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Consideragoes gerais

Este documento é uma atualizacao' das Orientagdes provisérias da OPAS para o gerenciamento de
casos de COVID-19 nos servigos de saude.

Objetivo do documento:
Alista de dispositivos médicos prioritarios no contexto do virus COVID-19 fornece descrigdes técnicas e
especificagdes para o manejo de pacientes com suspeita e/ou confirmacao de infeccdo por COVID-19
nos diferentes niveis de complexidade do tratamento e para as seguintes fases de atendimento:

2 Triagem e abordagem inicial

< Coleta de amostra para o diagndstico

< Terapia de suporte inicial e monitoramento de infecgdes respiratorias agudas graves (IRAG)
quando houver suspeita de infecgao por COVID-19

2 Tratamento da insuficiéncia respiratéria hipoxémica, da sindrome do desconforto respiratério
agudo (SDRA) e choque séptico

Esclarecemos que a lista incluida neste documento deve ser adaptada ao contexto de cada pais da
regido, de acordo com as necessidades e capacidades de seus sistemas de saude.

Publico-alvo:

Este documento é recomendado para apoiar a tomada de decisbes em relacdo a escolha e ao uso
de dispositivos médicos no contexto do COVID-19 e destina-se a profissionais de saude, gerentes de
unidades de terapia intensiva e Ministérios da Saude da regido, para que se possa manejar adequada-
mente o paciente com suspeita ou confirmacao de COVID-19 em um ambiente de atendimento médico.

1 Adescrigdo da metodologia utilizada esta no anexo.
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Lista de Dispositivos Médicos Prioritarios no Contexto do virus COVID-19

Tabela 1. Lista de dispositivos médicos, organizados por fases de manejo do virus COVID-19 e niveis de atengao a saude.

Triagem e Coleta de Terapia de Manejo de IRHA,
Categoria DM Nome do dispositivo médico aborda gem inicial amostra para o | suporte inicial e | SDRA e choque 1°nivel 2° nivel 3° nivel
9 diagndstico monitoramento séptico
Detector de CO, X o o
Dispositivo de auxilio a manobra de Heimlich X X ° o
Divisor de fluxo X X o °
Acessor’los_ € kit para teste de ajuste X °
consumiveis
Umidificador X ° °
Reanimador (Ambu), adultos X X ° . °
Reanimador (Ambu) criangas X X o o °
Canula nasofaringea X ° ° °
Cateter intercostal (CIC) / tubo toracico X . °
Cateter nasal flexivel X X o
Conjunto de abaixadores de ago inoxidavel X ° ° o
Introdutor de tubo endotraqueal, tipo Stylet X . °
Swab para coleta de amostra X ° ° °
DM de
uso unico, Introdutor do tubo endotraqueal (Bougie) X o o
descartaveis, |Kit de infusdo endovenosa com macrogotejamento X X . o .
suprimentos - - N
Kit de traqueostomia percutanea X o
Mascara laringea (ML) X ° °
Méscara Venturi X o °
Mascara de VNI: mascara facial ou oronasal X o
Mascara, oxigénio X X ° ° °
Meio de transporte viral X o ° o
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Coleta de Terapia de Manejo de IRHA,
amostra para o | suporte inicial e | SDRA e choque 1°nivel 2°nivel 3° nivel
diagndstico monitoramento séptico

Triagem e
abordagem inicial

Categoria DM Nome do dispositivo médico

Prongs de oxigénio nasais (canulas nasais),
‘g X X (] ° L]
adultos/pediatricos
Caixa para coleta de objetos perfurocortantes X X X ° ° °
Caixa para transporte de amostras, embalagem x o . .
DM de tripla
uso unico, Tubo de oxigénio, extensao X X ° ° °
desc_artavels, Tubo endotraqueal, com manguito X ° . °
suprimentos
Tubo endotraqueal, sem manguito X ° ° °
Via aérea, Guedel X ° ° °
Saco de descarte para lixo com risco bioldgico X X X o ° °
Toalhas de papel para secar as maos X X X X o ° °
Bata cirurgica X X X X ° ° °
Avental X X X X ° ° °
Luvas para exame, estéreis X X X ° ° °
Equipamento Luvas para exames, ndo estéreis X X X X ° ° °
de protegao Luvas para limpeza X X X X o ° °
Individual (EPI) Mascara cirurgica, paciente X X X X ° ° °
Respirador, N95 X ° ° °
Protecao dos olhos (6culos) X X X ° ° °
Protetor facial (mascara) X X X . ° °
Aspirador toracico X ° ° °
Desfibrilador externo X X ° ° °
Ec!ul_pamento Eletrocardiograma X X ° ° °
médico
Equipamento de raios X convencional X X X ° o
Equipamento de raios X portatil X ° °
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Categoria DM

