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Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundag¢do Saude
Diretoria Administrativa Financeira

TERMO DE REFERENCIA

TERMO DE REFERENCIA - CONTRATACAO EMERGENCIAL DE EMPRESA PRESTADORA

DE SERVICO DE ENGENHARIA CLINICA

I-DO OBJETO:

Contratagdo emergencial de empres a especializada para prestacdo de servico de engenharia clinica,

incluindo a manutencao preventiva, calibracdo, teste de seguranca elétrica ¢ manutengao corretiva de

equipamentos médico-hospitalares, gerenciamento de servigos técnicos, treinamento de usudrio,

acompanhamento de servigos técnicos com mao de obra qualificada para execugao dos servigos em

unidades gerenciadas pela fundagdo saude.

1.2. Sdo partes integrantes deste Projeto Basico:
ANEXO I — CHECK- LIST DE MANUTENCAO PREVENTIVA

ANEXO II - PLANILHA DE INVENTARIO (PADRAO)

ANEXO III - MODELO DE RELATORIO GERENCIAL

ANEXO III (1) - PLANILHA DE INDICADORES PARA RELATORIO GERENCIAL
ANEXO IV - FLUXOGRAMA PARA ABERTURA DE CHAMADOS TECNICOS
ANEXO V - MODELO DE PLANILHA DE CALIBRACAO (PADRAO)

ANEXO VI - MODELO DE ETIQUETA DE SERVICOS PROGRAMADOS (PADRAO)
ANEXO VII — PERIODICIDADE DE SERVICOS PROGRAMADOS

ANEXO VIII - FLUXOGRAMA PARA SERVICOS PROGRAMADOS

ANEXO IX — ACORDO DE NIVEIS DE SERVICO

ANEXO X — VISTORIA TECNICA

ANEXO X (i)- DECLARACAO DA NAO REALIZACAO DE VISTORIA

ANEXO XI — CRONOGRAMA DE SERVICOS PROGRAMADOS

ANEXO XII - RESUMO DE PROPOSTA

ANEXO XIII - COMUNICACAO VISUAL PARA PRATILHEIRA

ANEXO XIV — ETIQUETA PARA CONTROLE INTERNO DE SERVICOS DE MANUTENCAO

ANEXO XV — CARTA DE OBSOLESCENCIA
ANEXO XVI-LOTE I

ANEXO XVII - HOMOLACAO DE PRESTADORES DE SERVICOS E FORNECEDORES DE PECAS

ANEXO XVIII - PLANILHA DE CUSTO E FORMACAO DE PRECO

2. DETALHAMENTO DO OBJETO

2.1. Contratacdo de empresa especializada para prestacdo de servico de engenharia clinica,
incluindo a manutengdo preventiva, calibracdo, teste de seguranga elétrica e manutengdo



corretiva de equipamentos médico-hospitalares, gerenciamento de servigos técnicos,
treinamento de usuario, acompanhamento de servigos técnicos com mao de obra qualificada
para execucdo de manutencdo preventiva, corretiva, calibragdo, teste de seguranca elétrica,
validacao e qualificacdo de equipamentos médico-hospitalares, consultoria técnica e software
de gestdo para servicos de engenharia clinica via web para gerenciamento do parque
tecnologico em Unidade de Saude sob a gestdo da Fundagdo Saude do Estado do Rio de
Janeiro abaixo discriminadas:

LOTE ITEM UNIDADE ENDERECO
Estr. do Pré, S/N - Sen. Vasconcelos,

I HEER Rio de Janciro - RJ, 23013-550
) [EDS R. Godofredo Viana, 64 - Tanque,

Rio de Janeiro - RJ, 22730-020

1

Rua Sacadura Cabral, 178, Prédio

3 IEISS Anexo IV, 4 andar, Centro RJ,

20231-030

2.2. Descri¢do SIGA:

CODIGO SIGA DESCRICAO UNID. MEDIDA QUANT.

SERVICO MEDICO-HOSPITALAR,
DESCRICAO: CONTRATACAO DE EMPRESA
1 127913 ESPECIALIZADA PARA PRESTACAO DE SERVICO 3
SERVICOS DE ENGENHARIA CLINICA.

Cédigo do Item: 0719.001.0062

2.3 — Da subcontratacao
2.3.1 - Os itens considerados essenciais € objeto da presente contratagdo nao poderdo ser subcontratados.
Sao considerados essenciais os servigos de engenharia clinica com fornecimento de mao de obra.

Nao sera admitida a participagdo de consoércio devido a natureza de baixa complexidade do objeto que se



pretende contratar, sem a necessidade de expertise em outras areas de atuagdo para a efetiva prestagdo do
servigo. (Inciso VI, “alinea b” do art. 17 do Decreto 48.816/2023).

3. JUSTIFICATIVA

3.1. O rapido avanco tecnologico vivido nos dias de hoje tem gerado novas técnicas e novos produtos com o
objetivo de melhorar a qualidade de vida. A area médica, por ser um dos fatores mais significativos desse
aumento da qualidade de vida, beneficia-se consideravelmente desse processo evolutivo, elaborando meios
cada vez menos invasivos e mais seguros na busca pela saude humana.

3.2. Sem duvida, ¢ nesta area que temos a jungdo do maior nimero de tecnologias (6tica, microeletronica,
robotica, informatica, radiagdo, bioquimica, biofisica, etc.) aplicadas para o beneficio do ser humano, sempre
com o objetivo de suprir a vontade inata de viver mais, com o menor sofrimento e desfrutando da maior
saude possivel.

