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FELUMA
ANEXO |
TERMO DE REFERENCIA

FUNDACAO EDUCACIONAL LUCAS MACHADO - FELUMA
UASG: 933245
Pregédo n° 01/2026
Contratacéo n° 933245 - 1/2026
Conveénio Federal n® 961374/2024

1. DAS CONDIGCOES GERAIS DA CONTRATAGAO (art. 6°, XXIll, “a” e “i” da Lei n.
14.133/2021).

1.1. Objeto: aquisicéo de equipamento(s) médico(s) hospitalar(es), nos termos da tabela abaixo
e conforme especificacdes técnicas, condi¢des e exigéncias estabelecidas no Edital e neste
instrumento.

1.2. E obrigatéria a apresentacéo do Manual e o Catalogo do Equipamento.

1.3. E obrigatéria a apresentacéo do Registro do Equipamento na Anvisa.

bs://assinador.certdigitaltech.com.br/validate/QZS77-JCV5R-JSLNA-YX8AD

ITEM ESPECIFICAGAO

UNIDADE DE VALOR VALOR TOTAE
MEDIDA QUANTIDAD UNITARIO g
E ]
1 Aparelho de Anestesia com Monitor UND 09 R$

Multiparametros

317.447,00 | RS 2.857.023,08
©

= |
R$ 171.870,0&

2 Bisturi Elétrico (a partir de 151 W) UND 05 R$ 34.374,00 g |
3 Vitre6fago UND 02 R$ 785.201,00 | R$ 1.570.402,08
4 Esterilizador por Métodos Fisicos-Quimicos UND 02 R$ 590.919,00 | R$ 1.181.838,0@

1.4. O objeto desta contratagdo néo se enquadra como sendo de bem de luxo, conforme Decreto
n°®10.818, de 2021.

1.5. Os produtos objeto desta contratacdo sdo caracterizados como comuns, por apresentarem
padrdes de desempenho e qualidade objetivamente definidos por meio de especificacbes
usuais de mercado.

1.6. O custo estimado total da contratacéo é de R$ 5.781.133,00 (cinco milhdes setecentos e
oitenta e um mil cento e trinta e trés reais), conforme somatério dos custos dispostos na
tabela acima.

Preco Estimado: Os valores maximos para contratacdo foram extraidos do Termo de
Referéncia/Plano de Trabalho do Convénio Federal n°® 961374/2024, acessivel por meio da
Plataforma “Transferegov.br”, endereco eletrénico
https://portal.transferegov.sistema.gov.br/portal/home

2. FUNDAMENTACAO E DESCRICAO DA NECESSIDADE DA CONTRATACAO (art. 6°,
inciso XXIIl, alinea ‘b’, da Lei n® 14.133/2021).

2.1. A Fundamentacéo da Contratacdo e de seus quantitativos encontra-se pormenorizada no
Termo de Convénio Federal n°® 961374/2024, disponivel na Plataforma “Transferegov.br”,
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3.

FELUMA

acessivel por meio do endereco eletrdnico
https://portal.transferegov.sistema.gov.br/portal/home

DESCRITIVOS TECNICOS

ITEM/LOTE 01
Quantidade: 09 unidades
Objeto: Aparelho de Anestesia com Monitor Multiparametros

Aplicacéo Basica:
Anestesia e monitorizacdo de pacientes de alta complexidade em procedimentos cirlrgicos,
sendo adultos, pediatricos neonatos e obesidade mérbida.

1. Especifica¢cBes Técnicas Minimas:

a)
b)
c)

Moével com monitor incorporado ou estrutura de brago de fixacdo para monitor;

Mével com estrutura em polimero, ou similar, com no minimo 3 gavetas, e bandeja de apoio.
Devera possuir sistema de canister de CAL SODADA autoclavavel, com fechamento através
de engate rapido e sistema de by-pass, que permita a troca da cal sodada durante o
procedimento cirdrgico sem que haja despressurizagdo do sistema e sem a necessidade de
utilizar ferramentas.

Devera permitir possibilidade de conexao a sistema de exaustdo de gases;

Devera permitir conexao de cilindro de O2;

Devera possuir sistema de seguranca para evitar concentracdes hipoéxias;

Devera possuir grau de prote¢cdo com no minimo IPX1;

Devera possuir quatro rodizios com trava em pelo menos dois destes;

Devera possuir bloco respiratério com sistema de aguecimento ou tecnologia similar para
evitar a condensacgéo de agua no circuito;

Devera possuir valvula de alivio;

Devera possuir sensor de fluxo autoclavavel ou reutilizavel universal para atender todas as
categorias de pacientes;

Devera possuir valvulas inspiratérias e expiratérias com dispositivo contra sobre pressao e
asfixia;

Alimentacao elétrica bivolt automatica — 60HZ;

Devera possui bateria recarregavel acoplada ao equipamento com autonomia minima,
utilizando equipamento e monitor, de 30 minutos;

Devera permitir atualizacéo de software através de dispositivo externo;

Devera possuir interface e protocolos de comunicacéo para transferéncia de dados entre
equipamento e dispositivos externos;

Devera possuir registro interno de eventos;

VENTILADOR ELETRONICO:

a)

b)

Ventilador microprocessado para pacientes neonatos, pediatricos, adultos e obesos com os
seguintes modos ventilatrios: PVC,VCV,SIMV,PCV-VG,PSV, manual e espontanea,
inclusive modalidades utilizando baixo fluxo;

Ventilador com sistema de fole ascendente com campanula graduada, pistao ou turbina;
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c)

d)

e)

f)
9)
h)
D)
)
k)

1)