Nome do dispositivo médico

Triagem e
abordagem inicial

Terapia de Manejo de IRHA,

amostra para o | suporte inicial e | SDRA e choque 1°nivel 2°nivel 3°nivel

monitoramento séptico

Esfigmomandmetro com bragadeiras (adulto/
. X X X o ° °
pediatrico)
Estetoscopio X X X ° ° °
Medidor de fluxo, tubo de Thorpe X X ° °
Monitor de sinais vitais X ° ° °
Eq’m_pamento Oximetro de pulso X X ° ° °
médico
Ultrassom cardiovascular X °
Ultrassom portatil (transporte), com transdutor " . .
convexo abdominal
Ventilador portatil X X °
Ventilador portatil de transporte X X ° o
Laringoscopio, adulto X ° ° °
Instrumental Laringoscopio, pediatrico X . . °
Termdmetro digital X X X ° ° °
Mobiliario o .
g Lixeira acionada por pedal X X X o ° °
médico
Solugoes, Sabéo liquido para lavar as maos X X X o ° o
reagentes Alcool gel para as méaos X X X ° . °
e gases
medicinais Tablete de dicloroisocianurato de s6dio (NaDCC) X X X . . °

* O equipamento a seguir pode ser considerado de acordo com o contexto de uso e a capacidade de cada sistema de saude

Equipamento
médico

Sistema de tomografia computadorizada (TC)




Organlzagao
Pan -Americana
da Saude

(@ Organizacio
Mundlal da Saude

mmmmmmmmmm o pAS
Descricao técnica e especificagoes

Tabela 2: Descrigcao técnica e especificagées dos dispositivos médicos recomendados para o
manejo do COVID-19

DISPOSITIVO MEDICO DESCRICAO TECNICA E ESPECIFICACOES

» Os cateteres de sucgao adultos e pediatricos devem ter menos da metade do
diametro interno do tubo traqueal

» Ajuste de vacuo: Continuo

* Deve ser capaz de gerar um vacuo de pelo menos 0,85 bar (650 mmhg)

» Vacuo maximo: 700 mmhg

» Fluxo minimo do tubo aberto de pelo menos 5 litros de liquido por minuto

» Frascos de sucgao duplos, tamanho minimo de 3 litros cada

Aspirador toracico » Desligamento automatico quando os frascos estiverem cheios para impedir a
entrada de liquidos no motor

» Linha de ar para bombear, preparado para incorporar filtro bacteriano

» O tubo para o paciente deve ter no minimo 3 metros de comprimento, de tipo
néo dobravel

» Ativagdo manual da fungéo de aspiragéo do pedal e do equipamento manual.

* Nivel de som: < 70 dba.

* Conectores: 75mm de didmetro, unidirecionais, antiestaticos.

« Lixeira destinada a descarte de lixo hospitalar. Devem estar identificadas com
etiquetas.

» Canula semirrigida em uma Unica pega, tubo plastico curvo. Para ser inserido
através das orofaringes para facilitar o manejo das vias aéreas. Tipo Guedel.
Uma das superficies laterais deve indicar o tamanho e o comprimento do tubo,

Canula nasofaringea bem como o nome do fabricante ou do fornecedor.

» Resistente a mordidas. A ponta proximal deve ser reta e reforgada. A ponta
distal deve ser semirrigida, curva e com bordas arredondadas e macias.

» Tamanhos para criangas: 00, 0 e 1. Tamanhos para adultos: 2, 3, 4.

* Estéril, de uso unico

Cateter intercostal (CIC) / tubo toracico |+ Versdes retas e em angulo reto, em varios tamanhos (12-40 Fr).

» Marcagodes de profundidade legiveis em preto e marcagao radiopaca

» Cateter nasal flexivel com diversos orificios (6 a 12 aberturas laterais) na
ponta distal. Compatibilidade com oxigénio e mistura de ar medicinal/oxigénio,
conforme a ISO 15001. Ponta proximal com conector. Estéril, de uso unico.
Diametro: 8 Fr. Comprimento: 40cm.

 Tipo Miller:

* Reto n® 1, comprimento aprox. 100mm Tipo Macintosh:

» Curvo n® 2, comprimento aprox. 110 mm

» Curvo n® 3, comprimento aprox. 135 mm

» Curvo n°® 4, comprimento aprox. 155 mm

» Para realizar testes de vedagéo. Serve para verificar a vedagao do respirador
no rosto do usuario.

\
|

N

R

Lixeira acionada por pedal

Cateter nasal, flexivel

Conjunto de abaixadores de ago
inoxidavel

Kit para teste de ajuste
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DISPOSITIVO MEDICO DESCRIGAO TECNICA E ESPECIFICAGOES

* Modos de funcionamento manual e semiautomatico.

» Operagédo em forma de onda bifasica.

* Aenergia maxima é de pelo menos 220 Joules.

» Aarea de condugéo das pas eletrodo devera ser maior que 50 cm? para adultos
e maior que 15 cm? para pediatria.

» O tempo de anadlise do ECG devera ser menor que 15 seg.

» Tempo de carga com poténcia total menor que 10 s.
» Com capacidade para 30 descargas na carga maxima sem necessidade de

recarregar neste periodo.

» Fungdo de comando de voz incluida para orientar o operador.

 Visualizagao do numero de descargas (duragao total e bateria atual).

* Instalagao de autoteste incluida.

» Compensagao de impedancia automatica.

» Adescarga de desfibrilagdo somente ¢ liberada pressionando simultaneamente
os dois botdes das pas externas.

» Conjunto de pas externas para adultos reutilizaveis e respectivos adaptadores
pediatricos compativeis com o equipamento.

» Parametros exibidos - Indicador de alimentagao e status da bateria exigidos.

