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Monitor de pacientes

Manual do operador



-

%,

g TS DE

:-: 8iTAGAQ !

‘{.* i
P

w0123

© Copyright 2021 Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd. Todos os direitos
reservados.

B TPeriodo de emissdo: 2021-06

B Revisio: 1.0

AVISO

®  Asleis federais dos Estados Unidos restringem a venda deste equipamento 3 um

médice ou a pedido de um médico.
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Declaragao de propriedade intelectual

A SHENZHEN MINDRAY BIO-MEDICAL ELECTRONICS CO., LTD. (doravante
denominada Mindray) detém todos os direitos de propriedade intelectual sobre este produio
© este manual. Este manual pode fazer referéncia a informagdes protegidas por direitos

autorais ou patentes, mas nao concede qualquer licen¢a de direitos de patente da Mindray
ou de terceiros.

A Mindray pretende manter o contetido deste manual como informacao confidencial.

¥ terminantemente proibida a publicagiio das informagdes contidas neste manual, em
qualquer hipétese, sem autorizagio por escrito da Mindray.

S8o terminantemente proibidos, em qualquer hipétese, a publicacio, emenda, reproducio,

distribuicfio, aluguel, adaptagfo e traduciio deste manual sem consentimento da Mindray por
escrito.

»

e MINDRAY g3 marcas registradas ou comerciais de propriedade
da Mindray na China e em outros paises, Todas as demais marcas comerciais citadas neste
manual sdo utilizadas exclusivamentc para fins editoriais, sem qualquer intencio de uso
indevido, € pertencem aos seus respectivos proprietérios.
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Fabricante:

Shenzhen Mindray Bio-Medical Electronics Co., Ltd.

Mindray Building, Keji 12th Road South, Hi-tech Industrial Park, Nanshan,
Shenzhen 518057

China

ASSISTENCIA TECNICA

Mindray do Brasil Comércio e Distribuicdo de Equipamentos Médicos Ltda. Av.
Pompéia, 634 conj. comercial 406. Vila Pompéia

Sdo Paulo - SP CEP: 05022-000 - Fone / Fax: (11) 3124-8026 CNPI:
09.058.456/0001-87 Assisténcia Técnica/Servigo de Atendimento ao Cliente 0800 878
9911 sac.br@mindray.com

Registrado no Brasil por:

VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Lida.
Rua Batataes n® 391, conj. 11, 12 e 13 - Jd. Paulista.

Sao Paulo {SP)

Cep: 01423010 - Fone / Fax: (11) 3885-7633

CNPJ: 04.718.143/0001-94

Farm. Resp: Cristiane Aparecida de Oliveira Aguirre - CRF/SP 21079
Registro ANVISA n°: 80102511334
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. Informagées sobre precos e marcas
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DECLARAGOES:

Dedlaramos que inexiste fato impeditivo para licitar ou contratar com a Administrac3o Piibiica.

Declaramos o pleno conhecimento e aceitagdo das regras e das condigdes gerais da contratacdo, consianies do
procedimento.

Declaramos nossa responsabilidade pelas transacdes efetuadas no sistema, assumindo como firmes e vergadeiras.

Declarames ¢ cumprimente das exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para resbilitado da
Previdéncia Social, de que trata o art. 93 da Lei n° 8.213, de 24 de juiho de 1991, se couber.

Ceclaramos o cumprimento do disposto no inciso Vi do art. 8 da Lei n® 14.133, de 2021.