3.3. Trazendo esta visao da evolugdo tecnologica para um pouco mais perto da engenharia classica, podemos
citar os avangos nas areas de terapia e diagndsticos, nos ultimos 30 anos, como: os Centros de Tratamento
Intensivo (ventiladores pulmonares, balao de contra pulsagao aortica, monitores multiparamétricos, etc.); as
cirurgias cardiacas (aparelhos de anestesia, de circulagdo extracorpodrea, focos prismaticos, etc.); os
diagnosticos por imagem (ultra-sonografia, tomografia computadorizada, ressonancia magnética nuclear); os
exames laboratoriais (bioquimica, hematologia, etc.); os processos cirurgicos cada vez menos invasivos
(videolaparoscopia). Todos esses avangos demonstram a grande evolugao ja alcancada nos equipamentos
biomédicos e, sem davida, evoluiremos mais € mais a cada dia.

3.4. Por isso, o desejavel seria “aproveitar” ao maximo essa evolugdo, pensando sempre em buscar o menor
custo com o maior “beneficio” possivel, ou maior eficacia/efetividade, que seriam as palavras mais
adequadas quando aplicadas a area da saude, substituindo a relagdo custo/beneficio por custo/efetividade.

3.5. A Engenharia Clinica pode ser compreendida através da defini¢do da func¢do do profissional que a
exerce. Conforme defini¢do do American College of Clinical Engineering (ACCE), “O Engenheiro Clinico ¢
aquele profissional que aplica e desenvolve os conhecimentos de engenharia e praticas gerenciais as
tecnologias de satde, para proporcionar uma melhoria nos cuidados dispensados ao paciente”.

3.6. A Fundacao Saude, instituida pela Lei n® 5.164/2007, alterada pela Lei n° 6.304/2012, ¢ uma entidade
publica de direito privado, sem fins lucrativos, de durag@o indeterminada e competéncia para atuagdo em
todo o territério do Estado do Rio de Janeiro. Tem como objetivo executar e prestar servigcos de saude ao
Poder Piiblico, em especial a Secretaria de Estado de Satde no ambito do Sistema Unico de Satide do Estado
do Rio de Janeiro.

3.9. O servico a ser contratado visa assegurar a prestacao de servicos assistenciais em carater continuo,
eficiente e objetivando o aumento da capacidade de atendimento e a reducao da espera para realizagdo de
atendimentos, consultas, exames e resultados, promovendo, desta forma, maior qualidade no atendimento ao
paciente.

3.10. Tendo em vista os diversos equipamentos existentes nas Unidades de Pronto Atendimento, e a
necessidade de manter o devido funcionamento destes equipamentos para o atendimento continuo da
populagdo, ¢ da esséncia do contrato de engenharia clinica a substituicdo de pecas para que seja evitada a
descontinuidade dos servigos.

3.11. Considerando o SEI-080001/004277/2022, onde informa a transferéncia de gestdo do servico de
Engenharia Clinica nas unidades I.E.I. Sdo Sebastido, H.E. Eduardo Rabelo e I.E. Dermatologia Sanitéria a
Fundag¢ao Saude;

3.12. Considerando que o Instituto de Infectologia Sdo Sebastido atende, principalmente, pacientes com
meningite e leptospirose, além daqueles com HIV e que precisam de internagao;



3.13. O IEISS conta hoje com servigos de emergéncia, trés leitos de CTI adulto, dois leitos de CTI pediatrico,
laboratorio para liquor, dois andares de enfermaria, ambulatorio e 18 leitos ativos. A instituicdo possui,
também, programa voltado a pacientes soropositivos, com mais de 400 inscritos;

3.14. Considerando que o Hospital Estadual Eduardo Rabelo ¢ Unidade de pequena e média complexidade,
referéncia no atendimento e cuidado ao idoso.

3.15. O HEER conta com os servigos de especialidade: Cardiologia, Dermatologia, Endocrinologia, Fisiatria,
Gastroenterologia, Geriatria, Ginecologia, Homeopatia, Neurologia, Oftalmologia, Ortopedia,
Otorrinolaringologia, Psiquiatria ¢ Odontologia.

3.16. Considerando que o Instituto Estadual de Dermatologia Sanitaria antigo Hospital Colonia de Curupaiti,
foi fundado em 15/10/1928, pelo decreto n° 20.638 do Governo da Republica, para isolar pessoas atingidas
pelo Mal de Hasen, doencga antigamente denominada “lepra”.Com a implantagdo da nova politica de satde,
na década de 80, os portdes da Coldnia foram abertos e seus residentes tornaram-se cidadaos livres para
percorrem novos caminhos, além dos muros institucionais. Nesta mesma época, em 1985, o hospital foi
reconhecido como Centro de Referéncia Macro-Regional em Hanseniase. Em 1991, passou a ser conhecido
como “Instituto Estadual de Dermatologia Sanitario (IEDS)”, vinculado ao Governo Estado do Rio de
Janeiro.

3.17. Hoje, O Instituto Estadual de Dermatologia Sanitaria — IEDS atua como referéncia para todo o estado
nos casos de Hanseniase que necessitem de internacdes de média e/ou baixa complexidade. Além de atuar
em outras doencas dermatologicas, como psoriase e vitiligo, participamos do calendario anual da campanha
de prevengao do cancer de pele da Sociedade Brasileira de Dermatologia.

