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Anexo VI- Especificacdo do Comodato
1. Nome: SISTEMA DE NORMOTERAPIA

2. Especificacdo Técnica Minima:
2.1. Finalidade

2.1.1. Manter a temperatura corporal do paciente dentro da faixa normal, prevenindo a hipotermia
perioperatdria e em situacdes criticas. O uso reduz riscos como distUrbios de coagulacao,
infeccdes, instabilidade hemodinamica e recuperacdo prolongada. Também pode ser
empregado em protocolos de resfriamento controlado, quando clinicamente indicado. Trata-
se de recurso essencial para seguranca e qualidade assistencial em ambientes hospitalares.

2.2. Condigdo de Fornecimento

2.2.1. Deverdo ser entregues com o equipamento todos os cabos, conectores, adaptadores e
demais itens necessarios ao perfeito funcionamento do conjunto ofertado.

2.2.2. O valor final da proposta deve incluir o frete e todos 0s custos para a entrega.

2.3. Caracteristicas Gerais:

2.3.1.  Caracteristicas do Equipamento:
2.3.1.1. Composicdo Geral:

2.3.1.1.1. Sistema de convecc¢ado forcada de ar quente, de alto fluxo, com controle de temperatura
preciso;

2.3.1.1.2. Deve ser compativel com cobertores térmicos descartaveis ou reutilizaveis com multiplas
areas de cobertura (corpo inteiro, inferior, superior, neonatal etc.);

2.3.1.1.3.  Possibilitar a distribui¢cdo uniforme do calor em &reas torécica, abdominal e/ou membros;

2.3.1.1.4. Unidade geradora de ar aquecido com controle eletrénico de temperatura;

2.3.1.1.,5. Conjunto de mangueiras e conector para manta condutora de ar;

2.3.1.1.6. Mantas termossensiveis compativeis (adulto e pediatrica);

2.3.1.1.7.  Filtro bacteriano/viral de alta eficiéncia;

2.3.1.1.8. Sensores de temperatura calibrados;

2.3.1.1.9. Painel de controle digital com indicacdo da temperatura ajustada e real;

2.3.1.1.10. Interface intuitiva, com teclas de membrana ou touchscreen;

2.3.1.1.11. Mobilidade facilitada através de suporte ou pedestal com rodizios com travas;

2.3.1.1.12. Alga anatbmica para auxiliar o transporte;

2.3.1.1.13. Peso menor ouiguala 7,5 Kg;

2.3.1.1.14. Cabo de alimentacdo compativel com padrdo nacional.

2.3.1.2. Caracteristicas de Controle de Temperatura e Fluxo de Ar:

2.3.1.2.1. Faixa de temperatura de trabalho ajustavel entre 32 °Ca 43 °C;

2.3.1.2.2.  Precisdo do controle térmico de maia ou menos 0,5 °C ou superior;

2.3.1.2.3. Sistema de microprocessador com controle eletrdnico continuo de temperatura, com
compensacdo automatica da perda de calor;

2.3.1.2.4. Sensores de seguranca térmica integrados, que interrompem o aguecimento em caso de
risco de superaquecimento;

2.3.1.2.5. Sensor de temperatura instalado na saida de ar da unidade geradora, garantindo
aquecimento preciso e seguro;

2.3.1.2.6. Monitoramento e exibicdo continua da temperatura ajustada e real;

Instituto de Gestdo Estratégica de Saude do Distrito Federal
SRTVN W5 Quadra 702 Edificio PO 700 — Brasilia — DF. CNPJ: 28.481.233/0001-72
www.igesdf.org.br




2.3.1.2.7. Fluxo de ar ajustavel maior ou igual a 30 L/min, com nivel sonoro menor ou igual a 55
dB(A);

2.3.1.2.8. Mangueira retratil de conexdo de ar com comprimento maior ou igual a 1,50 m;

2.3.1.2.9. Saida com encaixe universal para cobertores de normotermia.

2.3.1.3. Filtro Bacteriano:

2.3.1.3.1.  Filtro tipo HEPA ou equivalente, com eficiéncia minima de 99,97% para particulas maior
ouiguala 0,3 um;

2.3.1.3.2. Instalado em posigdo que proteja o paciente de contaminagdo por microrganismos;

2.3.1.3.3. De facil substituicdo e com indicacdo de troca conforme uso.

2.3.1.4. Recurso de Seguranca e Alarmes:

2.3.1.4.1. Seguranga:
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2.3.1.4.1.1. Botdo de parada de emergéncia ou desligamento rapido;