» Descartaveis

Detector de CO, * Colorimetrico

» Tamanhos compativeis com o tubo endotraqueal infantil e adulto

Desfibrilador externo

Dispositivo de auxilio @ manobra de

A » Dispositivo de sucgao manual, ndo invasivo e portatil
Heimlich

« Divisor de fluxo de oxigénio fornecido por um concentrador de oxigénio. Cada
fluxo pode ser ajustado individualmente por meio do medidor de fluxo, faixa:

* 0,125 a 2 LPM (litro por minuto). O bocal de saida pode ser equipado com

« tubulagdo ou deixado livre. Presséo de entrada: 50 a 350kPa.

» Equipamento usado para detectar sinais elétricos associados a atividade
cardiaca. E utilizado para diagnéstico e auxilio no tratamento de alguns tipos de
doencas cardiorrespiratorias.

» Além da unidade de ECG, deve incluir os eletrodos e cabos para obter 12
derivagdes e capacidade de exibir 3 ondas simultaneas.

» Com a capacidade de obter formas de onda P, QRS e T.

« Incluir fonte de alimentagao ininterrupta e bateria de reserva. Com fungao de
calibragédo automatica.

» Sistema digital de raios X para fazer imagens radiograficas. Deve ter um
sistema gerador de raios X e intensificador de imagem (que possa ser
movimentado até a parte do corpo que se quer radiografar). Com capacidade
de se conectar ao sistema RIS-PACS. Seguir o padrdao DICOM. Deve mostrar
parametros de mAs, kV, tempo de exposicao. kV dentro da faixa de 50kV-
150kV. mA dentro da faixa de 0-600 mA. Tempos de exposicao dentro da
faixa de 1 ms a 5 seg. Caracteristicas técnicas especificas de acordo com as
diretrizes do sistema de saude.

» Sistema portatil de raios X para fazer imagens radiograficas. Com capacidade
de se conectar ao sistema RIS-PACS. Seguir o padrdo DICOM. Deve mostrar
parametros de mAs, kV, tempo de exposicdo. kV dentro da faixa de 40kV
- 125kV. mA dentro da faixa de 0,5-200 mA. Tempos de exposi¢ao dentro
da faixa de 1 ms a 5 seg. Outras caracteristicas técnicas de acordo com as
diretrizes do sistema de saude:

» Esfigmomandmetro aneroide usado no exame fisico, diagnostico e
monitoramento da hipertens&o. Deve incluir um método de fixacdo do manguito
no brago para facilitar seu uso, limpeza e pouco acimulo de sujeira. O
manémetro deve permitir a leitura da presséo arterial com precisédo de 2

* mmHg. Pressdo maxima de 300 mmHg.

Divisor de fluxo

Eletrocardiograma

Equipamento de raios X

Equipamento portatil de raios X

Esfigmomandmetro com bragadeiras
(adulto/pediatrico)
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DISPOSITIVO MEDICO DESCRIGAO TECNICA E ESPECIFICAGOES

» Estetoscopio mecanico projetado para auscultar os sons produzidos pelo
coragao e pulmdes.

« Dispositivo binaural, com estrutura de mola lisa nao dobravel.

Estetoscopio » Com dois fones de ouvido de plastico macio. Olivas de material plastico. Incluir
clipes de fixagao nas orelhas.

» Tubo do estetoscopio de material de vinil.

» Comprimento aproximado de 1 m.

» O medidor de fluxo de tipo tubo de Thorpe é composto por portas de entrada e
saida, um regulador, uma valvula e um tubo de medig&o conico transparente.
E indicado para conexdo com diversas fontes de gases medicinais, como
sistemas centralizados, cilindros de gases, concentradores ou compressores.
As medigdes do medidor de fluxo (absoluto e ndo compensado) devem ser
adequadas para faixas de fluxo especificas.

» Guia flexivel e maleavel. A ponta da guia deve ser macia e arredondada,

Medidor de fluxo, tubo de Thorpe

Introdutor de tubo endotraqueal, tipo moldada no formato desejado. Com marcagdes graduadas. No tubo devem
Stylet estar indicados o nome do fabricante e o tamanho do tubo.

« Estéril, de uso unico. Diametro: 10 Fr. e 14 Fr. Comprimento: 30 cm a 45 cm.
Swab para coleta de amostra * Incluido no kit de meio de transporte viral

» O umidificador é inserido na linha inspiratéria de um circuito de respiragao para
agregar umidade aos gases respiratorios a serem administrados ao paciente.
E um frasco (recipiente vedado) preenchido com agua e que fica conectado ao

Umidificador circuito de respiragdo. A mistura de gases medicinais flui através da agua para
dentro do frasco e é enriquecida com umidade. N&o deve aquecer o gas. Deve
ser compativel com o concentrador de oxigénio. Deve incluir as mangueiras e
0s conectores necessarios.

» Para a intubagéo oral quando a visao da laringe € prejudicada ou para a troca
dos tubos endotraqueais

» Uso multiplo ou Unico

* 70 cm de comprimento

* 14 - 15 Fr didmetro

» Para tubos ET de 6 a 11 mm de diametro interno

+ Angulo da ponta de 30 graus

» De uso unico e estéril. Componentes do dispositivo:

» Perfurador: Dispositivo de perfuracdo afiado com tampa de protecdo. Entrada
de ar: Com filtro bacteriano integrado. Camara de contagem de gotas: Camara
de gotejamento transparente, calibrada para 20 gotas/ml, com filtro de fluido de
15-20 m.