3.18. A previsdo de verbas variaveis para a realizagdo de substitui¢do de pecas e servigos especializados visa
trazer agilidade para a Administra¢do, uma vez que caso ndo fosse prevista, a cada Ordem de Servigo aberta,
0 o0rgdo deveria instaurar um processo de aquisi¢do. Por estas razdes, se observa que a previsao de verbas
variaveis obedece aos principios da celeridade, pois agiliza o processo de manutencao dos equipamentos; do
interesse publico e da eficiéncia do servigo, pois proporcionam a continuidade da prestagdo do servigo
publico de satide em face da grande demanda ja existente.

3.19. Considerando o decreto 48.820 de 27/11/2023 que Regulamenta a contratacdo direta no ambito da
administracdo publica. 67409968

3.20. Considerando o encerramento do processo emergencial SEI-080007/008234/2023 e a tramitagdo do
Processo: SEI-080007/001076/2024 Contratagdo emergencial de empres a especializada para prestagdo de
servigo de engenharia clinica, incluindo a manutencgao preventiva, calibracao, teste de seguranca elétrica e
manutencdo corretiva  de equipamentos médico-hospitalares, gerenciament o de servigos técnicos,
treinamento de usudrio, acompanhamento de servigos técnicos com mao de obra qualificada para execugao
dos servigos em unidades gerenciadas pela fundagdo saude.

3.21 Considerando que o servigo emergencial a ser contratado visa assegurar a prestacdo de servigos
assistenciais em carater continuo, eficiente e objetivando o aumento da capacidade de atendimento e a
redu¢do da espera para realizacdo de atendimentos, consultas, exames e resultados, promovendo, desta
forma, maior qualidade no atendimento ao paciente.

3.22. Informamos que os servigos aqui requisitados se encontram previstos no PCA 2024 da Fundacdo Saude
do Estado do Rio de Janeiro — 294200. https://pncp.gov.br/app/pca/42498600000171/2024/13

4. DO REGIME DE EXECUCAO

.1. Para a execug¢do do contrato, serd implementado método de trabalho baseado no conceito de delegacao de
responsabilidade. Esse conceito define a CONTRATANTE como responsavel pela gestao do contrato e pela
atestacdo da aderéncia aos padrdes de qualidade exigidos dos servigos entregues, ¢ a CONTRATADA como
responsavel pela execucao dos servicos e a gestao dos recursos humanos necessarios;

4.2. A prestagdo dos servigos sera realizada pelo regime "MISTO, sendo empreitada por preco global para as
parcelas de custo fixo, e, empreitada por preco unitario para as parcelas de custo variavel do servigo";


https://pncp.gov.br/app/pca/42498600000171/2024/13

4.3. Contudo, a natureza dos servigos requer o atendimento tempestivo as demandas dos usudrios, as quais
muitas ndo podem ser previamente planejadas por decorrerem de falhas que geram parada nao programada
dos equipamentos. Por esse motivo, sera exigida da CONTRATADA a disponibilidade permanente de
equipe qualificada e dimensionada de forma compativel com o resultado esperado. Com isso, configura-se
um modelo hibrido de contratacdo, no qual a remuneragdo maxima ¢ estabelecida com base na
disponibilidade esperada do servigo, porém os valores efetivamente pagos sao calculados em funcao da
qualidade associadas aos servigos.

4.4. O contratado sera selecionado por meio da realizacdo de procedimento de dispensa de licitagdo, com
fundamento na hipotese do art. 75, inciso VIII, da Lei n® 14.133/2021.

4.5 Seré declarada vencedora a empresa que apresentar o menor prego global por lote.

5. DO PRAZO DE VIGENCIA

5.1. O prazo de vigéncia do contrato serd de 01 (Hum) ano, a contar da data da assinatura do Instrumento do
Contrato, sem a possibilidade de prorrogacdo, na forma do art. 75, VIII da Lei 14.133/2021.

6. DO CRONOGRAMA DE EXECUCAO

6.1. A execucdo dos servigos tera inicio na data da publicagdo do contrato, e vigorara por 12
(dose) meses;

6.2. A Contratada devera seguir a seguinte agenda de atividades:
6.2.1. Fase 1: 01° a 15° dia, a contar da publica¢ao;

6.2.2. Fase 2: 16° ao 30° dia;

6.2.3. Fase 3: 31° ao 90° dia;

6.2.4. Fase 4: 91° ao 180° dia;

6.2.5. Fase 5: 180° até o final do contrato.

DESCRICAO DAS

ITEM ATIVIDADES

FASE 1 [FASE 2 [FASE 3 [FASE 4 [FASE 5

Levantamento das
necessidades ¢ condicoes
de trabalho e apresentacdo
da ferramenta de software

Adequagdo do espaco
fisico na EAS para
desenvolvimento dos
servicos contratados

Levantamento,
Cadastramento (fisico e




3 sistema), atualizagao X X <
inicial do inventario de
equipamentos e divulgagao
de cronograma de servigos
programados

Execucdao da manutencgao
Corretiva

Execucdo de  servicos
programados: Manutencao
5 Preventiva, calibracao, X X
qualificacdo e teste de
seguranga elétrica

Execucao do plano de
Gestdo Tecnologica

Execucao de programa de
educacao continuada.