2.3.14.1.2. Protegdo contra superaquecimento com limitador de seguranca menor ou igual a
45 °C.

2.3.1.4.2.  Alarmes Audiovisuais:

2.3.14.2.1. Temperatura fora da faixa segura;

2.3.14.2.2. Obstrugdo de fluxo de ar;

2.3.14.2.3. Falha no aquecimento ou sensor desconectado.

2.3.1.5. Sistema de Alimentagdo Elétrica

2.3.1.5.1. Alimentacdo elétrica: 100 - 240 V 50/60 Hz (bivolt automatico) ou 220 V + 10%. (padrio
ABNT NBR 14136).
2.3.1.6. Exigéncias e Requisitos Normativos

2.3.1.6.1. Registro do equipamento emitido pela agéncia nacional de vigilancia sanitaria - ANVISA/
ministério da saude vigente, conforme disposicGes da lei n2 6.360/1976, RDC ANVISA n.2
665/2022 e legislagdes correlatas;

2.3.1.6.2. Atender aos requisitos das normas da ABNT (IEC 60601-1, IEC 60601-1-2 e IEC 60601-2-
35) e RDCs aplicaveis.

2.3.1.6.3. Garantia minima obrigatdria de 24 meses para todos os itens ofertados, contados a partir
da data de instalacdo.

2.3.1.6.4. Manual operacional e técnico em portugués (BR);

2.3.1.6.5. Certificado de Calibragdo com rastreabilidade RBC apds a instalagdo, com reemissdao apds
12 meses.

2.3.1.6.6. Relatdrio de Ensaio de Seguranga Elétrica realizado com equipamento calibrado com
rastreabilidade RBC apds a instalacdo, com reemissdo apds 12 meses.

2.3.1.6.7. Treinamento operacional e técnico.

2.3.1.6.8. Deverdao acompanhar todos os materiais, cabos, componentes e acessorios necessarios a
perfeita instalacdo e operacdo deste Sistema de Normoterapia.

2.3.2.  Caracteristicas dos Insumos:

2.3.2.1. Material e Seguranga:

2.3.2.1.1. Fabricadas em material ndo inflamavel, atéxico e hipoalergénico.

2.3.2.1.2.  Superficie suave e confortavel, evitando irritagdo da pele.

2.3.2.1.3. Devem possuir dispositivos de seguranca que impecam a obstrucdo do fluxo de ar.
2.3.2.2. Compatibilidade:

2.3.2.2.1.  Exclusivamente compativeis com o sistema ofertado.

2.3.2.2.2. Conexdo segura e de facil acoplamento ao tubo condutor de ar do equipamento.
2.3.2.3. Desempenho Técnico:

2.3.2.3.1. Distribuicdo homogénea de ar aquecido por toda a extensdo da manta.

2.3.2.3.2. N3o pode restringir a circulagdo de ar nem provocar pontos de superaquecimento.
2.3.2.3.3. Possuir marcagao de posicionamento para correto ajuste no paciente.
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2.3.2.34.
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Deve permitir acesso cirurgico parcial, quando aplicavel (ex.: modelos com abertura
central).

2.3.2.4. Descartabilidade:

2.3.2.4.1.
2.3.24.2.
2.3.24.3.
2.3.24.4.

Uso Unico, devendo ser descartada apds cada paciente.

Livre de latex, evitando reacdes alérgicas.

Acondicionada em embalagem individual com instrucdes de uso em portugués.

A embalagem deve conter externamente os dados de identificacdo do produto e do
fabricante, procedéncia, data de fabricacdo, prazo de validade, n2. de lote e registro no
M.S.

2.3.2.5. Modelos e Dimensdes:

2.3.2.5.1.
2.3.2.5.2.
2.3.2.5.3.
2.3.2.54.
2.3.2.55.

Adulto Corpo Inteiro: cobertura maior ou igual a 1,80 m de comprimento.

Adulto Inferior (pernas e pés): comprimento maior ou igual a 1,20 m.

Adulto Superior (tronco e torax): comprimento maior ou igual a 1,20 m.
Pedidtrico Corpo Inteiro: comprimento maior ou igual a 1,20 m.

Neonatal: dimensdes adequadas para bercos e incubadoras (minimo 60 x 40 cm).
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