DESCRITIVO TECNICO DE REFERENCIA

Nome Padronizado: Leitor Optico N3o Invasivo de Maturidade Cutinea e Avaliagio Neonatal

1. Aplicacao

A triagem neonatal rdpida e precisa nas primeiras 24 horas de vida é fator critico para a definicdo do progndstico
e para a reducdo da mortalidade infantil. A leitura dptica automatizada substitui métodos manuais subjetivos e
tabelas estimativas tradicionais por indices objetivos de risco fisioldgico, conferindo agilidade e precisdo a
decisdo médica. Essa automacdo otimiza a alocagao de leitos em Unidades de Terapia Intensiva Neonatal (UTIN),
direcionando de forma racional e precoce os recursos assistenciais de alta complexidade aos recém-nascidos de
maior risco ventilatério e metabdlico.

O escopo assistencial e as fungGes diagndsticas primarias do sistema compreendem os seguintes dominios:

e Determinagdo Automatica da Idade Gestacional (IG): estimativa rapida e ndo invasiva fornecida em
segundos, indicada para aplicagdo estrita nas primeiras 24 horas pds-parto em recém-nascidos elegiveis
com idade gestacional estimada maior ou igual a 18 semanas (IG > 18 semanas).

¢ Avaliagdo de Maturidade Pulmonar e Riscos Respiratdrios: geracdo automatizada de scores de
probabilidade clinica para identificacdo precoce e progndstico da Sindrome do Desconforto Respiratoério
(SDR / RDS).

e Estratificacdo de Cuidado Intensivo: emissdo de indicadores quantitativos de risco para fundamentar a
decisdo médica quanto a necessidade de Suporte Ventilatério (SV) e transferéncia imediata para leito de
UTIN.

* Ambientes e Perfis de Uso: equipamento projetado para operagdo continua em UTIN, maternidades,
servicos de transporte de urgéncia (SAMU neonatal), centro cirdrgico e na atencdo obstétrica/domiciliar
conduzida por médicos, enfermeiras obstétricas e parteiras capacitadas.

¢ Integracdo Digital de Informacgdes: geracdo de relatérios clinicos em formato editavel e emissdo de
certificados de nascimento personalizados as familias, integrando os dados do exame ao histérico
assistencial do recém-nascido.

2. Principio de Funcionamento

A integracdo entre a fotobiologia cutanea e os algoritmos de Machine Learning representa avango substancial
em relagdo aos escores fisicos manuais (métodos de Ballard ou Capurro) e a dependéncia de ultrassonografias
obstétricas tardias ou ausentes. A analise ndo invasiva fundamenta-se nas modificacGes estruturais e dpticas
que a epiderme neonatal sofre a medida que a idade gestacional avanca, quantificando a maturidade tecidual
de forma isenta de subjetividade humana.

A sequéncia operacional do principio fisico de captura do sinal estrutura-se nas seguintes etapas:

1. Espectrometria e Fotometria de Refletancia: o dispositivo emite radiacdo dptica ndo ionizante na
epiderme do neonato, capturando os padrdes de reflexdo e absorc¢do da luz para quantificar a espessura
e a organizacgdo estrutural das camadas epidérmicas.

2. Protocolo de Coleta Fisica: execucdo de trés medi¢Oes Opticas rdpidas e consecutivas. A ponta de prova
deve ser posicionada rigorosamente a 90° (perpendicular) em relagdo a pele da regido central do calcanhar
(superficie posterior do pé do neonato), afastando-se totalmente o sensor da pele entre cada leitura para
garantir a calibracdo do sinal.



O software embarcado deve processar os dados dpticos brutos e os correlaciona com as varidveis biométricas
informadas manualmente pelo operador.

Os resultados devem ser exibidos imediatamente na tela colorida do equipamento, com interface visual baseada
em cédigo de cores para estratificacao da Idade Gestacional:

¢ Verde: classificagdo de recém-nascido a termo.
e Amarelo: classificagcdo de prematuro moderado a tardio.
¢ Vermelho: classificagdao de recém-nascido muito prematuro.

A saida numérica da Idade Gestacional deve ser expressa diretamente na tela em meses e dias, junto ao status
cromatico correspondente, assim como demais dados devem seguir o sistema internacional de unidades (S.1.).
A partir da tela principal, o operador pode navegar para visualizar as probabilidades percentuais de necessidade
de Suporte Ventilatorio (SV), risco de Sindrome do Desconforto Respiratdrio (SDR) e indicagdo de leito de UTIN
(Unidade de terapia intensiva neonatal).

3. Especificagoes

¢ Fonte de energia e circuito: alimentagao por pilhas alcalinas ou sistema recarregavel.

e Autonomia de uso continuo -duragdo tipica desejada: operagdo continua entre 340 e 480 minutos com
carga total de bateria.

¢ Interface e acessibilidade: desejavel tela sensivel ao toque (Touch Screen), botdo fisico Unico de
Liga/Desliga no centro posterior, indicador visual de nivel de bateria e alerta tatil por vibracdo ao término
do ciclo de medicses.