FELUMA

Devera possuir sistema de autoteste ao ligar o equipamento sem necessidade de
intervencao do operador com verificacdo e compensacao da complacéncia do sistema para
deteccéo de erros e calibracéo dos sensores de fluxo e célula de O2;
Devera possuir monitor grafico LCD colorido de no minimo 15” polegadas touchscreen, com
presenca de encoder ou botéo giratério como segunda opgao de manuseio no equipamento.
Devera permitir a possibilidade de apresentacdo de no minimo duas curvas simultdneas na
telaPxT,FxT,VxT e EtC02, também deve apresentar no minimo 2 tipos de Loops
(Espirometria) P x V; Fx V; P x F;
Devera possuir modulo de andlise de gases e EtC02 com visualizacdo na tela principal do
equipamento de anestesia;
Devera permitir a possibilidade futura de inclusdo de moédulos de TNM ou BIS no proprio
equipamento de anestesia ou através de monitor a parte ou com visualizacdo através do
monitor multiparametro;
Devera possuir painel para controle das func¢des e visualizagdo dos parametros;
Devera apresentar tendéncias graficas de no minimo 30 horas;
Devera apresentar controle de volume com compensacao do volume corrente medido no
circuito INSP.
Devera apresentar no minimo os seguintes parametros ventilatérios:

a. Pressado INSP.: 20 A 50 CMH20

b. Tempo Inspiratério: 0,5 A 4s

c. Fluxo inspiratorio: 20 A 70 cmH20

d. Pressao de suporte: 5 A 20 cmH20

e. Frequéncia respiratéria: no minimo 2 a 100 RPM

f. Volume corrente: 10 A 1400 ML

0. Relacéo I:E

h. PEEP: desligada, 4 a 20 cmH20

i. Pausa inspiratéria
Sistema de monitora¢éo de no minimo os seguintes parametros:

a. Volume corrente

b. Volume minuto;

c. Frequéncia respiratéria;

d. FIOZ;

e. Pressao de pico, platd, PEEP e média;

f. Pressdo nas vias aéreas (maxima e média);

g. Curvas de “loops”;

h. Complacéncia e resisténcia da via aérea;

i. Espirometria;

j- Curva e valor das concentragfes inspirada e expirada para CO2, N20, O2 e

agentes anestésicos;

k. Apresentacéo de curvas e valores numéricos para capnografia e gases.

m) Sistema de alarme de no minimo os seguintes parametros:

a. Pressao (max, e min.);

b. Volume Corrente;

c¢. Volume minuto (méx. e min.);

d. % agente anestésico ( Max. e min.);

e. Fi02 (max, e min.);

f. Baixa presséo e/ou baixo fluxo de entrada de 02;
g. Falta de energia elétrica;

ROTAMETRO:
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A

a)
b)
<)
d)

e)

f)

FELUMA

Rotametro mecéanico com visualizacdo digital, com escalas diferentes para alto e baixo fluxo
ou com monitorizacao digital para administracdo de 02, Oxido nitroso e ar comprimido.
Controle de fluxo proporcional: Dispositivo de seguranca para controle da mistura gasosa de
02 e N20 com concentragdo minima de O2 na mistura;

Valvula para fluxo direto de O2;

Fluxémetro de O2 auxiliar externo;

Tubulac8es internas com cores padronizadas e diametros diferenciados para cada gas ou
outra forma de identificagcéo e diferenciagédo das tubulagdes internas;

Dispositivos para monitorizacdo das pressdes de entrada de gases;

VAPORIZADOR:

a)

b)
<)
d)

e)

01 (um) vaporizador calibrado para agente anestésico Servoflurano da mesma marca do
equipamento de anestesia. Vaporizador devera possuir identificacdo através de nome e
cores padronizadas.

Devera permitir o acoplamento simultdneo de 2 vaporizadores calibrados com sistema de
seguranca que impede a utilizagdo simultanea dos vaporizadores.

O sistema deve ser capaz de operar no minimo com 0s seguintes agentes anestésicos:
isoflurano, sevoflurano.

Os reservatorios para agente anestésico deverdo possuir escala graduada, dispositivo de
abastecimento, drenagem e instalacdo sem necessidade de uso de ferramentas.

Sistema de compensacgdo contra variacdes de temperatura, fluxo, pressdo, mantendo a
concentracao constante.

ANALISADOR DE GASES:

a)
b)
c)
d)
e)

Capacidade de analise e identificacdo de no minimo o0s seguintes gases anestésicos:
Isoflurano, sevoflurano; com apresentacéo de valores da concentracdo minima.
Identificagdo automatica dos gases anestésicos;

Medicao da capnografia através da tecnologia sidestream;

Dados na tela da propria anestesia ou em monitor externo. Caso seja hecessario um monitor
externo 0 mesmo deve ser da mesma marca do aparelho de anestesia, e deve ser entregue
com todos os acessoérios necessarios para pleno funcionamento de todos os parametros.
Bem como bracgo de fixagcdo do mesmo a estrutura do aparelho de anestesia. Podera ser
fornecido com a medigao junto ao monitor multiparametros caso disponivel.

MONITOR MULTIPARAMETROS

a)
b)

<)
d)

f)

)

Da mesma marca do equipamento de anestesia;

Tela em cristal liquido colorido (LCD) de no minimo 15” polegadas, sensivel ao toque
(touchscreen) e seletor giratério (knob), com resolugdo minima de 1200 x 768.
Monitorizacéo de no minimo, 5 curvas simultaneas e 4 campos digitais simultaneos na tela;
Possibilidade de conex&o bidirecional com a Central de Monitora¢éo e integracdo com o
Sistema do Hospital pelo protocolo HL7, diretamente no monitor ou através da Central de
Monitoragdo via cabo de rede e/ou WI-FI. A central deverd possuir registro préprio na
ANVISA.

Devera permitir conexdo em rede através de protocolo TCP /IP com conector do tipo RJ45;
Quando conectado a central de monitorizacéo, devera permitir o monitoramento simultaneo
de multiplos leitos por uma equipe médica (exibicdo de tela remota);

Deve possuir indice de protecdo IPX1 ou superior;
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FELUMA

Deve possuir menus para configuracdo e ajuste de seus diversos parametros, navegaveis
através de um seletor giratério e/ou tela touchscreen;

Compatibilidade a rede alternada de 127/220 VAC - 60 Hz, automatico e sistema sob fusivel
de protecéo;

Deve permitir armazenamento e andlise de tendéncias de forma grafica e numérica no
monitor, além de apresentar memoria de armazenamento por, pelo menos, 96 (noventa e
seis) horas para todos os pardmetros monitorados;

Alimentacao a bateria interna (ndo modular) de litio ou niquel com autonomia minima de 04
(quatro) horas;

I) Indicacéo visual no display do equipamento que indique o estado da bateria, bem como se
0 equipamento esta funcionando pela rede elétrica ou bateria;

m) Software de interface na lingua portuguesa.