Declaramos nosso enguadramento na condigdo de microempresa e empresa de pequeno porie, nos termes da Lsj
Compiementar n® 123, de 2006.
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DESEMPENHO PRINCIPAL

Anvisa: 80393910032,
Inmetro: TNBP2566,

* Faixa de ajuste da taxa de fluxo: 0,01 1,800mi/h {Com a resolugdo de 0,6Tmish)

* Precisdo da taxa de fluxo (desempenho essencial): £ 3%

* Faixa de Volume a ser Administrado (VTBI}: 0,01-9999mi,Com a resolucdo de 0,01ml

* Preciséo do volurne de infusgo (desempenho essencial); £ 3%

* Taxa de purga: 1mi/h~800ml/h ajustavel +20%

* Pressdo maxima de infusao: >160kPa

« Alarme de oclus3o {pressio} {desempenho essencial)

* Maximo: 100kPa 130kPa Minimo: 40kPa +20kPa

* Tempo para ativagdio do alarme de oclusio; holus méximo (desempenho essencial):

*+ Taxa de fluxo minima: o alarme de oclusgo € ativado quando a pressdo estd dentro da 46kPa +
20kPa por 13 minutos ou quando a press3o esta dentro de 100kPa + 30kPa por 14 segundos.

* Fluxo intermediario: o alarme de oclusao & ativade quando a press3o esta dentro de 100kPa &
30kPa e o bolus preduzido é menor ou igual a 0,3 ml. {0 conjunto de infusdo Jerry é usado para
criar oclusdo no final da linha de infusdo durante o teste de verificagao).

* Manter a Veia Aberta (KVO):

= Taxa de fluxo 10ml/h Taxa de KVO = 3ml/h; Tml/h Taxa de fluxe <10misk, Taxa de KVO = 1mb/h

+ Taxa de fluxo < imish, Taxa de KVO = Taxa de fluxo

* Tempo de recuperagéo depois que o som do alarme for pausado: Tmin50s a 2min

« Tempo para pausa de alarme:1min50s a 2min Alarme de alta priaridade (desempenho essencial):

= Alarme de porta aberta (door open alarm), alarme de aclusfo {occlusion alarm), alarme de términe
de volume a ser administrado (VTBI completion alarm), alarme de ar na linha (air in line alarm),
alarme de bateria fraca (out of battery alarm), alarme de desconexio dupia de bateria/energia
(battery/mains power double disconnect alarm), alarme de mal funcionamento (matfunction
alarm).

CLASSIFICACAO

+ Classe Il Tipo CF, bomba de infusdo com fonte de energia interna para operagao continua, 1PX2
Requisitos de ambiente

« Temperatura de armazenamento:-300L~+550C;

+ Temperatura de operagao:50C~+400C;

+ Umidade relativa de armazenamento: 75%;

+ Umidade relativa de operagdo: 20% 30%;

* Faixa de pressdo barométrica: 80,0kPa 106,0kPa

* Tempo de vida (til: 5 anos.

DIMENSOES

¢ Altura: 13,20 centimetros

* Largura: 9,50 centimetros

+ Profundidade; 16,50 centimetros
» Peso: 1,33 kilogramas

%= Ceron



FUNCIONALIDADES

Defina a taxa de fluxo de infus3o, defina VTBI (Volume To Be Infused) e exiha dados em tempao real,
Exiba o volume ja infundido.

Func¢do de purga/bolus,

Sistema de alarme.

Altere automaticamente a taxa de fluxo para KVO {Keep Vein Open) apés o alarme de infusdo
conclufda.

Silencie temporariamente o som do alarme e configure um temparizador para recuperar o som do
alarme.

* Exiba o Volume a ser Administrado (VTBI),

* Limpe os dados de VTBI.

* Suporte a varias marcas de conjuntos de infuso.

= Bateria interna.

* Adaptador DC externo.

Conectividade sem fio WiFi.

ESPECIFICACOES TECNICAS

s Alta precisdo: a precisao do fluxo e volume da infus3o é mantida dentro de 3% guando o conjunto de
infusfo recomendado pela MDK é usado.

= Alta taxa de fluxo: a taxa de fluxo de infus3o pode ser ajustada de 0,1 mi/h a 1.800 mi/h de forma
continua, tornando a MI 23 capaz de atender a virios requisitos de taxas de fluxe em diferentes
casos de infusdo.