7. DESCRICAO DO SERVICO

7.1. A execugdo de Servicos de Engenharia Clinica nos Estabelecimentos Assistenciais de
Satde - EAS caracteriza-se pelo gerenciamento do parque tecnologico durante todo o seu ciclo
de vida segundo orientagdes do fabricante. Este gerenciamento dad-se pela manutengdao dos
equipamentos médico-assistenciais, participagdo em processos de aquisicdo, recebimento,
treinamento, desativacdo e todos os assuntos referentes aos equipamentos visando a maxima
seguranca e disponibilidade operacional dos equipamentos. Incluem-se também nas atividades
da engenharia clinica a participagdo em processos de qualidade (ONA, ISO 9000, Joint
Commission), tecnovigilancia e gerenciamento de riscos;

7.2. Desta forma, os servicos de engenharia clinica a serem executados durante a vigéncia do
contrato sao:

1 Levantamento, cadastramento, elaboracdo e manuten¢do dos equipamento médico-
assistencial, bem como organizacgao, rastreabilidade e atualiza¢do destes, por meio de software
de gestao;

] Recebimento, verificacdo ¢ aceitagao de equipamentos;

] Instalacdo (montagem e desmontagem) de EMAs (equipamentos médicos assisténcias),
quando necessario;

| Manutengao corretiva dos equipamentos listados na Tabela I;



1 Manuteng¢do preventiva dos equipamentos listados na Tabela I (grupo 2);

1 Calibragao e Teste de Seguranga Elétrica dos equipamentos listados na Tabela I; Obs.:
(Para os Testes de Seguranca Elétrica vale a consulta da norma IEC60601para cada tipo de
equipamento );

1 Qualificagdo dos equipamentos, conforme exigéncia em legislagao;
1 Registro histérico e de intervengdes técnicas dos equipamentos;
1 Auxilio no Planejamento, Sele¢do e Aquisi¢cao de novos equipamentos;

1 Auxilio quanto a elaboragao de especificacdo técnica de equipamentos, partes, pegas e
acessorios de equipamentos;

] Estudos de viabilidade técnica e econdmica, de obsolescéncia tecnologica, de desativacao,
de descarte, de atualizagdes etc., referentes a EMAS;

] Treinamento de usuarios de EMAS;

] Acompanhamento de empresas contratadas pela Fundacdao Satde para a realizacdo de
servicos em EMAs, conforme na Tabela I (grupos 1 a 4).

APARELHO DE PRESSAO

I ARTERIAL X X X X

2 |APARELHO DE RAIO X FIXO X X X

3 |APARELHO DE RAIO X MOVEL [X X X

, [APARELHO DE  RAIO  Xi, "
ODONTOLOGICO

5 |ASPIRADOR DE SECRECAO X X

6 |AUTOCLAVES X X X

7 BALANCA ADULTO X X X

8 | BALANCA PEDIATRICA X X X

9 BANHO MARIA X X X

10 [BERCO AQUECIDO X X X

11 [BOMBA DE INFUSAO X X X

12 [CADEIRA ODONTOLOGICA X X

13 |CENTRIFUGA X X X
DESFIBRILADOR

14 | CARDIOVERSOR X X X

|5 [DIGITALIZADOR DE IMAGENS|, "
RADIOLOGICAS

16 [ECG DIGITAL X X X

17 [FOCO AUXILIAR X X

18 [NCUBADORA NEONATAL X X X




20 [MONITOR MULTIPARAMETRICO [X X X
21 |OXIMETRO DE PULSO PORTATIL [X X X
2 PROCESSADORA DE FILMEX »
RADIOLOGICO
23  [VENTILADOR PULMONAR X X X
TOMOGRAFIA
24 COMPUTADORIZADA X X
55 RESSONANCIA NUCLEARX "
MAGNETICA
26 MAMOGRAFO X X
27 |CR e DR X X
28 BOMBA INFUSORA DE SERINGA [X X X
29 |ULTRASSOM/ECOCARDIOGRAFOX X
30 [BERCO AQUECIDO X X X
Tabela I
LEGENDA:

Grupo 1 — Apoio a Gestao do Parque de Equipamentos Médico - Assistenciais.
Grupo 2 — Servico integral de manutengao corretiva e preventiva.

Grupo 3 — Servico integral de calibracdo e teste de seguranca elétrica* (em equipamentos
contemplados pela série da norma IEC60601 e passivos de calibragao).

Grupo 4 — Servigo coberto por contrato especifico, envolvendo equipamento de alta tecnologia.

8. LOCAL

8.1. Os servigos serao realizados nas dependéncias da CONTRATANTE (Unidades de Saude),
sob a geréncia da Fundagdo Satde do Estado do Rio de Janeiro, por meio de fiscalizagdo da

Coordenacao de Engenharia Clinica e da unidade hospitalar conforme item “2. Detalhamento
do Objeto”.

9. CADASTRAMENTO E CONTROLE DE INVENTARIO

9.1. A CONTRATADA devera fazer um cadastro informatizado e fisico conforme modelo
apresentando no (Anexo II), periodicamente, para todos os equipamentos beneficiados pelo
contrato em sistema informatizado (software) especifico para gestdo de equipamentos. Esse
cadastro devera conter informag¢des como identificacdo do equipamento, condi¢ao, localizacao,
marca, modelo, série, patrimonio, ano de fabricagdo, dados elétricos, informacdes referentes
aos servicos programados etc. Os equipamentos deverdo receber uma etiqueta, de resisténcia e



durabilidade apropriadas, indicando o cddigo de identificagcdo especifico desse cadastro. Esta
etiqueta de identificacdo devera ser fornecida pela CONTRATADA e contera o codigo (TAG)
de identificagdo do equipamento. A forma de codificagdo dos equipamentos deverd ser
definida em comum acordo com a CONTRATANTE,;

