao
Especificar se o material é descartavel ou
reutilizavel, implantavel ou nédo, invasivo ou
nao, esterilizavel ou nao, etc.

3 -Tipo de Montagem

Especificar como o material ficarda montado
para a utilizacdo. Exemplo: bancada, piso,
sobre rodizios, estativa, portatil, fixo,
transportavel, etc.

4 - Configuracao Fisica

Especificar as caracteristicas fisicas especiais
do material ou de parte dele. Exemplo:
modular, integrado, disposicao fisica (vertical
ou horizontal), tipo e forma de acesso fisico,
tipo e forma de conexao, etc.

5 - Principio de Funcionamento

Caso seja aplicavel, especificar o principio de
funcionamento. Exemplo: sistema venturi,
ultra-som, piezelétrico, elétrico, pneumético,
hidraulico, mecanico, eletro-mecanico, etc.

6 - Capacidade Nominal

Indicar a quantidade de trabalho que o
material pode processar por ciclo. Exemplo:
volume de exames por hora, nimero de
amostras processadas por hora, etc.

7 - Dimensoes Fisicas
Indicar as dimensbes fisicas aproximadas
internas e/ou externas do equipamento.
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Exemplo: em metro, em centimetro e em
milimetro.

8 - Faixa de Funcionamento

Indicar os limites inferior e superior que o
equipamento pode processar, medir,
monitorar. Exemplo: faixa de temperatura,
pressao, velocidade, etc.

9 - Controles

Indicar todos os parametros que podem ser
ajustados pelos controles. Exemplo: Volume
corrente de mistura ar / O2 , temperatura do
paciente, freqiéncia respiratoria, etc.

10 - Alarmes

Indicar quais os parametros que devem ser
monitorados ou protegidos por alarmes,
ajustes das faixas, alarmes audiovisuais, etc.
Exemplo: faixa de alarmes de um monitor
cardiaco.

11 - Modo de Indicacao e Registro dos
Parametros

Especificar como os parametros devem ser
registrados ou indicados. Exemplo: tela de
monitor, video, registrador térmico,
impressora, etc.

12 - Exatidao

Expressar o valor maximo do erro permitido
para o equipamento. E calculado pela
seguinte férmula: (valor medido - valor real) x
100/valor medido. Exemplo: uma bomba de
infusdo infantil devera ter no maximo um
desvio do valor real de 2%, ou seja, uma
exatidao de 2%.

13 - Precisao
Especificar qual a precisao necesséaria, ou
seja, o nimero de casas decimais apés a
virgula necessarias a utilizacdo apropriada do
equipamento.

14 - Sensibilidade
Especificar qual a sensibilidade necesséria, ou
seja, o incremento minimo na entrada que

produz uma alteracdo do valor na saida.
Exemplo: um transdutor de pressao devera ter
uma resposta de 5,0 milivolts para uma
variacao de pressao de 1,0 milimetro de
mercurio.

15 - Resolucao

Especificar qual é a resolucao necessaria, ou
seja, o valor minimo da escala de medida ou
registro que o material tem capacidade de
fornecer. Exemplo: em uma escala de 1 a 100,
cada subdivisao do indicador tem uma
resolucao de uma unidade (resolugao de uma
unidade por divisao).

16 - Saidas e Entradas

Especificar quantas e quais devem ser as
entradas e saidas, suas caracteristicas e
compatibilidade necesséaria. Exemplo:
entrada e/ou saida isolada, saida padrao
RS232C, etc.

17 - Acessorios

Especificar quantos e quais os acessorios devem
acompanhar o equipamento, suas caracteristicas
e finalidades. Exemplo: cabos, -eletrodos,
transdutores, circuitos de paciente, etc.

18 - Caracteristicas de Construcao
Especificar as caracteristicas de construcao e
acabamento do material. Exemplo: protegido
contra corrosdao, em aco inoxidavel,
biocompativel, cor, etc.