» Tubo: Tubo transparente, comprimento minimo de 150 cm, com espacgo para
injecédo de latex ou sem latex (ou porta de injecdo Y), com conector distal,
preferencialmente conector Luer Lock.

» Regulador de fluxo de preciséo: Pinga de rolete lisa para ter um controle e
ajuste seguros do fluxo de fluidos. ISO 8536-4

» Equipamentos de infusdo para uso médico

» Condicionador estéril e Unico

» Com bracgadeira Blue Line Ultra® Tube e Soft Seal®

* Introdutor Unico Blue Line Ultra®

» Um dilatador com cabo ergonémico

» O conector de tubo de 15 mm permite a conex&o ao sistema respiratério o

 ao trocador de calor e umidade

Introdutor de tubo endotraqueal
(mandril)

Kit de infusdo endovenosa com
macrogotejamento

Kit de traqueostomia percutanea
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DISPOSITIVO MEDICO DESCRIGAO TECNICA E ESPECIFICAGOES

» Dispositivo de mao (tipo rigido, ndo endoscdpico) destinado ao uso pelas
equipes de anestesia/lemergéncia para manipular a lingua, impedindo-a de
obstruir a orofaringe e permitindo uma visao clara da traqueia para insergéo de
um tubo endotraqueal (TE) antes da administragdo de anestesia inalatéria e/
ou ventilagao. O dispositivo tem um cabo que contém baterias para iluminar
as vias aéreas, além de uma lamina curva ou reta, com diferentes desenhos
e comprimentos, que pode ser articulado/intercambiavel ou integrado. Alguns
tipos podem ser compativeis com imagens por ressonancia magnética (RM).

» Cabo grande e oco, cilindrico, levemente estriado

» Cabo cromado ou de ago inoxidavel

» Pode ser aberto para a inser¢do de duas baterias (tipo LR14, tamanho C, 1,5
V)

» Contato por pinos, encaixe de varios tamanhos e tipos de abaixadores ISO
7376:2009

» Equipamentos anestésicos e respiratérios - Laringoscopios para intubaga

» traqueal

 Dispositivo de mao (tipo rigido, ndo endoscopico) destinado ao uso pelas
equipes de anestesia/emergéncia para manipular a lingua, impedindo-a de
obstruir a orofaringe e permitindo uma visao clara da traqueia para insercéo de
um tubo endotraqueal (TE) antes da administragéo de anestesia inalatoria e/
ou ventilagao. O dispositivo tem um cabo que contém baterias para iluminar
as vias aéreas, além de uma lamina curva ou reta, com diferentes desenhos
e comprimentos, que pode ser articulado/intercambiavel ou integrado. Alguns
tipos podem ser compativeis com imagens por ressonancia magnética (RM).

» Cabo grande e oco, cilindrico, levemente estriado

» Cabo cromado ou de ago inoxidavel

» Pode ser aberto para a insergéo de duas baterias (tipo LR14, tamanho C, 1,5
V)

» Contato por pinos, encaixe de varios tamanhos e tipos de abaixadores

» ISO 7376:2009

» Equipamentos anestésicos e respiratérios - Laringoscopios para intubaca

* traqueal

» Borracha de silicone reutilizavel para uso médico

» 3 componentes principais: 1. Tubo de vias aéreas 2. Mascara inflavel 3. Linha
de insuflagdo da mascara.

Mascara laringea (ML) » Tubo levemente curvado, semirrigido e semitransparente com uma linha
longitudinalmente preta

» Disponivel em oito tamanhos, de neonatos a idosos, 1 a 6,

» dois tamanhos médios 1,5 € 2,5

» No sistema de mascara Venturi, a entrada de oxigénio esta conectada a um
dispositivo de arrastamento de ar codificado por uma cor especifica na base
da mascara, que fornece uma FIO2 e uma velocidade de entrada de oxigénio
estabelecidas. Varios dispositivos de arrastamento de ar podem fornecer uma

Mascara Venturi FIO2 de 0,24 a 0,5, com uma entrada de oxigénio de 4 a 15 I/min e um fluxo

total entregue ao paciente (incluindo o ar arrastado) de 35 a 45 I/min. Uso

descartavel para um Unico paciente. Embalado em saco nao estéril vedado.

Tubo com luz em forma de estrela, com 210 cm de comprimento para garantir o

fluxo continuo de oxigénio.

» S6 deve ser utilizada quando forem esgotadas as outras formas de ventilagéo.

Laringoscopio, adulto

Laringoscopio, pediatrico

Mascara de VNI: mascara facial ou » Nasal e mascara facial: Mascara BiPAP ou mascara facial BiPAP
oronasal « Inclui: fixador (arnés) de 4 pontos / circuito da ponta compativel / tamanhos: P,
M, Ge GG
» Mascara de conexao ao circuito de respiragdo, com bolsa reservatorio e
Mascara, oxigénio valvula, de alta concentragdo. Nao estéril, de uso unico. Tamanhos: adultos e
pediatrico.
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DISPOSITIVO MEDICO DESCRIGAO TECNICA E ESPECIFICAGOES

Meio de transporte vira » Meio de transporte viral com swab incluido. Nas apresentagdes: 1 ml, 2 ml ou 3
ml.