+ Facil de operar: o operador pode usar a tela de togue da Mi 23 para definir pardmetros, mesmo com
o uso de luvas, Também esta disponivel um teclado para garantir a usabilidade em diferentes
cendrios de uso.

+ Instalacdo rapida: sistema patenteado de montagem réipida, que requer apenas um clique para
concluir a instalagio da bomba.

» Fonte de energia externa: é usado um adaptador de energia externo, que ndo apenas minimiza as
preocupagdes de seguranga do uso de uma fonte de energia interna, mas também torna o
dispositive mais leve, seguro e portatil.

= Alta capacidade da bateria: a bateria de litio interna recarregavel de alta capacidade pode suportar

a operagdo normal por 7 haras, Util durante o transporte do paciente ou falta de energia.

Microcontrolador STM32 altamente seguro: projetado com CPU dupla.

¢ Sem alarme falso de detecgdo de ar na linha: com base na tecnologia ultrassénica € com a ajuda de
um algoritmo exclusivo, a deteccdo de ar na linha é precisa e confidvel, eliminando alarmes falsos.

« Tela LCD: uma tela LCD TFT de 2,8 poiegadas oferece alto contraste e visibilidade, com nitidez e
clareza, mesmo a uma distincia de 5 metros,

+ Remocdo inteligente de oclusdo: quando a linha de infusdo estiver ocluida, ¢ motor de passe gira de
forma inversa para liberar a pressdo acumulada na linha de infusdo.

+» Adaptador de enhergia, tensdo e frequéncia: entrada A.C. 100V-240V- 47-63Hz 0,7-0,35A, safda D.C.
15V- 1,66A; Tensdo de entrada para a bomba de infusdo: D.C; 15V; Poténcia: <E5VA; Taxa de fluxe
maxima: 1,800 mi/h

Cirtrgics
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PARAMETROS GERAIS

ANVISA: 80393910036

" Oximetria (SPO2) com Curva Plestimogréfica; Indicaggo nimerica de Saturacio e PULSO (PR); Teenologis digial de medis

Eletrocardiografia (ECG), 3, 5 vias com 7 derivagtes mostradas simultaneamente. DetecgSo do Segmento de ST e DRS.
Analisador de arritmia (12 tipos), Historico de arritmias gravadas com tracados de ECG, segundos anies & depois, detecor da
marca passo, detecgado do segmento ST-GRS, filtro de banda DIA, MON, OPR.

Indicagdo de frequéncia cardiaca por ECG, SPO2, ECG+SPO2, PNI e IBP.

Je5

mest

precisas em situagBes de baixa perfusao. Indicador de perfusdo com batra gréfica.

Temperatura 02 canais simultaneos (Cuténeos/ Superficiais - Esofagico/Retal); Sensor imersivel Circular ou Tubular. Calculo das
médias das temperaturas (Delta T).

Pressdo Arterial Nao lnvasiva (NIPB), tecnologia SUNTECH, manual e automaética. Intervalo de medigdc programavel pera
moniterizacao automatico com medidas entre 01 minute até 08 horas. Acionamento e interrup¢do por teda dedicada. Protecgo
Sobre-Pressao por Hardware. Medigdo de pressac SYS, DIA, MAP. Pressurizacdo contzolada pare fungBo venoss.

Taxa Respiracdo por Sonda Nasal (T-Resp) e/ou Bioimpedancia Respiratéria Transtorscics (Resp). Tragade com ganho
automatico. Detecgdo de Apnéia com tempo programado,

Calculador de medicamentos Incorporadec.

Tela em TFT LCD {cristal liquido) coloride de 12.17. Opcional touch screen. Resolugdo BO0x600 pixels. Formsto de telas &
tamanhos de nimeros programdveis pele usudrio, velocidade de varredura sjustavel. Congelamento e grevacio da tela,
apresentagdo dos altimos 15 seg antes do congelaments, histérico de alarmes (prioridade zlta, média e baixa). Tela da Oxy-
CRG, selecia de cores para cada pardmetro, apresentacdo de nimeros extra grandes, identificacds de padenze.