19 - Seguranca

Especificar quais os requisitos ou materiais
que devem ser incorporados visando a
seguranca do paciente, do usuério e do
ambiente nos aspectos elétrico, mecanico, de
radiacao, bacteriolégico, quimico, etc.

20 - Alimentacao

Especificar quais as fontes de alimentacao
que o equipamento devera ter. Exemplo:
elétrica 110 e/ou 220 Volts, corrente continua
(DC) ou alternada (AC), véacuo, gases,

bateria, etc.
Bl
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21 - Exigéncias técnicas ou normativas
Nos equipamentos que apresentam
exigéncias técnicas definidas em normas
nacionais, nao se faz necessario que essas
caracteristicas sejam citadas na especificagao.
Deste modo, deve ser citada a norma
referente a esse equipamento.

2.2 - Determinacdo dos Grupos de Equipa-
mentos Semelhantes ou Lotes

Com a especificacdo técnica finalizada, a
proxima etapa é a formacao dos lotes. Na construcao
desses grupos de equipamentos e materiais
permanentes deve ser observado um principio
bésico: todos os itens de um determinado lote devem
ser oferecidos por fabricantes Gnicos. Isto agiliza o
processo licitatério, além de reduzir o custo do lote.

Para facilitar a sua compreensao, vamos dar
alguns exemplos de lotes:

v Mobiliario: camas Fowler, cama simples,

macas, berco;

v Mobiliario: armario vitrine, mesas de

consultério, cadeiras;

v Odontologia: todos os equipamentos que

compdem o equipo odontolégico;

v Informéatica: todos os equipamentos

referentes a area de informatica;

v Monitores: monitor multiparametro,

monitor de ECG, desfibrilador,

eletrocardiégrafo;

v Neonatologia: incubadora, bergo

aquecido, unidade de fototerapia,

incubadora de transporte, radibmetro;

v Anestesia: todos os equipamentos

referentes a area de anestesia, como carro de

anestesia;

v Ventiladores/Respiradores: todos os

equipamentos referentes a area de ventilagao;

v Focos: foco cirtirgico, foco auxiliar com ou

sem pedestal.

v Mesas cirlirgicas: mesa cirlrgica, mesa

obstétrica, mesa ginecolégica, mesa

ortopédica;

v Radiodiagnéstico: todos os aparelhos de

imagem por raio-x, com excegao do

mamaografo, raio-x odontolégico e

Tomdagrafo, que deverao ser licitados em lotes
separados.

v Ressonancia Magnética: deve ser licitada
em um lote separado.

Apds a separacao dos equipamentos por lotes
e respectivos itens, a equipe devera inserir a relacao
de lotes de equipamentos com a sua especificacao
técnica no edital de licitagao. Esta relacao de lotes
devera ser inserida nas secbes: "Escopo do
Fornecimento" e "Especificacées Técnicas".

Na secao "Escopo do Fornecimento" devera
seguir o seguinte padrao:

1) Niimero do Lote

Indicar, em seqliéncia numérica, cada lote.

2) Niimero do Item
Indicar, em seqiiéncia numérica, cada item.

3) Nome do Equipamento ou Material
Indicar os nome dos equipamentos ou
materiais permanentes de cada lote.

4) Quantidade
Indicar a quantidade desejada de cada item
solicitado.

5) Garantia de Proposta (R$)

Indicar o valor em Real (R$), no caso de
licitacdo nacional, e em Real e Délar (R$ e
US$), no caso de Licitagao Internacional, por
lote. Um padréao a ser seguido é 1% do valor
estimado para a aquisi¢ao do lote.

A seguir, um exemplo de edital ICB (licitacao
internacional) com o escopo de fornecimento:

SECAO VI
ESCOPO DO FORNECIMENTO

LOTE 1

Item 01-01(um) Aparelhode Raio - X800MA.

Valor da Garantia R$ 3.080,00 US$2,800.00
=
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