» Monitoramento eletrocardiografico, de pressao arterial ndo invasiva, frequéncia
respiratoria, temperatura, saturagdo de oxigénio, entre outros. Com capacidade
para conectar-se com a central de monitoramento.

» Monitor configurado ou modular, com uma tela de no minimo 10 polegadas.
Com capacidade para conectar-se com a rede de monitoramento.

» Saida analdgica de ECG ou sincronizagdo com desfibriladores. Tela colorida
tecnologia LCD TFT ou superior. Protegédo contra descargas do desfibrilador.

» Detecgdo de marcapassos.

» Exibicao de curvas fisioldgicas na tela:

* Pelo menos 4 curvas simultaneas.

* ECG, que permita a exibigdo simultdnea de pelo menos 2 curvas a escolher
entre 3 derivagbes ou mais.

» Pletismografia.

» Respiragdo. Exibigdo numérica de:

» Frequéncia cardiaca.

» Frequéncia respiratoria.

» Saturagao de oxigénio.

» Pressao ndo invasiva (sistdlica, diastolica e média).

Monitor de sinais vitais » Temperatura

* Modos de aferigdo da pressdo: manual e automatico em diferentes intervalos
de tempo.

» Tendéncias graficas e numéricas de no minimo 24 horas de todos os
parametros, selecionaveis pelo usuario.

* Que possa ser usado em neonatos até adultos.

» Com bateria interna recarregavel, com duragédo de pelo menos uma hora,
carregador integrado e indicador de nivel baixo na tela.

» Alarmes audiovisuais, priorizados em pelo menos trés niveis, com uma fungéo
que permita checar e modificar os limites superior e inferior dos seguintes
parametros:

» Saturagdo de oxigénio

» Frequéncia cardiaca.

» Pressao arterial ndo invasiva (sistolica, diastolica).

» Temperatura

» Frequéncia respiratoria.

» Alarme de apneia.

» Alarmes do sistema que indiquem o status de funcionamento do monitor.

» Com silenciador de alarme.

 Dispositivo portatil compacto que mede a saturagédo de oxigénio do sangue
arterial (spO2), frequéncia cardiaca e intensidade do sinal.

» Faixa de medigao: spO230 a 100% (graduagédo minima 1%), frequéncia
cardiaca de 20 a 250 bpm (graduagao minima 1 bpm). Ligado a eletricidade ou
com baterias extras/recarregaveis para, no minimo, um ano.

* 1SO 80601-2-61: 2011 ou equivalente

» Consiste em um tubo de plastico que se encaixa atras das orelhas e um
conjunto de duas canulas para colocagao nas narinas.

* Prongs nasais duplos e maleaveis para garantir um fluxo equilibrado de
oxigénio em ambas as narinas.

» Tubo principal com luz em forma de estrela para evitar bloqueios acidentais.

» Canulas nasais com pontas ajustaveis, bem acabadas, para proporcionar
conforto maximo ao paciente.

» Conector maleavel, em forma de funil, para facilitar a conexao a fonte de
oxigénio.

» Comprimento do tubo de oxigénio: aproximadamente 2 metros.

» Tamanhos: adultos e pediatrico.

Oximetro de pulso

Prongs de oxigénio nasais (canulas
nasais), adulto/pediatricos/neonatais
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DISPOSITIVO MEDICO DESCRIGAO TECNICA E ESPECIFICAGOES

» Recipiente para coleta e descarte de seringas e agulhas usadas. Capacidade

Caixa para coleta de objetos de 5 L ou equivalente a 100 seringas. Os recipientes devem estar devidamente
perfurocortantes identificados. Cumprir a norma de desempenho E10/IC.1 ou

» E10/IC.2 da OMS/UNICEF, ou equivalente.
Caixa para transporte de amostras » Caixa (recipiente) de embalagem tripla para transporte.

» Reanimador para ventilagdo de adultos (peso corporal acima de 30 kg),
com bolsa de ventilagao compressivel e autoinflavel, capacidade: 1475-
2000ml. Reanimador operado manualmente, ventilagdo com ar ambiente,

Reanimador (Ambu), adultos com valvula de PEEP. O reanimador deve ser facil de desmontar e montar,
limpar e desinfetar e ser esterilizado em autoclave. Todas as pegas devem ser
fabricadas com materiais de alta resisténcia e longa duragéo, que nao exijam
condi¢des especiais de manuten¢do ou armazenamento.

» Reanimador para ventilagdo de criangas (peso corporal 7-30 kg),

» Com bolsa de ventilagao compressivel e autoinflavel, infantil, capacidade:
500-700ml, valvula com limitador de presséo e valvula de PEEP, conector do
paciente. Reanimador operado manualmente, ventilagdo com ar ambiente.

» O reanimador deve ser facil de desmontar e montar, limpar e desinfetar e ser
esterilizado em autoclave. Todas as pecas devem ser fabricadas com materiais
de alta resisténcia e longa duragado, que ndo exijam condigdes especiais de
manutencao ou armazenamento.