n) Deve possuir sistema ininterrupto para alarmes visuais segundo a NBR ISO 9919. O alarme
devera atuar enquanto houver ocorréncia funcional. Alarmes visuais e sonoros com ajuste
de niveis para os parametros medidos (maximo e minimo), programaveis pelo operador;

0) Deve possuir alarmes audiovisuais com 3 niveis de prioridade de alarme (alta, média e baixa)
ajustéveis pelo operador. Alarmes visuais e sonoros para os parametros medidos (limites
maximo e minimo) programaveis pelo operador. Alarmes funcionais (sensor, indicador de
bateria, falta de energia elétrica, entre outros).

p) Deve permitir a interrupcdo temporaria de alarmes sonoros - tempo maximo de 2 minutos
para interrupgdes, segundo a NBR 1SO 9919;

q) Deve possuir memoria de eventos de alarmes;

r) Deve possuir tecla de congelamento de imagem de gréficos e parametros;

s) Deverd permitir a monitorizag&do dos seguintes parametros: SPO2, ECG, RESP., PNI, TEMP,
PI.

t) Devera possuir ferramenta de apoio para escala de coma de Glasgow ou permitir utilizagao
de protocolos de alerta precoce (MEWS, NEWS ou NEWS 2).

u) Devera permitir possibilidade de inclusdo futura de Impressora térmica embutida ao
equipamento;

v) Deverd possuir menu ou teclas para configuracfes dos pardmetros funcionais a serem
monitorados e dos ajustes do display;

w) Devera possuir modo de espera,;

x) Devera possuir funcéo de cronbmetro na tela (RCP);

y) Parametros:

a. Eletrocardiograma (ECG)

a. Compatibilidade com cabos de 3 e 5 vias;

b. Minimo 02 canais com apresentacao simultdnea na tela;

c. Frequéncia cardiaca com faixa minima de 30 - 250 bpm;

d. Resolucéo da medida de FC: 1bpm,;

e. Deverd realizar detec¢do automatica de pulsos de marca-passo;

f. Devera possuir protecdo contra desfibrilador e aparelhos eletrocirirgicos com
recuperacao rapida da linha de base;

g. Deveréa permitir controle de velocidade para o tragado de curva minimo variavel
em 25 mm/s e 50 mm/s;

h. Devera permitir ajuste de sensibilidade;

i. Deve possuir monitorizagdo de Segmento ST em todas as derivacdes;

j- Deve possuir monitorizacdo de Segmento QT e QTc;

Fone: +55 (31) 3248 7100 Ay, Afonso Pena, 1964 - Funciondrios www.feluma.org.br

CEP; 30130-007 - Belo Horizonte/MG - Brasil

Oy -

 JEsse documento foi assinado por_W{agner Eduardo Ferreira. Para validar o documento e suas assinaturas acesse https://assinador.certdigitaltech.com.br/validate/QZS77-JCV5R-JSLNA-YX8AD



FELUMA

k. Deve possui software para deteccao de arritmias para analise em no minimo
duas derivacdes simultaneamente, com reconhecimento de 19 ou mais arritmias
(letais e nao letais), incluindo-se fibrilag&o atrial.

I.  Numero de derivacdes: 7 derivacdes (I, II, lll, AVR, AVL, AVF E V) com
possibilidade para 12 derivacgdes;

m. Devera possuir alarmes para cabo/eletrodo desconectado; maxima e minima
frequéncia cardiaca;

b. Respiracdo (RESP)

a. Medicéo da respiracédo pelo método de impedanciometria toracica;

b. Faixa de frequéncia respiratoria minima de 10 a 150 rpm;

c. Indicacéo da frequéncia respiratoria e apresentagéo da curva de respiragao;

d. Deteccdo e alarme de apneia com tempo programaveis pelo usuario em
pacientes adultos/pediétricos e neonatais.

e. Alarmes sonoros e visuais para respiracdo maxima e minima.

c. Oximetria (SPO2)

a. Deverd permitir visualizacdo da curva pletismografica e valor numérico da
saturacao;

b. Faixa minima de medi¢éo: 30 a 100% — acuréacia adulto minima de +/-2% entre

80 e 100%, garantindo maior confiabilidade das medicdes;

Indicacdo numérica dos valores de saturacao e pulso;

Medicéo de pulso: 30 a 250 bpm

Indicagdo numérica e gréfica do indice de perfusao;

Monitorizacdo de pacientes com baixa perfusdo e movimentacao;

Alarmes visuais e sonoros para desconexao do sensor e valores maximos e
minimos para saturacao e FC programaveis pelo operador;

h. Tecnologia de baixa perfusdo tipo: Nellcor/Masimo/Blue Pro/Fast SPO2/GE
TruSignal/Mindray SpO2, garantindo confiabilidade das medicdes. Devera ser
apresentado na proposta a tecnologia ofertada;

d. Pressao N&ao Invasiva (PNI)
i. Deve apresentar os valores de Pressdo Arterial Sistdlica (PAS), Presséo
Arterial Diastélica (PAD) e Pressdo Arterial Média (PAM) por método
oscilométrico;
ii. Devera permitir selecdo de Paciente Adulto, Pediatrico e Neonatal;
ii. Modos de operacdo: manual, automéatico com intervalos de medigbes
programados pelo usuario;
iv. Deve apresentar faixa de medida de:
Pacientes Adultos de pelo menos 10 a 250 mmHg
Pediatricos de pelo menos 10 a 230 mmHg
Neonatal de pelo menos 10 a 120 mmHg;
v. Intervalo de medidas: pelo menos de 5 minutos a 4 horas;
vi. Deve possuir protecdo contrapressao excessiva para tipo de paciente (adulto,
pediatrico e neonatal);
vii. Deve possuir alarmes sonoros e visuais para todos os limites de pressoes.
e. Presséo invasiva (PI)

a. Deve possuir 02 (dois) canais independentes para monitoracdo de presséo
invasivas;

b. Deve permitir configuracdo de alarmes de maximo e minimo para valores de
pressao invasiva