Apresentagio de 8 curvas de onda simultneas, {configuragaa basica) de todos os valores numéricos medidos.

Alarme visual e audivel com limites programaveis para todas os pardmetros monitorados (indicacio visual ¢ sonora}. indicstZo
sonora de QRS programada. Alarmes visuais segundo a NBR IEC 60601-1-1-2-49,

Armazenamento de tendéncias de 360 horas e 60 eventos. Alarmes programaveis para todos os pardmedos medidos.
Apresenta¢do de tendéncias por graficos ou tabelas.

Bateria recarregdvel de alta energia incorporada (06 horas).

Design para consumo de baixa energia com modo Stand by.

Uso Aduho, pediatrico e neonatal {selecionavel}. Manguitos para obeso, adulto, pedidirico, neonatal, coxa {descaridveis cu
reutilizaveis).

Alca para transporte.

Fiftro contra interferéncias de ruido da rede elétrica, prote¢3o para uso com desfibrilador.

Tenso de rede elétrica de 90 — 240Vac. 50/60HZ, Bivolt autamatico.

Idiomas disponiveis: Portugués, inglés, Espanhol, Polonés, Francés, Chinds, Arabe, Russa, ltalizne, Turco, etc.

Brilho de tela e volume ajustével.

Deteccdo de Marca Passo.

Sistemna de auto teste, possibilidade de manutengao remota, Upgrade de software via computador

Protecdo para uso simultdneo com desfibrilador.

Dimensdes e pesos; 352x365%146mm 4.8kg - tela 12.1™

Led indicador de alarme, led indicador de energia, ted indicader de carga, alto falante, botdo.

&= (Ceron
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PARAMETROS OPCIONAIS

* Modulo Eletrocardiografia Indutiva (ECGI): Para Eletrodos Indutivos sem adesivo.

+ Oximetria tecnologia GMI, BC, digital natcor Oximax & nelcor ndc Oximax, Maximo.

* Mddulo Capnografia (EtC0O2), Mainstream, Sidestream e Microstream: apresentacdo de curva erm empo rezl, acessdrios
descartavels ou reutilizdveis, Indicacdo de gracdo inspirads de COZ (Fi02). Indicacio em %, KPA ou mmHg,

+ Méduto Débito Cardiaco (COY: por Termodiluigio, indicagéio numérica e par curva. Indics- gBes: L/min, i min/m2, m"2,
temp sangue, temp liquide injetdvel, calculo hemodinamico.

= Mdduto Pressio Invasiva (IBP)*: venosa e arterial até 4 canais (ART, CVP, RVP, LAP, RAP, PAP, ICE & LVP), Delta PP.

« Madulo Nivel de Consciéncia e Sedagde (CSIf*: Incluindo Eletro Encefatograma {EEG); Supressdo de Suric Isoelétrico (BSY,
Eletro Miografia (EMG/TNM)*, padrio de avaliagdo MMOS/CMS para monitorizacio de Anestesia Profunda {Depth of
Anesthesia).

+ Mobdulo de gas anestésico {Detecgdo de gas manual ou automatico}. Medigio de CO2, FICO2, 02, FID2, N20, DES, IS0, ENF,
SEVY, HAL e MAC,

» Mddulo Conversor CC/CA para uso em veiculos 12W/24Vce,

+ Monitor TET/LCD com Touch Screen

s Entrada de ECG com 10 vias para 12 derivagSes.

» Conexdes RS 232%, USB*, VGA {video)*, R} 45* e Memory Card, Interface Bt 7 - Pratacolo TCPAP.

+ Visualizador de leito remote, utilizando Centrai de Monitorizagso (Bed to Bed).

* Impressora térmica incorporada para impressdo de dados, tabelas e diagramas de tend&ncias, forma de onda com sua
reticula milimetrada que dispensa papel térmico especial.

= Conexdo para Central de Monitoramento por fio ou sem fio tipe wireless ou mista.