Termbémetro » TermOmetro digital para medir a temperatura do paciente.

» Tubo utilizado para fornecer oxigénio pelo nariz. Material: PVC. Ponta distal
aberta automaticamente (paciente), com 6 a 12 olhos laterais. Ponta proximal
com conector para encaixe em um tubo de fornecimento de oxigénio de
qualquer diametro (por exemplo, ponteira macho cénica e serrilhada). Estéril,
de uso unico. Didametro: CH 10. Comprimento: 40 cm Tempo de vida util:

* minimo de 10 anos. A bolsa e as maos devem ser brancas.

» Ponta distal aberta e ponta tipo Magill com angulo oral de 37,5°.

» Conector padréo (ext. @ 15mm) na ponta proximal, permitindo que o tubo seja
conectado ao sistema de ventilagao.

» Marca radiopaca.

» Com olho de Murphy.

* Graduagoes.

» Tubo endotraqueal com manguito

* Tamanho: & interno 6,5 mm, 7 mm, 7,5 mm, 8 mm ou 8,5 mm. Material:
Policloreto de vinila (PVC).

» Descartavel / Estéril.

» Ponta distal aberta e ponta tipo Magill com angulo oral de 37,5°.

» Conector padrao (ext. @ 15mm) na ponta proximal, permitindo que o tubo seja
conectado ao sistema de ventilagéo.

» Marca radiopaca.

» Com olho de Murphy.

» Graduacgoes.

» Tubo endotraqueal sem manguito.

* Tamanho: @ interno 3 mm ou 3,5 mm Material: Policloreto de vinila (PVC).

» Descartavel / Estéril.

» Método de esterilizag&o inicial: gas oxido de etileno ou radiagdo gama.

Reanimador (Ambu), criancas

Tubo de oxigénio, extensao

Tubo endotraqueal, com manguito

Tubo endotraqueal, sem manguito
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DISPOSITIVO MEDICO DESCRIGAO TECNICA E ESPECIFICAGOES

» Scanner e software, varios transdutores de uma ou varias frequéncias, uma
sonda TEE, Doppler colorido, modo M, CFM, software de analise cardiaca.

» S&o necessarios transdutores de matriz em fase

» Faixa de frequéncia coberta por sondas fornecidas com pelo menos 1 - 15 mhz

» Ecocardiograma transesofagico - capacidade de varredura TEE

» Profundidade de penetragéo de pelo menos 30 cm

» Fungbes de medigéo digital e de pinga necessarias tanto para a distancia
quanto para a area

» Possibilidade de marcagéo alfanumérica

» Porta de conexao para impressao de imagens (impressora especificada
separadamente)

» Precisado da medigao superior a 2% a 10 cm de distancia

« Visor Doppler para indicar o fluxo sanguineo tanto numericamente quanto em

Ultrassom cardiovascular cores.

» Sistema compativel com DICOM para eficiéncia de comunicag¢éo. Imagem 3D
ou 2D para estudos cardiolégicos em adultos, criangas e bebés

* ZOOM em tempo real de pelo menos 4X e ZOOM para imagem congelada de
pelo menos 20X.

» Faixa dinamica do equipamento de pelo menos 180 db.

» O hardware e o software incluidos na proposta devem contemplar as seguintes
aplicagdes:

» Ecoo cardiaco e de estresse; (ii) diferenciagéo tecidual para mostrar claramente
as paredes do ventriculo esquerdo e as anomalias regionais do movimento da
parede regional; (iii) software de anomalias da parede do ventriculo esquerdo;
(iv) abdominal; (v) obstetricia e ginecologia; (vi) vascular periférica e profunda;
(vii) sincronizagéo de imagens teciduais o

 técnica equivalente

» Aparelho de ultrassom de alto desempenho

» O sistema integra o leitor, 2 transdutores, carrinho e impressora de video

» Compacto e leve, facil de transportar e posicionar

» Teclado alfanumérico com trackball e ganho de tempo corrigido (TCG)

Ultrassom portatil (transporte), com » Transdutores piezoelétricos, lidos eletronicamente: convexo e linear

transdutor convexo abdominal » Transdutor setorial (usado no protocolo BLUE)

» Transdutor linear que cubra frequéncias entre 5-10 mhz e um setorial (2-5
mhz). A avaliagdo do “deslizamento pulmonar” deve estar disponivel (ponto
pulmonar em caso de pneumotoérax)

* Modos de visualizacdo de imagens: B, Dual-B, M, Be M
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DISPOSITIVO MEDICO DESCRIGAO TECNICA E ESPECIFICAGOES

» Campo de visao ajustavel, zoom de 6 niveis

» Tecnologias de imagem: imagens de frequéncia dinamica, foco multiestagios,
controle de abertura

» Selegéo de faixa de profundidade: imagem de setor convexo e imagem linear, 3
passos

» Orientagédo da imagem: inversao lateral e vertical (em modo B). Fungao de
congelamento com armazenamento de aprox. 25 imagens

» Medicdes e andlise:

» Controle de calibre: trackball

» Imagem modo B: distancia, area e circunferéncia pelo método de elipse e
tragcado, volume, proporgao, idade gestacional, peso fetal, angulo, tabela
gestacional: programavel pelo usuario