9.2. A CONTRATADA devera elaborar, junto ao cadastro de equipamentos, uma lista de
criticidade dos EMAs, em 3 niveis de criticidade, acordada com o Fiscal do Contrato, sendo
definidos os equipamentos com numeros de criticidade 1, 2 e 3 respectivamente como de
baixa, média e alta criticidade. Esta lista de criticidade servira para estabelecer prioridades para
execucao de servigos:

9.2.1. A elaboracao da lista de criticidade deve ser baseada em critérios minimos como:
9.2.1.1. Equipamentos de suporte a vida,

9.2.1.2. Disponibilidade de reservas técnicas (backups),

9.2.1.3. Indispensaveis para prestacdo dos servigos assistenciais;

9.2.1.4. Constatagdo de assisténcia técnica qualificada e disponivel;

9.2.1.5. Equipamentos pertencentes a setores estratégicos,

9.3. Atividades referentes ao Cadastro de Equipamentos ¢ de até 15 (quinze) dias apds o inicio
das atividades contratuais;

9.4. Caso, ao término do contrato, a CONTRATADA ndo disponibilize a ultima versdo
atualizada deste banco de dados a CONTRATANTE, a mesma ficard sujeita a sangdes
contratuais. O pagamento da ultima fatura s6 serd efetuado apos entrega deste banco dados a
CONTRATANTE.

10. PLANEJAMENTO, SELECAO E AQUISICAO DE TECNOLOGIAS

10.1. A empresa CONTRATADA devera apresentar junto com o cadastro atualizado de
equipamentos, ou sempre que solicitado pela CONTRATANTE, um Planejamento Estratégico
em relacdo aos EMAs da CONTRATANTE. Este planejamento deve demonstrar a situacao
desses equipamentos em contraste com a necessidade existente para atendimento as demandas
reais e previstas. O planejamento deve sugerir estratégias de novas aquisi¢oes, substituicdo de
equipamentos obsoletos, remanejamento ¢ manutencao dos equipamentos, visando satisfazer
as referidas demandas da melhor forma;

10.2. Estabelecer e documentar em procedimentos escritos, em conjunto com a
CONTRATANTE, um fluxo para incorporacdo tecnoldgica, que devera contemplar, no
minimo, as seguintes atividades:

10.2.1. Definigdo de critérios para a sele¢do de equipamentos;
10.2.2. Avaliacdo de necessidades clinicas,

10.2.3. Elaboragdo de especificagoes técnicas de equipamentos,



10.2.4. Defini¢do de condigoes de entrega e exigéncias a serem solicitadas nos processos de
compra;

10.2.5. Busca mercadologica;

10.2.6. Confeccdo de pareceres técnicos,

10.2.7. Acompanhamento de instalagoes e testes de funcionamento,
10.2.8. Acompanhamento do ciclo de vida dos equipamentos;

10.3. A CONTRATADA mantera, ao longo do periodo do contrato, os niveis de confiabilidade
e disponibilidade operacionais de todos os equipamentos médico- assistenciais. Nos processos
de renovacgao de tecnologias (processo de substitui¢do de item existente por outro de igual ou
melhor desempenho), a CONTRATADA, apo6s a identificacdo da necessidade de renovagao,
devera realizar uma avaliacdo dos fatores envolvidos com os representantes da
CONTRATANTE com base, mas nao se limitando, aos critérios abaixo relacionados:

10.3.1. Cenario

10.3.1.1. Resumir o porqué da proposta foi encaminhada (alinhamento com a missdo da
Unidade).

10.3.1.2. Descrever se o equipamento proposto é de substituicdo ou é de adi¢do aos
procedimentos existentes.

10.3.1.3. Identificar os atores e partes envolvidas no processo.

10.3.1.4. Definir ou identificar fonte de recursos financeiros para aquisicdo.
10.3.2. Equipamento Proposto

10.3.2.1. Descrever o nome e caracteristicas principais do equipamento proposto.
10.3.2.2. Informar o objetivo principal do equipamento (promogdo de saude;
prevengdo, diagnostico, rastreamento, reabilitagdo).

10.3.2.3. Identificar os motivos de implantacdo: redugdo no tempo, aumento de produtividade,
reducgdo de custos, redugdo de riscos, exigéncia legal, padrdo de mercado ou expectativa dos
usuarios.

10.3.2.4. Ildentificar a populagdo-alvo para wuso do equipamento e/ou possiveis
contraindicacoes.

10.3.3. Recursos Minimos Necessarios

10.3.3.1. Se pertinente, informar a categoria profissional e a capacitagdo minima necessdria
para uso do equipamento de forma ideal.

10.3.3.2. Identificar quem fara a capacita¢do, treinamento e certifica¢do necessaria.

10.3.3.3. Identificar que recursos serdo necessarios para desativagcdo dos equipamentos que
serdo substituidos.

10.3.4. Alternativas Disponiveis



10.3.4.1. Descrever as alternativas existentes e disponiveis com a mesma finalidade e
populagdo-alvo do equipamento proposto.