+ Possibilidade de conexdo externa, - Sincronismo com o desfibrilador. - Saida video composte para monitor de vidso. -
Impressora externa®,

+ Suporte de parede com regulagem de inclinagdo e altura.

» Traley tipo pedestat.

CENTRAL DE MONITORAMENTO 2800

« Suporta 2 telas de 32 polegadas simultaneamente.
¢ Funcio de impressdo para multiplos diagramas.

« Apresentacado de todas as derivagBes de ECG.

= Configurdvet para todos os parametros fisiolégicos.
« Relatdrios em tempa real.

+ Comunicagde bidirecionat com monitores.

« Possibilidade de comunicacgo Bed to Bed.

% (Ceron
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Licitante | PROHOSPITAL COMERCIO HOLANDA | Email
TLTDA , [ Telefone ' (85)3252-5699
.. Documento  © 09.485.574/00G1-71 L
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" Informacdes sobre pregos e marcas
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Declaramos o pleno cophecimento e aceitagio das regras e das condices gerais da contrazacao, consianies do

pracedimento.

Declaramos nossa responsabilidada pelas transactes efetuadas no sistama, assumindo como firmes e verdadeiras

Declaramos o cumprimento das exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia € para reabilitedc da

Previdéncia Social, de que trata o art. 93 da Lei n° 8.213, de 24 de julho de 1991, se couber,
Declaramos o cumprimento do disposto no inciso Vi do art. 68 da Lei n° 14,133, de 2021
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GL MONITOR MULTIPARAMETRO: [Caractedsticas miniras] « Tela de LED de iz resolugae de 20,1 palegadas » Supora viros
lapersts de tela ge moni parz diferentes i clinicas, camo fante grande, el de mani ce 7 cunvas ual
tefa inteira ou metade 43 tela. - CunfiguragBes padrda que satisfazem requisitos clinicos gerais, sem a necessidade de ajuster 25 =
confliguragdes antes da tillzacso, o gue ajuda o infdg rapido » astagles de sheracles de Encha cerciaca & i

ambutarasial da prossho arterial, quetomnam escllaghes pars mais ou pars mens visivels « Menas de 4 kg com a bateria possibiml
maier portabilidade + Gabinate de acessdrios exclusive proparcions eficincia 40 gerenciamento de acexsérios  Dasizn de pecal
unics Fcil de limpar ¢ Temperatura de trabalha de & ~ 48 'C, a3¢ afelada por extremas « ProtecSn contta quedas de 0,75 m a