@~oao0
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FELUMA

c. Deve permitir zerar as pressodes dos dois canais simultaneamente;
Deve possibilitar identificacdo do canal de presséo;
e. Medicdo das pressdes: Presséo arterial (ART); pressao arterial pulmonar (PAP);
Pressao arterial braquial (PAB); Pressao atrial esquerda (PAE); Pressao atrial
direita (PAD); Pressao ventricular esquerda (LV); Pressao venosa central (PVC);
Presséo adrtica (PAO); Pressao intracraniana (PIC); Presséo arterial umbilical
(PAU); Pressédo venosa umbilical (PVU); Presséo da artéria femoral (PAF)
f. Faixa de Medida: -10 a 350 mmHg — acuracia de +-4% ou +- 4mmHg
g. Deve realizar calculo automatico na tela de VPP, PPV ou Delta PP.
f.  Temperatura (TEMP)
a. Deve possuir 02 (dois) canais de temperatura.
b. Faixa minima: 25 a 43°C, com acurécia de 0,1°C;
c. Alarmes de maximo e minimo para temperatura;
d. Deve permitir a medida da temperatura por sensor aderido na pele do paciente,
ou através de cavidades.

o

2. Acessorios

a)

b)

02 (DOIS) circuitos respiratérios reutilizavel completo (incluindo baldao) adulto em silicone
autoclavavel a vapor (134°C)

01 (UM) circuito respiratério reutilizavel completo (incluindo baldoventilatério) pediatrico
autoclavavel a vapor (134°C);

01 (UM) Canister autoclavavel;

01 (UM) médulo de gases com ETCO2;

01 (UM) vaporizador calibrado: Sevoflurano;

02 (DOIS) sensores de fluxo autoclavaveis;

02 (DOIS) células de oxigénio;

01 (UM) sensor/cabo conector para célula de O2 quando aplicavel;

10 (DEZ) dreno/water trap para médulo de gases;

10(DEZ) linhas de capnografia compativeis com a tecnologia utilizada para pacientes
adultos;

Mangueiras de 5 metros para 02, Ar comprimido, e 6xido nitroso;

01 (UM) Cabo de ECG 5 vias Adulto/Pediatrico com conector tipo garra, protegidos contra
interferéncia de bisturi elétrico;

02 (DOIS) Sensor de TEMP superficial/cutaneo nédo descartavel para paciente adulto;

02 (DOIS) Sensor de TEMP esofagico/retal ndo descartavel para paciente adulto;

01 (UM) de Mangueira de PNI extensoras/tubos extensor para manguito;

02(DOIS) manguito PNI anti-alérgico reutilizdvel do tamanho padr&o para paciente adulto
01(UM) manguito PNI anti-alérgico reutilizavel do tamanho obeso;

01(UM) manguito PNI anti-alérgico reutilizavel do tamanho infantil;

01 (UM) Sensor permanente de oximetria tipo Clip, uso Adulto, 0os sensores que
necessitarem de cabo extensor, dever&o ser entregues com 0 mesmo.

01 (UM) Sensor permanente de oximetria tipo Clip, uso infantil, os sensores que
necessitarem de cabo extensor, deverdo ser entregues com o0 mesmo.

02 (DOIS) Cabo de Pl com conexdes, compativel com o transdutor Edwards — conforme
definido pelo hospital,

01 (UM) cabo de forca de 3 pinos (fase, neutro e terra);

01 (UM) suporte para fixagdo do monitor multiparAmetros completo, no aparelho de
anestesia;
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X) 05(cinco) linhas de capnografia compativeis com a tecnologia utilizada para pacientes
adultos e 05(cinco) copos coletores de agua (watertrap) ou 1 cabo completos pra
MainStream (sensor e adaptador de vias aéreas adulto).

y) Além de todos os acessoérios indispensaveis para o pleno funcionamento do equipamento.

z) Todos os materiais descartaveis ou de uso Unico bem como consumiveis fornecidos neste
processo deverdo ser entregues ao hospital com prazo de validade minimo de 01 (UM) ano
a partir da data de entrega.

3. Instalacéo

a) Produto devera ser entregue, montado, instalado e apto para uso em data agendada.

b) Devera ser realizado todo o processo de instalacdo do equipamento, contemplando sua
fixacdo, caso haja, ligacéo elétrica e interconexdo dos modulos fornecidos, garantindo o
correto funcionamento do equipamento apos a instalacao.

c) Devera ser fornecido treinamento operacional aos usuarios, conforme a disponibilidade e o
cronograma elaborado pela instituicdo, garantindo, no minimo, a capacitacdo das equipes
dos plantbes impar e par, nos trés turnos: manha, tarde e noite.

4. Garantia
a) Garantia integral (pecas e mao de obra) de 24 MESES para o equipamento, contados a partir
da data de instalagéo dele.

5.Documentacéo

a) Produto projetado conforme as normas regulamentadoras: ABNT NBR IEC 60601-1: 2010 +
Emenda IEC: 2012 / ABNT NBR IEC 60601-1-2: 2010 / ABNT NBR IEC 60601-1-6: 2011 /
CISPR 11: 2003 / IEC 61000-4-2: 2008 / IEC 61000-4-4: 2012 / IEC 61000-4-5: 2005 / IEC
61000-4-6: 2008 / IEC 61000- 4-8: 2009 / IEC 61000-4-11: 2004 / IEC 61000-3-2: 2009/ IEC
61000-3-3: 2008.

b) Certificacdo INMETRO.

¢) Registro ANVISA valido e em conformidade com as regulamentacdes vigentes.

d) Deverd ser fornecido Manual do equipamento em lingua portuguesa, em versao impressa
ou digital.

e) Deverd ser entregue termo de garantia integral (pe¢as e méo de obra) de 24 MESES para o
equipamento, contados a partir da data de instalacdo dele.

f) Declaracdo de que durante o periodo de garantia a empresa ira executar as manutengoes
preventivas e calibracbes com emissdo de laudo, em conformidade com a periodicidade
estabelecida pelo fabricante, sem custo adicional.

g) Declaracao do fornecimento de treinamento de operacao do equipamento para usuarios e
técnicos indicados em turnos e turmas definidas pelo comprador. Sendo possivel aplicagao
em mais de um horério e dia se necessario.

ITEM/LOTE 02

Quantidade: 05 unidades
Objeto: Bisturi Elétrico (a partir de 151 W)

Aplicacéo basica:

Equipamento médico destinado ao corte e coagulacéo de tecidos em procedimentos cirlirgicos
em geral, procedimentos neurolégicos, ginecoldgicos, cardiacos, ortopédicos, urolégicos,
plasticos, colonoscopias, endoscopias, laparoscopias, dentre outros procedimentos de alta
complexidade.