10.3.4.2. Os equipamentos e materiais ja deverdo ter sido aprovados e registrados pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

10.3.5. Impacto Economico

10.3.5.1. Identificar se a incorporagdo torna obrigatoria a aquisi¢do de suprimentos ou
fornecedores exclusivos.

10.3.5.2. Comparar com o prego de equipamentos alternativos ou substitutivos.

10.3.5.3. Avaliar se a introdug¢do do equipamento modifica os ganhos em outros
procedimentos ou departamentos.

10.3.5.4. Avaliar se a introdu¢do do equipamento modifica o custo total, tornando sua
indicacdo mais ou menos atrativa.

10.3.5.5. Avaliar se é desejdvel uma andlise economica formal: custo — efetividade /custo —
utilidade / custo-beneficio.

11. RECEBIMENTO, VERIFICACAO, ACEITACAO E INSTALACAO DE EQUIPAMENTOS:

11.1. A cada novo equipamento adquirido pela CONTRATANTE, a CONTRATADA devera
realizar os procedimentos de recebimento, instalacdo e testes de aceitagdo, inserindo as
informacdes no software de gestdo de equipamentos;

11.1.1. O processo devera contemplar: o recebimento dos equipamentos, a verificacdo da
integridade de embalagem de modo a garantir que o equipamento ndo sofreu avaria no
transporte, a verificagdo da compatibilidade da ordem de compra com nota fiscal de entrega
para afirmar que o item entregue esta de acordo com o solicitado, testes funcionais no
equipamento e instalagdo deste no setor de destino, conforme manual do fabricante. Quando
aplicavel, realizar a abertura das embalagens e checar a presenca e a integridade de todo os
itens (equipamento, acessorios e manuais). Para equipamentos de alta complexidade,
acompanhar a instalacdo do equipamento pelo fornecedor checando todos os itens acima
citados.

11.2. A empresa deverd propor, para a administragdo da EAS, rotina para recebimento e
aceitacao das novas tecnologias médicas adquiridas;

11.3. A empresa devera desenvolver € manter procedimento que assegure que os equipamentos
sejam avaliados antes de seu primeiro uso, por meio dos ensaios de aceitacdo. Quando
aplicavel, os ensaios deverdo ser realizados pelo fornecedor do equipamento, com devido
acompanhamento da CONTRATADA;

11.4. Deverdo fazer parte do ensaio de aceitacdo: atividades realizadas durante inspecao,
responsavel pela execucdo do servigo, requisitos de ensaio determinados pelo fabricante
(quando informados), parecer técnico que evidencie a seguranga € desempenho do
equipamento e, quando aplicavel, comissionamento de infraestrutura. As ndo conformidades
apuradas deverdo implicar na ndo aceitagdo do equipamento pelo servico de saude, devendo



essas ser imediatamente registradas e encaminhadas ao Coordenador do Setor de Engenharia
Clinica.

12. MANUTENCAO PREVENTIVA E INSPECAO

12.1. Desenvolver e implantar um Plano de Manuten¢des Preventivas de modo a reduzir a
necessidade de manutengao corretiva, prevendo e evitando danos futuros, observando falhas
em estagios iniciais. O Planejamento deverd ser desenvolvido com base na andlise da
criticidade do parque, (ANEXO VII) considerando as recomendacdes do fabricante e
avaliando o risco fisico associado ao paciente, a fun¢do do equipamento e requisitos de
manutencao. Critérios adicionais, além destes especificados, poderdao ser aplicados, mediante
aprovacao do Coordenador do Setor de Engenharia Clinica;

12.2. Toda manutengdo preventiva realizada deve gerar um documento denominado “Ordem
de Servigo de Manutencao Preventiva”, ou similar, com no minimo as seguintes informacdes:
Numero da Ordem de Servigo; Dados de identificacdo do equipamento; Data de realizagdo da
preventiva; Data de realizagdo da préxima preventiva; Codigo dos equipamentos/instrumentos
de medig¢do utilizados; checklist com base da “Health Devices: Inspection and Preventive
Maintenance System. EUA, ECRI”; contendo as rotinas de manuten¢do realizadas; Indicagao
do Técnico responsavel pela execu¢do da manutengdo; Assinatura legal do Enfermeiro ou
funcionério responsavel pelo Setor de lotagdo vigente do equipamento conforme modelo
apresentado no (Anexo I);

12.3. A CONTRATADA devera colocar, ao final de cada procedimento, etiquetas em todos os
equipamentos submetidos a manuten¢ao, contendo, obrigatoriamente, a data de realizagdo da
preventiva e a data da proxima preventiva;

12.4. A etiqueta devera possuir as seguintes dimensoes apresentadas no (Anexo VI);

12.5. As Manutengdes Preventivas deverdo ser realizadas periodicamente nos equipamentos
relacionados e de acordo com um cronograma semestral e anual elaborado pela
CONTRATADA conforme modelo apresentado no (Anexo XI) e aprovado pela fiscalizagao
do contrato. A periodicidade das Manutencdes Preventivas deverd obedecer as recomendagdes
técnicas do fabricante dos equipamentos. Na auséncia desta recomendacdo, a periodicidade
sera definida em conjunto com o Coordenacdo do Setor de Engenharia Clinica conforme
apresentado do (Anexo VII);

12.6. Cabera a CONTRATADA a realizag¢ao de inspecao periddica dos equipamentos de modo
a garantir que todos os equipamentos disponiveis na EAS possam executar suas fungdes de
forma plena e segura;

12.7. Em caso de visitas agendadas as Unidades de Pronto Atendimento, o técnico devera
visitar semanalmente as unidades e verificar junto ao enfermeiro responsavel, ou a quem por
ele for designado, se h4 algum equipamento que tenha apresentado algum tipo de falha para, se
necessario, encaminha-lo a manutencao ou a sua substitui¢ao;

12.8. As Inspecdes Semanais compreendem a verificagdo da normalidade de funcionamento do
equipamento em todos os setores, se estd corretamente instalado e regulado para uso, por meio
do uso e aplicacdo de uma lista de checagem (CHECKLIST OPERACIONAL SEMANAL),



devidamente documentada, buscando identificar irregularidades no funcionamento dos
equipamentos;

12.9. Todas as atividades de Manutencao Preventiva e Inspecdes Semanais deverdo ser
documentadas e registradas em sistema informatizado (software) especifico.