4 #gua IPX1 + Caixa de plistico forle resistenta an envelhec e om alta resicringia & conversio =
Baixg cansume de anergia & desigr ventilador que conls ambiental e reduz g risco de conlaminazfo cruzads
ECG: Eletiocardiograma (ECS) mede & atividade alétrica do coragZo ¢ a wibe no monitor do paciante comn vma curve @ um
ndmera. Para uMECL2, & monitoramento de ECGsornece o monitaraments de ECG de 3, 5 ¢ 12 derivagdes, @ andfse ¢o sepmentol
ST e 3 anilise de srritmis. Confunto de eletradas: 3 derivagdes: I, 11, 15 derivagias: §, Il I, aVR, a1, aVF, U Iz derivegBes: I, i, Il
aVR, aVl, aVF, V1~VE Reconhechngnto automace de alstrados 3/5/12 Anglise de ST: Fema: -2,0 2 2,0mV Pracislie +0,02 my ou!
#10%, o que for malor (0,8 a +0,8 mV} Resolugdu: 0,01 mY Analise Ar: Sim, virios elelrodos, 24 clastficagdes Anifee QT Sim
Fraquénch Cardiuca: Faixa: Adu: 15 8 300 bpr Pad/Neo: 15 a 350 bpm Respiragio: Faixa: Adu: 0 2 120 rpm Ped/Neo: 0 @ 150 m
5p02: Fafea: § 2 100% Frequéneia de pulso: Faixa: 20 a 368 bam {de SpOZ) 30 a 300 bpm {de NIBP} 25 2 350 bam (de 13P) Hign:
Método: O i Mado de operagio:Msnual, Aua, STAT Sistdlice, Diastalico, Médio Fabm ssahies:
Adu: 25 2 230 mmHg Ped: 25 3 240 mmHg Nea: 25 3 240 mmHg Fuixa diastlica: Adu: 10 2 250 hinHg Sect: 102 200 mmig Neo: 10
8115 mmHg Faixa mddia: Adu: 15 a 260 mmiig Ped: 15 3 315 mmbg Neo: 15 2 125 mmHg Tempersturs: Canak 2 canais [UMECI2)
Faixa: 03 50 °C (32 7 122 *F) Deverd canter 03 seguintes jtens: C2to de ECG + Rableho 5 was, garma, IEC, adulto; Cabo - Senser oa
SPOZ reutifizdvel, adutio Bragadeira PRI adutts, 25 - 35 em; Extensio de PHI, adulto/padidtrien; Bateria; Cabo de forga A contratada
devard nferecer o suporte, treinamenta e instalago além de formecer garantia de fébnca,
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Bomba de infusdo volumenica urhersal: Espacificagties fisicas = Peso < 3,8 kg * Tamanha 150 x 100 x 200 mm « Tede Tl
menocromatics LCD de 3.0 » 240 x 128 pixels Especificaglies do parimetro + Frogisio < +5% + Modo 4 e, modo da 1empa, +|
Moda de pesa eorporal, mado sequenclal « Taxa de Mg 0,1 2 2,000 mifh + Incremanca 0,1 m {01 2 993.9 mifh): 1 mi{LOGO 5
2,000 mlfb} + Volume predefinica 0.0 2 9.988 ml fincremento: 0,1 mi) (VTBI + Hordrno predefinico 6000:01 a 99:55:59, ajustived]
Valume acumblada 02 9.999 ml « Kv0-0,1 3 5,0 mifhajustdvel, passa 0,1 mifh, 6 padrso & 0.5 myh » Purgs 300 mU, niio ajustivel
+ Taxa de bolus: 0,1 3 2.000 mivh (awtomética ou manual) = Detecyan da ochusdo 4 nivels saleciongveis: 150/300/525/ 500 mmg,
© padrio & 525 simkg: » 4 unidades de pressdo saleclondvels: mmKz/kPa/barfpsi, o padide € mmHg » ArtbaksBolus fresperado)
reduzido quando ocorre odusio Canjuntos d i 501V » C Intervala do dis 4035 2 &5 mm enquame
2 c5pessura esid entre 08 @ 1,2 mm Alaimes Ting Alarmes s0novos ¢ visuars » 3 nivels Alt: ooiusSa/ar na mangueira T3
completa/sem energia/KVO concluido/perta abertafermo da sistema Bateria » Tempa de > 4 hacas a 25 mifh (padian) Bevers comer
os seguintes itens: Cubo de Adaprador pars supores de soro; Manual & de w50 em Poruzuss; Treinaments
Operacianal; A contratads deverd oferceer o suporte, treinamento & insalagio alén de fomecer grrantia de Kibrica.
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VALOR TOTAL DA PROPOSTA....

PRAZO DE ENTREGA: CONFORME ORDEM DE COMPRAS

VALIDADE DA PROPDSTA: 90 {NOVENTA] DIAS

Beclaramos que, nos valores apresentados acima, estdo inclusos todos os tributos, encargos trahainistas, previdendidrios, fiscais e comertia™s, taxa, fretes, sepuros, desammenss de pamcy, QUstos @ Omre's Sespesss qus
possam incidir sobre o objeto licitado, inglusive a margem de lucro.

Declaramas que cumprimos plenamente os requisites de habilitagdc e que a proposta de pregos estd em cenfermidade com 25 exiginoiss do instrumanto Somocates

DATA. 07/04/25




