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Data: 20/03/2026
De: Engenharia Clinica
Para: Compras / Licitagao

Assunto: Checklist técnico — Resolugao n°® 9065

Kit de Equipamentos para Triagem Auditiva Neonatal (Equipamento de Emissoes
Otoacusticas Evocadas (EOA) — Triagem + Equipamento de Potencial Evocado Auditivo de
Tronco Encefalico (PEATE / ABR) — Triagem — 01 unidade do kit — Checklist dos itens exigidos
no Edital abaixo, e preenchido em conforme, supera, ou nao conforme, de acordo com O

apresentado da Empresa ATOMED, proposta ganhadora.

MARCA INTERACOUSTICS
MODELO: OtoRead SCR Plus / SERA ABRIS

1. FINALIDADE

Kit de equipamentos destinado a realizacao da Triagem Auditiva Neonatal, para identificacao
precoce de possiveis perdas auditivas em recém-nascidos, em conformidade com 0S protocolos
assistenciais do Programa Estadual de Triagem Auditiva Neonatal do SUS-MG, atendendo as
diretrizes técnicas e assistencials vigentes (CONFORME)

2. COMPOSIGAO DO KIT
O kit devera ser composto, obrigatoriamente, pelos seguintes equipamentos:
2 1 Equipamento de Emissoes Otoacusticas Evocadas (EOA) — Triagem

Equipamento portatil, automatico e dedicado a realizagao de triagem auditiva neonatal por meio
das Emissoes Otoacusticas Evocadas, contemplando, no minimo:

+ Execugdo dos testes:
. Emissbes Otoacusticas por Produto de Distor¢ao (DPOAE) (CONFORME)

« Emissbes Otoacusticas Transientes (TEOAE) (CONFORME)
. Sistema de analise automatica com resultado “passalfalha” (CONFORME)
. Faixa de freguéncia compativel com triagem neonatal (CONFORME)
. Faixa de intensidade de estimulo adequada para uso em recém-nascidos (CONFORME)

. Saida maxima de estimulo compativel com normas de seguranga auditiva (CONFORME)
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« Memédria interna para armazenamento de, no minimo, 200 exames (CONFORME)

« Possibilidade de impressédo dos resultados ou exportagao digital dos dados
(CONFORME)

« |Interface simples e intuitiva, adequada ao ambiente hospitalar (CONFORME)

« Alimentagdo por bateria recarregavel (CONFORME)

« Acompanhado, no minimo, de:
« Conjunto de olivas de varios tamanhos, apropriadas para neonatos (CONFORME)
« Software para gerenciamento e visualizagao dos exames (CONFORME)

« Maleta ou estojo apropriado para transporte e prote¢ao do equipamento
(CONFORME)

2.2 Equipamento de Potencial Evocado Auditivo de Tronco Encefalico (PEATE / ABR) —
Triagem

Equipamento dedicado a realizacao do Potencial Evocado Auditivo de Tronco Encefalico
automatizado, para triagem auditiva neonatal, contemplando, no minimo: (CONFORME)

» Execugdo do exame ABR automatizado (CONFORME)
« Sistema de analise com resultado automatico “passalfalha” (CONFORME)
« Memoéria interna para armazenamento de exames realizados (CONFORME)
« Software para analise, armazenamento e exportagao de dados (CONFORME)
- Compatibilidade com protocolos de triagem auditiva neonatal (CONFORME)
. |nterface amigavel, adequada ao Uso clinico em ambiente hospitalar (CONFORME)
« Acompanhado, no minimo, dos seguintes acessorios:
« Eletrodos apropriados para uso neonatal (CONFORME)
« Conjunto de olivas de varios tamanhos (CONFORME)
. Cabos de comunicagdo para conexao com computador (CONFORME)

. Software necessario para operagao e gestao dos exames (CONFORME)

3. REQUISITOS GERAIS
« Todos os equipamentos deverao ser Novos, Sem uso prévio (CONFORME)
. Devem possuir registro valido na ANVISA (CONFORME)
« Compativels com uso continuo em ambiente hospitalar (CONFORME)

. Fornecidos com manuais técnicos e operacionais em lingua portuguesa (CONFORME)
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+ QGarantia minima conforme legislagao vigente (CONFORME)

« Compativeis com as normas técnicas e sanitarias aplicaveis ao SUS (CONFORME)

4, FORMA DE FORNECIMENTO

« O fornecimento devera ocorrer na forma de KIT UNICO, composto pelos dois
equipamentos descritos (CONFORME)

« |nstalagao e treinamento dos equipamentos INclusos. (CONFORME)

ANEXO I
REQUISITOS PARA AQUISICAO DE EQUIPAMENTOS:!