13. MANUTENCAO CORRETIVA:

13.1. A CONTRATADA ser4 responsavel pelo atendimento inicial de todos os equipamentos
gerenciados e cadastrados (grupo I — Tabela 1), referentes aos chamados para avaliacdo de
defeitos, e solucionar integralmente os problemas nos equipamentos listados no grupo 2 do
Tabela 1;

13.1.1. Entende-se por atendimento inicial a prestagdo de servigos basicos nos equipamentos
do grupo 1 do Tabela 1, independente da complexidade tecnoldogica envolvida ou existéncia de
contrato terceirizado, para verificagdo das condigoes de utilizagdo do equipamento,
analisando eventuais problemas relacionados com as instalacoes ordinarias e especiais,
verificando acessorios e eventuais procedimentos inadequados por parte dos usudrios,
incluindo a execugdo de testes operacionais, limitando-se a procedimentos que ndo envolvam
a abertura do equipamento ou que violem as responsabilidades exclusivas, caso haja empresa
terceirizada para manutengdo preventiva e corretiva,

13.1.2. Entende-se por solucdo integral a manutengdo corretiva realizada pela
CONTRATADA, nos equipamentos do grupo 2 do Tabela 1, sendo a mesma responsavel pela
mdo de obra e aquisicdo dos materiais necessarios, conforme critérios estabelecidos neste
Termo de Referéncia;

13.1.3. Os servigcos de maior especificidade serdo aqueles que exigem conhecimento ou mao-
de-obra especializada de fabrica e que exigem a substitui¢do de pecas ndo disponiveis em
estoque ou que ndo possam Ser encontradas no mercado comum, cuja manuteng¢do pelo
suporte de servico local ndo é viavel por questoes de limitagcdo técnica e/ou riscos a
integridade do equipamento, tais servigos deverdo ser providos pela CONTRATANTE atraveés
da realizacdo de projeto Basico ou Termo de Referéncia;

13.2. As Ordens de Servigo de Manutencdes Corretivas deverdo ser abertas sempre que houver
um chamado ou quando uma falha for detectada durante as Inspe¢des Semanais e execugao das
Manutengoes Preventivas ou Calibracoes. Devem ser executadas conforme orientacdo dos
manuais dos fabricantes dos equipamentos e registradas, sendo posteriormente assinadas pelos
responsaveis (ou por quem estes designarem) dos Setores nos quais os equipamentos
encontram-se ou sao utilizados;

13.3. O prazo para inicio de todas as atividades referentes a Execucao de Corretivas € imediato
apos a publicacdo do contrato;

13.4. Os servigos serdo executados, mediante uma solicitacdo de manutengdo corretiva, por
parte da fiscalizacdo, direcdo, chefe ou funcionario do setor, por telefone, software de
gerenciamento, e-mail ou por escrito, sempre dando ciéncia a Coordenagdao de Engenharia



Clinica da Fundacao Saude;

13.5. A CONTRATADA sera responsavel pelos servigos e mao-de-obra, aquisi¢ao de pegas ou
componentes para a solugdo integral dos defeitos provenientes de todas as Manutencdes
Corretivas realizadas nos equipamentos relacionados. Havendo necessidade de troca de pegas,
insumos, acessorios ou servicos especializados onde somente uma empresa certificada por
6rgao regulamentador podera executar, estas deverdo ser substituidas pela CONTRATADA,
respeitando-se o limite mensal disponivel para gastos com materiais, servigos especializados e
pecas destinadas por lote conforme anexo VIII, acumulativo durante o periodo de 12 (doze)
meses, por lote, e que sera pago o que efetivamente for comprovado e aplicado em ordem de
Servico;

13.6. Todas as atividades de Manutengao Corretiva deverdo ser documentadas registradas em
sistema informatizado (software) especifico, informando no minimo: identificacdo do
equipamento, o defeito apresentado, o diagndstico do problema, descricdo clara das agdes
tomadas para sua correcdo, identificacdo do executor de cada uma das acdes, hordrio de
abertura, atendimento e encerramento da ordem de servigo, intervalo inicio-fim de cada
atividade, material aplicado e seus valores, bem como copia da referida nota fiscal.

14. CALIBRACAO, TESTE DE SEGURANCA ELETRICA E QUALIFICACAO:

14.1. Desenvolver e implantar um Plano Anual de Calibracao, Teste de Seguranca Elétrica e de
Qualificacdo, de modo a estabelecer uma revisdo frequente dos sistemas de medidas e
desempenhos no intuito de garantir que os equipamentos médico-assistenciais sejam utilizados
dentro de sua normalidade de operagdo, atendendo plenamente as funcdes especificadas pelo
fabricante e garantindo a confiabilidade e seguranca de pacientes e operadores;

14.1.1. Calibragdo: Operagdo que estabelece, sob condigoes especificadas, numa primeira
etapa, uma relagdo entre os valores e as incertezas de medi¢do fornecidos por padroes
rastreados e as indicagoes correspondentes com as incertezas associadas. Numa segunda
etapa, utiliza esta informag¢do para estabelecer uma relagdo visando a obten¢do de um
resultado de medicdo a partir de uma indicagdo,