1. Especifica¢cbes Técnicas Minimas:
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v)
w)

X)

FELUMA

Sistema eletrdnico supervisionado e controlado por microprocessador;

Display com indicacBes numéricas independentes para as poténcias ajustadas de corte
(monopolar), coagulacéo (monopolar) e bipolar;

Painel a prova d’agua de ajuste de poténcia dotado de teclas do tipo membrana, com fungdes
de incremento ou decremento individuais para, no minimo: corte, coagulacdo e bipolar
independentes;

Teclas de membrana para acionamento de fun¢des do gerador de AF;

Capacidade de operar com placas adesivas e ndo-adesivas (ago inox);

Reconhecimento automatico do tipo de placa-paciente, através de um Unico cabo;
Indicagéo visual do modo em que esté operando;

Indicacdo visual da qualidade do contato placa-paciente e sistema que bloqueie o
acionamento de RF e ative o alarme audiovisual em caso de deslocamento total ou parcial
da placa;

Sistema de monitoracdo da integridade cabo-placa de retorno, bloqueando o acionamento
RF e ativando alarme audiovisual em caso de desconex&o ou falha de continuidade do cabo
da placa;

Guarda em memoria interna os valores ajustados de poténcia para o caso de eventual falha
no suprimento de energia elétrica;

Sistema de resposta instantanea que compense a poténcia de saida em funcdo da variacéo
da impedéancia tecidual, inclusive os de alta impedancia;

Gerador de AF dotado de saida de alta frequéncia isolada da rede de alimentacao;

Forma de onda de corte puro senoidal gerada por oscilagdo de um Unico transistor para
reducdo de harmdnicas indesejaveis;

Frequéncia de operacéo do oscilador entre 390 e 500 kHz;

Funcéo de corte puro e 3 niveis de blend;

Funcéo de coagulagdo para, no minimo, dessecacao e spray;

Poténcia ajustavel de corte puro para a carga declarada pelo fabricante de até, no minimo,
400w,

Poténcia ajustavel de coagulacéo para a carga declarada pelo fabricante de até, no minimo,
120w;

Gerador dotado de duas saidas para conexdo de canetas para uso em modo monopolar e
uma saida para o modo bipolar;

Capacidade de suspender a geracdo de AF em resposta ao sistema de seguranca de contato
ou em resposta ao controle microprocessado;

Capacidade de suspender ou reduzir a geracdo de AF se o valor de poténcia aplicado ao
paciente ndo for coincidente ao valor ajustado, em caso impedancia fora da faixa ou excesso
de corrente aplicada;

Capacidade de atender a comando de corte/coagulacéo gerado por caneta ou por pedal no
modo monopolar;

Capacidade de atender, no minimo, ao comando de corte/coagulagéo gerado por pedal no
modo bipolar;

Capacidade de atender a comandos individuais e simultdneos gerados pelo uso de duas
canetas ou dois pedais, pelo menos no modo monopolar.

2. Acessorios:

a)

b)

02 (DUAS) canetas porta-eletrodos monopolares, com cabo de silicone autoclavavel e
acionamento manual por meio do corpo da caneta;

02 (DUAS) canetas porta-eletrodos monopolares, com cabo de silicone autoclavavel e
acionamento por pedal;
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<)
d)

e)

f)

9)
h)
i)
)
k)
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FELUMA

02 (DUAS) unidades de cabos de silicone autoclavaveis compativeis com placas
eletrocirirgicas descartaveis;

02 (DUAS) pincas bipolares hemostaticas retas, tipo baioneta, isoladas e com cabo de
silicone autoclavavel;

02 (DUAS) unidades de cabos para ping¢a bipolar, compativeis com as pin¢as fornecidas;
10 (DEZ) eletrodos monopolares autoclavaveis tipo faca compativeis com as canetas
fornecidas;

01 (UM) pedal duplo para acionamento das fun¢des de corte e coagulagéo;

01 (UM) pedal simples para acionamento da fung&o bipolar;;

01 (UM) carrinho com rodizios para suporte e transporte do equipamento;

01 (UM) cabo de forca compativel com o equipamento fornecido;

Todos os dispositivos e acessoérios necessarios ao perfeito funcionamento do equipamento.

3. Instalacéo

a) Produto devera ser entregue, montado, instalado e apto para uso em data agendada.

b) Deveréa ser realizado todo o processo de instalacdo do equipamento, contemplando sua
fixacdo, caso haja, ligacdo elétrica e interconexdo dos mddulos fornecidos, garantindo o
correto funcionamento do equipamento apos a instalacao.

c) Deverd ser fornecido treinamento operacional aos usuarios, conforme a disponibilidade e o
cronograma elaborado pela instituicdo, garantindo, no minimo, a capacitacdo das equipes
dos plantbes impar e par, nos trés turnos: manha, tarde e noite.

4. Garantia

a) Garantia integral (pecas e méo de obra) de 12 MESES para o equipamento, contados a partir
da data de instalagéo dele.

5.Documentacéao

a)

b)
c)
d)
e)

f)

g)

Produto projetado conforme as normas regulamentadoras: ABNT NBR IEC 60601-1: 2010 +
Emenda IEC: 2012 / ABNT NBR IEC 60601-1-2: 2010 / ABNT NBR IEC 60601-1-6: 2011 /
CISPR 11: 2003 / IEC 61000-4-2: 2008 / IEC 61000-4-4: 2012 / IEC 61000-4-5: 2005 / IEC
61000-4-6: 2008 / IEC 61000- 4-8: 2009 / IEC 61000-4-11: 2004 / IEC 61000-3-2: 2009 / IEC
61000-3-3: 2008.

Certificacdo INMETRO.

Registro ANVISA vélido e em conformidade com as regulamentacdes vigentes.

Devera ser fornecido Manual do equipamento em lingua portuguesa, em versdo impressa
ou digital.

Devera ser entregue termo de garantia integral (pecas e mao de obra) de 12 MESES para o
equipamento, contados a partir da data de instalacao dele.

Declaragédo de que durante o periodo de garantia a empresa ird executar as manutencdes
preventivas e calibragbes com emissdo de laudo, em conformidade com a periodicidade
estabelecida pelo fabricante, sem custo adicional.

Declaracdo do fornecimento de treinamento de operacdo do equipamento para usuarios e
técnicos indicados em turnos e turmas definidas pelo comprador. Sendo possivel aplicagao
em mais de um horario e dia se necessario.