* Processo de higienizagdo: gabinete lacrado deve ser compativel com desinfec¢do de nivel intermediario
por fricgdo com dlcool a 70% entre os exames, evitando a contaminagao cruzada microbioldgica.

¢ Dimensodes aproximadas do Gabinete (L x W x H): 152 x 35 x 21,55 mm

¢ Dimensodes aproximadas da Ponta de Prova: Cilindrica, 14 x 8 mm, revestida com ponteira metdlica de
protecao

e Massa / Peso aproximado do Dispositivo: Peso liquido: 72 g (peso bruto: 145 g; embalagem: 185 x 75 x 46
mm)

e Material e Vedagao do Gabinete: Polimero ABS totalmente lacrado via soldagem por ultrassom (Ultrasonic
Welding) ou equivalente atoxico;

« Emissor Optico / Comprimento de Onda aproximado: LED infravermelho de alta poténcia (corrente direta
max. |_f = 100 mA), pico em 860 nm, centroide espectral em 850 nm + 30 nm, angulo de emissdo do feixe de +
13°

¢ Faixa aproximada de Intensidade e Fluxo Radiante: Intensidade radiante de 63 a 500 mW/sr (tipico 200
mW/sr); fluxo radiante total tipico de 70 mW

e Receptor Optico: Leitor centrado em 860 nm com banda de passagem de 20 nm (para 50% da responsividade
normalizada)

¢ Grau de Protecdo contra Fluidos: Classificagdo IPX0 (conforme IEC 60529)

e Emissdo de certificados/relatérios: via software online acessado por navegador de internet ou aplicativos
disponiveis para dispositivos com sistema operacional Android e iOS

e Conexado: wi-fi ou bluetooth

4. Requisitos Normativos e Certificagoes
e Registro na Anvisa/MS
+  ABNT NBR IEC 60601-1
s ABNT NBR IEC 60601-1-2

* ABNT NBR IEC 60601-2-57:2015



e RDC 16/2013 - boas praticas de fabrica¢do

*  Resolucdo CONAMA n2 257

5. Condigoes de Fornecimento, Garantia, Manutengao e Suporte Técnico

e Prazo de garantia comercial: termo de garantia total minima de 12 meses (1 ano) contra defeitos de
fabricagdo, componentes eletronicos e falhas de montagem.

e Calibragdo e inspegao periddica: certificado de calibragdo emitido pelo fabricante com rastreabilidade
internacional seguindo o modelo da NBR IEC 17025.

e Suporte e manutencao: rede de assisténcia técnica autorizada sediada em territério nacional para suporte
especializado, fornecimento de pecas originais e atendimento corretivo/preventivo, preferencialmente
com fornecimento de equipamento equivalente durante a prestagdo de servico técnico.

¢ Treinamento de profissionais para operag¢do: deve disponibilizar videos de utilizagdo e programa de
treinamento online para certificar os utilizadores cadastrados no aplicativo do produto ou ofertar
treinamento in loco com no minimo duas horas efetivas.

O cumprimento integral dos requisitos deste descritivo técnico assegura aquisicdo publica pautada pela
eficiéncia administrativa, seguranca juridica e exceléncia na assisténcia a saude neonatal.



NOTA AO COMPRADOR — ENQUADRAMENTO DA CONTRATACAO

Observagdo de apoio d instrugdo processual. NAO integra o teor descritivo do item e NAO deve ser transcrita no campo de
especificagdo técnica do CADMAT/Termo de Referéncia.

Pelo valor unitario do equipamento, a aquisicdo comporta dois caminhos de enquadramento, a serem
escolhidos conforme o quantitativo demandado:

1. Pequenos quantitativos — Dispensa de Licitagdo em razao do valor. Quando o valor total da
contratagdo permanecer dentro do limite de dispensa previsto no art. 75, inciso Il, da Lei n?
14.133/2021 (limite atualizado periodicamente por decreto), a compra pode ser formalizada por
dispensa, mediante pesquisa de pregos e justificativa, com tramitagdo célere.

2. Grandes quantitativos / lotes — Inexigibilidade por exclusividade (carta de exclusividade). Quando
0 quantitativo elevar o valor acima do limite de dispensa, e havendo produtor, fabricante ou
representante comercial exclusivo, a contratacdo pode ser enquadrada como inexigibilidade de
licitagdo (art. 74, inciso |, da Lei n? 14.133/2021), comprovada por carta/atestado de exclusividade
valido, acompanhado da devida justificativa de preco.

Em ambos os casos, recomenda-se anexar ao processo: o registro ANVISA ativo (n® 82558239001), a ficha técnica do
fabricante, a pesquisa de pregos e — na hipotese de inexigibilidade — a carta de exclusividade em nome do fabricante ou de
seu representante/parceiro local de negdcios no Brasil. O enquadramento final é de responsabilidade da autoridade
competente e da assessoria juridica do drgdo.