1. Normatizacao

. Devera ser apresentado Certificado de Registro no Ministério da Saude — ANVISA.
(CONFORME)
e Devera ser apresentado o Certificado de conformidade com norma NBR |IEC 60.601-1 /

IEC 601-1 ou equivalente do pais de origem. (CONFORME)
Nota: Os documentos acima citados deverao ser entregues junto com a proposta.
2. Documentos a apresentar

a) Catalogo do equipamento. (CONFORME)

b) Devera ser apresentada copia do manual do equipamento cadastrado na ANVISA na
forma de copia xerografica ou digital, para comprovagao do atendimento as exigéncias do edital
relativas as especificagoes técnicas, ficando condicionada a entrega dos originais em portugués
na ocasizo do recebimento dos equipamentos. (CONFORME)

c) Termo de garantia: Declaracao de garantia integral (pegas e mao de obra) de 12 (doze)
meses para 0 equipamento, contados a partir da data de instalagao dele, na Santa Casa de Juiz
de Fora. (CONFORME)

Nota importante: Todos os custos de manutencgao (fornecimento e substituicao de pegas
com vicios, falhas ou com defeito de fabricagao) bem como a mao-de-obra para a sua
instalagao, remogao do equipamento e frete para manuten¢do do equipamento fora da
Santa Casa de Juiz de Fora serao de responsabilidade da empresa vencedora do certame
durante o periodo de garantia.

3. Declaracdo de que durante o perfodo de garantia, a empresa ira executar as manutencoes
preventivas e calibragées com emissdo de laudo, em conformidade com a periodicidade
estabelecida pelo fabricante. (CONFORME)

4. Declaracdo de fornecimento de treinamento de operacao do equipamento para usuarios e
técnicos indicados e em turnos definidos pelo comprador (manha, tarde e noite, se necessario).
(CONFORME)
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5. Declaragédo de fornecimento de treinamento para

2 a equipe de Engenharia Clinica da Santa
Casa de Juiz de Fora. (CONFORME)

6. Declaragao de'que as pegas de reposi¢do estarao disponiveis no mercado, para aquisiga@o
futura, por um periodo nao inferior a cinco anos. (CONFORME)

7. O fabricante ou representante legal devera emitir declaragao informando a relagdo das
empresas que possuem certificado de autorizagao ou exclusividade para comercializagdo de

pecgas originais e prestacao de servico de assisténcia técnica para manutengdes corretivas,
(CONFORME)

preventivas e calibragoes para seus produtos, sediadas no Estado de Minas Gerais. Na
declaragao devera conter o nome, enderego completo, telefone para contato das empresas.

8 Declaracao de que sera realizada durante a instalagdo do equipamento, @ verificagao de
desempenho e seguranga dos parametros aceitaveis dentro da faixa de tolerancia determinada
pelo fabricante com emissao de laudo. (CONFORME)

Nota: Os documentos acima citados deverao ser entregues junto com a proposta.

9. Amostras

Caso necessario durante a fase de julgamento, as empresas participantes deverao
disponibilizar, no prazo maximo de 07 (sete) dias uteis, 0 equipamento em conformidade
com a proposta apresentada no certame para avaliagao dos parametros técnicos e clinicos
pela Engenharia Clinica e o corpo clinico da Santa Casa de Juiz de Fora. (CONFORME)

Atenciosamente,

P

GustavoRimentel da Silva
genhyria Clinica
Santa Casa de Miserictrdia de Juiz de Fora— MG

7/ Dr Mauro Toledo Sirimarco
Diretor Tecnico
Santa Casa de Misericordia de Juiz de Fora— MG
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