ITEM/LOTE 03
Quantidade: 02 unidades
Objeto: Vitre6fago

Aplicacdo Basica
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Sistema cirlrgico oftalmolégico de vitrectomia com facoemulsificacdo, para cirurgias do
segmento posterior, anterior do olho e combinadas.

1. Especificacbes Técnicas Minimas:

a) Deve fornecer recursos de operacdes de facoemulsificacdo, facofragmentacéo (coaxial e
bimanual), irrigagao/aspiragdo, diatermia bipolar, vitrectomia, inje¢cdo/remogédo de liquido
viscoso e troca de fluido/ar; microinjecéo e laser para coagulacéo;

b) Monitor LCD Colorido, inclinavel e ajustavel, tela touchscreen com dimensées minimas de
157;

c) Software para avisos e comandos por voz;

d) Software com interface multilingual com op¢é&o de linguagem em portugués ou inglés;

e) Classe de protecdo do Console IPXO0 ou superior;

f) Classe de protecéo do pedal IPX7 ou superior;

g) Deverd possuir braco articulado com mesa integrada para apoio de equipamentos e
materiais operatorios;

h) Devera ser fornecido em médulo integrado, montado sobre quatro rodas com freios diagonais
ou centrais, que permitam sua movimentagao segura e estavel;

i) Devera ser fornecido pedal multifungdes programavel com controle de laser integrado;

j) Compativel com as técnicas de micro incisdo por 2,2mm a 3,2mm,;

k) Devera permitir a utilizacao de sondas de 23G,25G e 27G;

I) Devera ter capacidade de realizar backup das memérias programaveis para parametros pré
estabelecidos de modulos e controles de acordo com cada cirurgido;

m) Devera permitir acelerar sequéncia de preparacao através de funcao;

n) Devera permitir conexao de Tesoura Pneumatica/ Multicorte;

0) Deverd possuir tecnologia 3D com controle simultdneo da aspiragdo e da velocidade de
corte;

p) Devera possuir sistemas de alarmes sonoros e visuais;

g) Deverd permitir pré ajuste programavel da infuséo para estabelecer tamponamento;

r) Deveréa possuir suporte integrado ao console para apoio do frasco de soro;

s) Madulo de Irrigagcdo/Aspiracao:

a. Dupla bomba por Venturi ou sistema similar e peristaltica;

b. Vacuo de 650mmHg ou superior;

c. Deve possuir funcdo refluxo com minimamente os modos continuo,
proporcional/pulsado e microrefluxo;

d. Devera realizar a irrigagdo através de gravidade ou de forma forcada/ativa,
controlada pelo Software;

e. Durante processo de irrigacao/infusdo, devera possuir funcdo para manter uma PIO
estavel com monitorizagdo automética e constante;

t) Modulo de facoemulsificacéo/facofragmentacao:

a. Deve permitir, minimamente a selecdo dos submodos de ultrassom: Continuo,
Pulsado e Disparo.

b. Sonda tipo caneta piezoelétrica com no minimo 4 cristais com frequéncia de
trabalho, faixa aproximada até 40 KHz, com ponteira de U/S de 0 a 100 um,
aproximadamente.

c. Devera permitir conexao para caneta de facoemulsificagéo e facofragmentacdo que
permite realizar a lensectomia via para as plana, remocéo de cristalino mergulhado
e facoemulsificagdo em uma Unica caneta;

u) Mddulo Diatermia bipolar:

a. Forma de onda senoidal ndo modulada;

b. Geracao do tipo bipolar;

c. Frequéncia operacional de aproximadamente 1,5MHz;

d. Poténcia maxima de saida de aproximadamente 9Watts;
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v) Médulo Laser:
a. Devera ser fornecido com médulo laser acoplado ao vitreéfago, com acionamento
por pedal;
b. Feixe de mira, classe Il, poténcia inferior a 1mW, e comprimento de onda de
aproximadamente 635nm;
c. Feixe de tratamento, classe IV, tratamento verde visivel de comprimento de onda de
532 nm concebido para utilizag&o oftalmoldgica, e poténcia inferior a 2W.
w) Maddulo de lluminagao:
a. Duas Devera possuir fonte de iluminacdo acoplada (integrada ao console) de
Xenbnio ou LED, com 02 portas para sonda de endoiluminagéo;
b. Deve possuir entradas de iluminacdo independentes;
c. Deve possuir filtros coloridos/térmicos para melhor visualizagdo de estruturas e
protecdo da retina;
X) Mdédulo de troca de fluido/gasoso:
a. Deve possuir controle digital da presséo para troca fluido/ gas;
b. Controle de pressdo Maxima e infusdo de ar ajustavel aproximada de 5 a 80 mmHg.
y) Médulo de Extracdo/Injecdo de Fluido Viscoso:
a. Sistema de Injecdo de fluido viscoso com presséo de, aproximadamente, 0-70 PSI.
b. Sistema de extracdo de fluido viscoso com pressdo de trabalho de,
aproximadamente,
c. 0-650mmHg.
d. Devera permitir Injetor e extrator de 6leo de silicone controlado por pedal;
z) Deve permitir uma insercao rapida e facil da cassete que contém todas as conexdes de
fluidica necessarias para a cirurgia.
aa) Velocidade de corte maxima de 7.500cpm ou superior quando utilizada ponteira de corte
Unico.
bb) Velocidade de corte maxima de 15.000cpm ou superior quando utilizada ponteira
bidimensional.
cc) Equipamento deve ser projetado para operagdo com ar comprimido ou nitrogénio
comprimido de qualidade médica apropriada;
dd) Alimentacao elétrica bivolt automatica, 127/220 Volts, 60 Hz.

2. Acessorios

a) 02 (DUAS) unidades de canetas de facoemulsificagéo;

b) 01 (UMA) unidade de caneta de facofragmentacéo;

c) 01 (UMA) unidade de pedal multifuncéo;

d) 01 (UMA) unidade de controle remoto;

e) 01 (UMA) unidade de mesa de instrumentos integrada;

f) 01 (UMA) unidade de caneta de irrigacdo/Aspiracéo;

g) 01 (UMA) unidade de ponteira de irrigacdo/aspiracao;

h) 10 (DEZ) unidades de kits completos para vitrectomia de 23G;

i) Todos os cabos, conectores, acessorios, indispensaveis ao funcionamento do equipamento
deverdo ser fornecidos.

j) Todos os materiais descartaveis ou de uso Unico bem como consumiveis fornecidos neste
processo deverao ser entregues ao hospital com prazo de validade minimo de 01 (UM) ano
a partir da data de entrega.