* Modo M: velocidade, intervalo de tempo, profundidade, frequéncia cardiaca,
fungdo do VE alfanuméricos e graficos:

* Anotacgdes de texto e marcadores corporais

» Exibigao automatica de: data e hora, definicao de ponto focal, indicador de
orientagdo da imagem, posigcéo de rolagem da imagem, marcagao da escala de
distancia, marcagéo de tempo no modo M, escala de cinza para calibragao

» Monitor P/B de alta resolugéo, aprox. 25 cm (em diagonal), igual a 10
polegadas, com filtro de reflexos

» Escala de cinza da imagem: 256 niveis

» Saida de video: 625 linhas/frame

» Duas portas deixam 2 transdutores permanentemente disponiveis, alternancia
eletrénica entre os transdutores. Interface de comunicagéo de dados: RS232,
BNC, IEEE, USB ou fonte de alimentagéo equivalente, podendo variar
conforme o pais.

* Volume corrente de 5 a 2.500 mL.

» Pressao (inspiratoria) até 80 cm H20

* Volume (inspiratorio) 2 a 180 L/min

» Frequéncia respiratéria: até 150 respiragdes por minuto.

» CPAP/PEEP até 20 cm H20.

» Suporte de pressao até 45 cm H20.

* FIO2 de 21 a 100%

» Tempos inspiratério e expiratério de, no minimo, 0,1 e 10 segundos,
respectivamente

* Razao |:E no minimo de 1:1 a 1:4

* Modos de ventilagéo: a) Controlado por volume. b) Controlado por pressao. c)
Pressao de suporte. d) Modo assistido/controlado f) CPAP/PEEP

« Filtro bacteriano, viral, eletrostatico, HEPA de alta eficiéncia

» Alarmes necessarios: FIO2, volume minuto, pressdo, PEEP, apneia, oclusao,

Ventilador portatil alta frequéncia respiratéria, desconexao

» Alarmes obrigatérios do sistema: queda de energia, desconexao de gas, bateria
baixa, ventilagédo inoperante, autodiagndstico

» Se houver fungéo de silenciamento de alarme incorporada, esta deve ser
temporaria e claramente informada quando ativada

» Proporgdes de mistura de ar e oxigénio fornecido por meio externo totalmente
controlaveis

» Variagao de pressao de abastecimento do gas de entrada (O2), no minimo 35 a
65 psi

« Utilizar mecanismos de umidificagdo passiva sempre que possivel para reduzir
0 risco para a equipe médica

» Nos contextos onde ndo for garantida a disponibilidade de um sistema de
ar comprimido adequado (hospitais de campanha etc.), pode-se optar por
compressor de ar medicinal integrado com filtro de entrada

» Bateria com autonomia de pelo menos 7 horas

* Mesmas especifica¢des técnicas do ventilador portatil (consulte ventilado

« portatil, com dimensdes menores e maior autonomia das baterias.

Ventilador portatil de transporte
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DISPOSITIVO MEDICO DESCRIGAO TECNICA E ESPECIFICAGOES

* Tamanhos infantis: 00, 0, 1; Tamanhos de adultos: 2, 3, 4

» Canula orofaringea, tipo Guedel.

» Semirrigida, transparente.

» Ponta proximal (vestibular) reta e reforgada.

» Flange com cddigo de cores e/ou marcada com o tamanho correspondente.

» Tamanho: canula de Guedel, tamanho 00, aproximadamente 40 mm; tamanho
0, aprox. 50 mm; tamanho 1, aprox. 60 mm; tamanho 2, aprox. 70 mm;
tamanho 3 aprox. 80 mm; tamanho 4 aprox. 90 mm

» Material: Polietileno/vinil acetato (EVA) - policloreto de vinila (PVC).

« Estéril, para uso em um Unico paciente.

» 1SO10651-4: Ventiladores pulmonares - Parte 4: Requisitos particulares para
reanimadores manuais.

» Equipamento de tomografia computadorizada com tempo de varredura
helicoidal e axial de rotagdo completa de 360 graus em 0,8 segundos ou
menos, aplicavel a todas as partes do corpo.

» De 16 cortes ou 20 cortes em rotagdo completa de 360° de corpo inteiro.

» Gantry: Angulagéo de +/- 30 graus ou mais. Abertura de 70 cm ou mais.

» Tubo de raios X: Com capacidade de armazenamento de calor do anodo de 5
MHU ou superior. Com capacidade de armazenamento de calor do &nodo de
3,5 MHU ou superior com reconstrugao interativa.

» Com espessura de corte menor ou igual a 0,75 mm x 16 cortes helicoidais

» Reconstrugdo de imagens em tempo real de 6 imagens ou mais por segundo.

* Resolugao espacial com um minimo de 15 Ip/cm ou maior que 0% MTF.

» Estacao de aquisicéo:

- Monitor colorido de 19" ou maior, matriz de exibicao de 1024 x 1024 ou maior.

Tomografo computadorizado, 16 cortes.| - Capacidade de armazenamento de imagens no disco rigido de 140 Gb ou

mais.

- Gravador de CD ou DVD.

- Midia DICOM (visualizador ou removivel), impressao, consulta/recuperagao,
armazenamento e lista de trabalho.

- Software para modulagao e controle de dose em tempo real.