3. Instalacéo

a) Produto devera ser entregue, montado, instalado e apto para uso em data agendada.

b) Devera ser realizado todo o processo de instalagdo do equipamento, contemplando sua
fixacdo, caso haja, ligacao elétrica e interconexdo dos mddulos fornecidos, garantindo o
correto funcionamento do equipamento apds a instalacéo.
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c) Devera ser fornecido treinamento operacional aos usuarios, conforme a disponibilidade e o
cronograma elaborado pela instituicdo, garantindo, no minimo, a capacitacao das equipes
dos plantbes impar e par, nos trés turnos: manha, tarde e noite.

4. Garantia
a) Garantia integral (pecas e méo de obra) de 24 MESES para o equipamento, contados a partir
da data de instalagé&o dele.

5.Documentacéao

a) Produto projetado conforme as normas regulamentadoras: ABNT NBR IEC 60601-1: 2010 +
Emenda IEC: 2012 / ABNT NBR IEC 60601-1-2: 2010 / ABNT NBR IEC 60601-1-6: 2011 /
CISPR 11: 2003 / IEC 61000-4-2: 2008 / IEC 61000-4-4: 2012 / IEC 61000-4-5: 2005 / IEC
61000-4-6: 2008 / IEC 61000- 4-8: 2009 / IEC 61000-4-11: 2004 / IEC 61000-3-2: 2009/ IEC
61000-3-3: 2008.

b) Certificacdo INMETRO.

¢) Registro ANVISA valido e em conformidade com as regulamentacgfes vigentes.

d) Deverd ser fornecido Manual do equipamento em lingua portuguesa, em versdo impressa
ou digital.

e) Deverd ser entregue termo de garantia integral (pe¢as e méo de obra) de 24 MESES para o
equipamento, contados a partir da data de instalacao dele.

f) Declaragédo de que durante o periodo de garantia a empresa ira executar as manutencées
preventivas e calibracbes com emissdo de laudo, em conformidade com a periodicidade
estabelecida pelo fabricante, sem custo adicional.

g) Declaracdo do fornecimento de treinamento de operacao do equipamento para usuarios e
técnicos indicados em turnos e turmas definidas pelo comprador. Sendo possivel aplicagao
em mais de um horério e dia se necessario.

ITEM/LOTE 04
Quantidade: 02 unidades
Objeto: Esterilizador por Métodos Fisicos-Quimicos

Aplicacé&o bésica:

Esterilizador a baixa temperatura, para processamento de materiais sensiveis ao calor e
umidade, utilizando vapor de peréxido de hidrogénio e plasma, com volume total da cAmara de
no minimo 140 litros.

1. Especificagcfes Técnicas Minimas:

a) Esterilizador a baixa temperatura por Perdxido de Hidrogénio vaporizado e plasma (H202);

b) Céamara de esterilizacdo construida em aco inoxidavel AISI 316, aluminio ou material
superior com superficie polida, espessura de no minimo 3,2mm, conexdes deveréo ser do
tipo flanges para vacuo no padrao ISO-KF testada com verificagdo de estanqueidade;

c) Camara provida de prateleiras deslizantes e suportes internos;

d) O conjunto da camara deve ser montado em uma estrutura em ago SAE 1020, aluminio ou
material superior com protecao anticorrosiva e pés regulaveis para nivelamento.

e) Equipamento deve ser fornecido com 2 portas de acesso garantindo que o mesmo pode
ser utilizado em sistema de barreira;

f) O sistema de barreira deve possuir 2 portas, sendo uma dianteira e outra traseira, sendo
possivel utilizar uma das portas com abertura para area limpa e outra com abertura para
area suja;

g) Deve possuir sistema que impede a comunicacdo simultanea entre as portas, pelo
operador, ou seja, quando uma esta aberta, inviabiliza a abertura da outra.
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As portas devem ser de abertura automatica, sem a necessidade de acdo manual, ndo
permitem ser abertas enquanto o equipamento estiverem funcionamento;

Capacidade minima total de 130 litros;

Devera ser rede elétrica Monofasica de 220 V e Frequéncia 50/60 Hz;

Insumo devera ser em frascos ou cassete de H202 na concentragdo de no minimo 58%,
deverda possuir etiqueta RFID, que impossibilita a utilizagéo do peréxido com prazo de
validade vencido, ou o reaproveitamento da embalagem.

Cada frasco ou cassete devera permitir a realizagcdo de no minimo 5 ciclos esterilizacéo.
Devera possuir sistema automatizado para insercéo e ejecdo automatizadas do produto
para que ndo haja contato direto com o agente quimico.

Possuir sistema de dosagem automatica de H202, com eliminacao dupla de residuos;
Devera possuir no minimo: 02 cestos ou bandejas em dimensdes e confeccionadas em
materiais compativeis com as caracteristicas do equipamento;

Equipamento que permita atualizagdes/melhorias e conexao para transferéncia de dados;
Controlador devera ser tipo micro processado dedicado, tipo CLP industrial, com rotinas de
auto testes, auto diagndéstico e supervisdo, controla a dosagem do agente esterilizante no
inicio do ciclo e permite o acompanhamento das fases do processo, do alcance dos
parametros programados, tempo, temperatura e presséo e da ocorréncia de falhas, através
de sua interface de operacao;

Tela de LCD touch screen de no minimo 5,7, colorida, duplo CLP, impressora embutida;
Sistema de auto diagnostico, sinalizacdo de falhas e eliminacao tripla de residuos téxicos,
uma vez que os subprodutos finais da reagdo quimica s&o in6cuos, como oxigénio e vapor
de agua.

Devera ser disponibiliza informagdes do produto (tais como tempo de ciclo, nimero de
ciclos, etc.) em rede modbus TCP/IP para integragdo com sistemas supervisorios e acesso
de dados.

Devera permitir integracdo com sistemas de gestdo hospitalar e registros de esterilizacéo;
Devera permitir cadastro de usuéarios, nome da instituicdo, data, hora, impressora, alertas
de manutencéo, registro de ciclos, calibracdo, operacdo manual, ajustes de tela e
abastecimento de peréxido de hidrogénio, com acesso pela interface através de senha.
Devera possibilitar cadastro de no minimo 30 usuarios, com niveis de acesso
configuraveis.