- Rastreamento automatico do bolus.

- UPS para o equipamento informatico.

» Reconstrugdo de conjunto de cortes tridimensionais ou 3D.

* Reconstrugdo de imagem MPR em tempo real.

* Reconstrugdo da imagem MIP.

» Acessorios
- Conjunto de fantomas para controle de qualidade
- Acessorios para posicionamento de estudos tomograficos pediatricos.

Céanula orofaringea, tipo Guedel

Tabela 3: Descrigcao técnica e especificagbes dos equipamentos de protec¢ao individual

DISPOSITIVO MEDICO DESCRIGAO TECNICA E ESPECIFICAGOES

« Tamanho 30 x 50 cm. Impresso com dizeres “RISCO BIOLOGICO”. Feito de

Saco para lixo infectante polipropileno que possa ser esterilizado em autoclave. Espessura de 50 a 70
micras.

 Feito de poliéster com cobertura de PVC (100% PVC ou 100% borracha).
A prova d’agua. Gramatura minima de 250 g/m2 Com tiras costuradas para
amarrar no pescogo e nas costas. Tamanho da cobertura: 70-90 cm (largura) x
120-150 cm (altura). Ou tamanho adulto padréao.

» Para avaliar a efetividade da vedagao para dispositivos de protegéo respiratoria
que precisam ficar bem ajustados.

Avental

Kit para teste de ajuste
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DISPOSITIVO MEDICO DESCRIGAO TECNICA E ESPECIFICAGOES

Luvas para exame, estéreis

Luvas cirurgicas, de nitrila, sem talco, de uso Unico. Cano longo: indo bem
acima do pulso, idealmente até o meio do antebrago.

Norma EU 93/42/EEC Class |, EN 455, ANSI/ISEA 105-2011, ASTM 6319-10 ou
equivalente

Luvas para exames, nao estéreis

Luvas para exames, de nitrila, sem talco, ndo estéreis. Comprimento
preferencialmente até a metade do antebrago. Em diversos tamanhos.
Conformidade com as normas EU 93/42/EEC Class |, EN 455, EU 89/686/EEC
Categoria lll, EN 374. ANSI/ISEA 105-2011, ASTM D6319-10 ou equivalente.

Luvas para limpeza

Cano longo, indo bem acima do pulso, idealmente até o meio do antebrago.
Tamanhos P, M, G. Reutilizaveis.

Sabao liquido para lavar as maos

Sabao liquido antibacteriano

Mascara cirurgica

Alta resisténcia a fluidos. Boa respirabilidade. As faces interna e externa devem
estar claramente identificadas. Com um desenho que nao colabe sobre a boca
(por exemplo, bico de pato, formato de copo etc.).

Conformidade com EN 14683 tipo IIR. Desempenho ASTM F2100 nivel 2 ou 3,
ou equivalente.

Resistente a fluidos e pressdo minima de 120 mmHg.

Respirabilidade MIL-M-36945C, EN 14683. Ou filtragem de acordo com ASTM
F2101, EN14683.

Respirador, N95

Respirador N95 ou superior ou FFP2 de acordo com EN 149N95. Que permita
boa respirabilidade, com um desenho que nao colabe sobre a boca.

Protecao dos olhos (6culos)

Boa vedagdo em contato com a pele da face. Estrutura de PVC flexivel para
ajuste preciso em todo o contorno da face, com pressao uniforme, envolvendo
os olhos e as areas adjacentes, acomodando usuarios que usam o6culos de
grau. Deve ter faixa ajustavel para prender firmemente os 6culos. Além disso,
deve permitir a ventilagéo indireta para evitar embagamento.

Podem ser reutilizaveis (desde que sejam tomadas as medidas apropriadas
para descontaminagdo) ou descartaveis.

Conformidade com a norma da 86/686/EEC, EN 166/2002, ANSI/ISEA Z87 .1-
2010, 14605, ou equivalente.

Protetor facial (mascara)

Feito de plastico transparente, proporciona boa visibilidade para o usuario € o
paciente. Com faixa ajustavel para fixagao firme ao redor da cabeca e ajuste
confortavel na testa. Preferivelmente antiembacante.

Deve cobrir totalmente as laterais e o comprimento da face. Pode ser
reutilizavel (se o material permitir limpeza e desinfeccéo) ou descartavel.
Conformidade com a norma 86/686/EEC, EN 166/2002, ANSI/ISEA Z87.1-2010
ou equivalente.

Caixa para coleta de objetos
perfurocortantes

Recipiente para coleta e descarte de seringas e agulhas usadas. Capacidade
de 5 L ou equivalente a 100 seringas. Os recipientes devem estar devidamente
identificados. Cumprir a norma de desempenho E10/IC.1 ou

E10/I1C.2 da OMS/UNICEF, ou equivalente.

Alcool gel para as méos

Frasco de 100 ml - 500 ml.
Formulado para higienizar as méaos, contém 75% de isopropanol ou 80% de
etanol.

Tablete de dicloroisocianurato de sédio
(NaDCC)

» NaDCC, granulado, 1kg, 65 a 70%. Incluir colher medidora.

Toalhas de papel para secar as maos

Rolos de 50 a 100m.

© Organizagao Pan-American da Saude, 2020. Alguns direitos reservados.
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