Devera possuir alertas para rotinas de manutencao configuraveis, com prazos para
execucao definidos em fungdo do numero de ciclos ou horas de operagéo.

Devera armazenar no minimo os ultimos 200 ciclos.

Devera possuir sistema que realiza uma rotina de secagem quando o esterilizador
identificar presenca de umidade, evitando cancelamento de ciclos.

aa) Tempo de esterilizacdo controlado deve ser entre 25 a 60 minutos, com no minimo os tipos

de ciclos de esterilizagdo:

a. Rapido (Periodo méaximo 25 minutos): indicado para a esterilizacdo superficial de
instrumental médico e cirlrgico, instrumentos com espacos de dificil acesso como
as partes articuladas de forceps, tesouras, etc., e baterias recarregaveis.

b. Padréo (Periodo maximo 60 minutos): indicado para a esterilizagéo de instrumental
sélido (macico) embalado ou instrumentos complexos (com cavidades ou lGmens),
embalados individualmente ou em contentores de esterilizacao.

c. Avancado (Periodo maximo 50 minutos): indicado para a esterilizacéo de
instrumental em geral ou dispositivos médicos, para cargas de dificil penetracao ou
com limens muito estreitos e longos.

d. Ciclo de Sistemas Robdticos - Ciclo especialmente desenvolvido para a
esterilizagdo de dispositivos roboticos. Possuir pelo menos 1 ciclo validado para os
dispositivos robéticos.
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bb) Possuir impressora que permita o registro de, no minimo: carga, fase, tempo, pressao,

cc)

sendo a impressédo automatica ao final do ciclo;
Sistema de vacuo devera ser por bomba, onde é retirado o ar da cAmara com pulsos de
vacuo.

dd) Devera possuir ciclo de eliminagdo de prions validado;
ee) O equipamento devera possuir 0s seguintes itens de seguranca:

ff)

Aviso sonoro e visual para sinalizagdo de final de ciclo;

gg) Aviso sonoro e visual para sinalizacéo de falhas de ciclo;
hh) Sistema de monitoramento por RFID do agente esterilizante, utilizado no equipamento

i)
)
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)

a)

b)

c)

d)
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garantindo maior rastreabilidade e seguranca para 0 processo;

Liberacédo apenas de substancias indcuas para a saude e o meio ambiente ao final do
ciclo.

Agentes esterilizantes devem ser detentores do registro do equipamento na ANVISA,;
Apresentar comprovacgéo de penetracdo do agente esterilizante no processo;

Apresentar comprovacao de validag&o do ciclo dos endoscépios Opticos Xi 1.5 e Xi 2.0 do
sistema DaVinci® por parte do fabricante Intuitive Surgical.

Acessorios:

Deverdo ser fornecidos todos os cabos, conexdes, acessorios, etc, indispensaveis ao
funcionamento solicitado original do equipamento;

Deverao ser fornecidos junto ao equipamento, quantidade de frascos/cassetes de agente
esterilizante compativeis para realizacdo de 40 ciclos, para inicio do processo de
esterilizag&o.

02 (DOIS) cestos ou bandejas em dimensdes e confeccionadas em materiais compativeis
com as caracteristicas do equipamento;

01 (UM) nobreak ou estabilizador compativel com o consumo de energia do aparelho.

Além de todos os acessaérios indispensaveis para o pleno funcionamento do equipamento.
Todos os materiais descartaveis ou de uso Unico bem como consumiveis fornecidos neste
processo deverao ser entregues ao hospital com prazo de validade minimo de 01 (UM) ano
a partir da data de entrega.

3. Instalacéo

a) Produto devera ser entregue, montado, instalado e apto para uso em data agendada.

b) Deveréa ser realizado todo o processo de instalacdo do equipamento, contemplando sua
fixacdo, caso haja, ligacé@o elétrica e interconexdo dos modulos fornecidos, garantindo o
correto funcionamento do equipamento apos a instalacao.

c) Deveré ser fornecido treinamento operacional aos usuarios, conforme a disponibilidade e o
cronograma elaborado pela instituicdo, garantindo, no minimo, a capacitacao das equipes
dos plantBes impar e par, nos trés turnos: manha, tarde e noite.

4. Garantia

a) Garantia integral (pecas e mao de obra) de 24 MESES para o equipamento, contados a

partir da data de instalacdo dele.

5.Documentacéo

a)

b)

Produto projetado conforme as normas regulamentadoras: ABNT NBR IEC 60601-1: 2010
+ Emenda IEC: 2012 / ABNT NBR IEC 60601-1-2: 2010 / ABNT NBR IEC 60601-1-6: 2011
/ CISPR 11: 2003/ IEC 61000-4-2: 2008 / IEC 61000-4-4: 2012 / IEC 61000-4-5: 2005/ IEC
61000-4-6: 2008 / IEC 61000- 4-8: 2009 / IEC 61000-4-11: 2004 / IEC 61000-3-2: 2009/ IEC
61000-3-3: 2008;

Certificacdo INMETRO;
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c) Registro ANVISA valido e em conformidade com as regulamentacfes vigentes.

d) Devera ser fornecido Manual do equipamento em lingua portuguesa, em versdo impressa
ou digital;

e) Devera ser entregue termo de garantia integral (pecas e méo de obra) de 24 MESES para o
equipamento, contados a partir da data de instalacdo dele;

f) Declaracdo de que durante o periodo de garantia a empresa ird executar as manutengoes
preventivas e calibragbes com emissdo de laudo, em conformidade com a periodicidade
estabelecida pelo fabricante, sem custo adicional;

g) Declaracdo do fornecimento de treinamento de operacdo do equipamento para usuarios e
técnicos indicados em turnos e turmas definidas pelo comprador. Sendo possivel aplicacdo
em mais de um horério e dia se necessario.

Belo Horizonte/MG, 09 de julho de 2026

Assinado eletronicamente por:
Wagner Eduardo Ferreira
CPF: 486.611.636-68
Data: 09/07/2026 13:05:04 -03:00
. Cert o
Wagner Eduardo Ferreira

Presidente
Fundacédo Educacional Lucas Machado - FELUMA
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