14.1.2. Teste de Seguranca elétrica: Conjunto de testes que avaliam a resisténcia de isolagao,
a resisténcia de aterramento e fuga de corrente elétrica (para o terra e através do gabinete e
do paciente) de um equipamento eletronico. Os testes de seguranca elétrica deverdo ser
aplicados conforme a classe do equipamento e o tipo de suas partes aplicadas, determinando
respectivamente o tipo e o grau de proteg¢do contra-choque elétrico,

14.1.3. Qualificagdo: Processo que corresponde a a¢do de verificagdo, quando um
equipamento trabalha corretamente e produz os resultados esperados. Deverdo ser aplicaveis
dois tipos de qualificagdo:

14.1.4. Qualificagdo operacional: comprova¢do, mediante testes, que o equipamento estd
funcionando como previsto e atende as necessidades do processo ao qual se destina. A
qualificag¢do operacional devera incluir: calibra¢do de pardmetros especificados, avaliagdo
dos pardmetros criticos, verificagdo dos itens de seguranca,; testes nas condigoes limite



especificados, verificagdo dos itens especificados, treinamento de pessoal;

14.1.5. Qualificacdo de desempenho: devera conmsistir na verificagdo sistemdtica da eficacia
do (s) equipamento (s) no processo, com a finalidade de garantir que o (s) produto (s) final
(is) possa (m) ser produzido (s) e reproduzido (s) conforme a qualidade exigida. Ou seja,
verificar se o equipamento funciona como previsto durante o seu uso rotineiro,

14.2. Todos os padroes de medi¢do (instrumentos, simuladores e analisadores) utilizados e
disponibilizados pela CONTRATADA deverdo ser devidamente calibrados em laboratorios
acreditados pelo INMETRO ou, quando ndo for possivel, rastreados pela RBC (Rede
Brasileira de Calibragdo), devendo a CONTRATADA manter as copias dos certificados de
calibragdo desses padrdes disponiveis para verificagdo da CONTRATANTE;

14.3. Os servicos de calibragdo e teste de seguranga elétrica (quando aplicavel) deverdo ser
realizados nos equipamentos do grupo 3 (Tabela I), no minimo uma vez no ano, obedecendo as
recomendacgodes técnicas do fabricante. Ainda, os servigos deverao estar em conformidade com
as portarias do INMETRO (143/2001, 035/1999 e 236/1994), para Esfigmomanometros e
balancas, e demais legislagdes vigentes;

14.4. Os servicos de qualificacdo operacional e de desempenho deverdao ser realizados nos
equipamentos referenciados pela ANVISA, presentes no Anexo I, e de acordo com as
Resolucdes N° 57/2010, 15/2012 e 51/2013, bem como demais legislagdes vigentes, no
minimo uma vez no ano;

14.5. A CONTRATADA devera analisar os resultados das calibra¢des, comparando-os com os

desvios mdaximos admitidos para o equipamento, atestando sua conformidade ou nao
conformidade e, se necessario, alterando as periodicidades com base em métodos para ajuste
de intervalos de calibragdo, ou devera tomar as providéncias necessdrias conforme o caso.
Caso ocorra uma nao conformidade que necessite de ajustes e/ou manutencdo, a
CONTRATADA devera sinalizar a CONTRATANTE, providenciar devida manutencao

corretiva e, quando este for reparado, devera ser novamente calibrado;

14.6. Os servigos realizados por técnicos qualificados munidos de planilha de calibracao
conforme modelo padrdo (Anexo V) deverdo gerar um documento denominado de
“Certificado de Calibracao”, “Laudo de Seguranca Elétrica” ou “Relatério de Qualificacdo”,
estando de acordo com a ISO17025 e IEC60601,de acordo com o respectivo servigo
executado, com no minimo as seguintes informagdes: Nimero do Documento; Tipo do
Documento, Data de execucdo do servico; Codigo do equipamento/instrumento; Codigo do
padrao de referéncia e sua documentagdo de rastreabilidade (RBC); Indica¢do de no minimo
03 (trés) leituras, se aplicavel, comparando com as leituras do padrdo; Indicagdo do erro da
leitura e da incerteza da leitura, se aplicavel; Indicacdo do Técnico responsavel pela execucao
do servigo;

14.7. A CONTRATADA devera colocar, ao final de cada procedimento, etiquetas em todos os
equipamentos, de acordo com o tipo de servigo que foi executado, contendo, no minimo, o
numero do documento, a data de realizacao do servigo e a data da proxima execucao deste;

14.8. A etiqueta devera ter as dimensodes a seguir apresentada no Amnexo VI do Termo de
Referéncia;



14.9. Os certificados de calibracao deverao ser emitidos conforme norma NBR/ISO 17025;

14.10. Todas as atividades de Manutencao Preventiva, Calibracao, Teste de Seguranca Elétrica
e Qualificacdo deverdo ser documentadas e registradas em sistema informatizado (software)
qualificado, e, por meio fisico em pasta arquivo separada por equipamento identificado por
TAG protegido com saco plastico A4.

15. APOIO AO GERENCIAMENTO DO PARQUE DE EQUIPAMENTOS MEDICO

ASSISTENCIAIS

15.1. A CONTRATADA sera responsavel pelo apoio a gestdo dos equipamentos beneficiados
pelo contrato, devendo acompanhar o andamento, avaliar a qualidade e manter registro de
todas as intervengdes técnicas realizadas. Esse processo de gestdo deve ser efetivado por meio
de Ordens de Servico e devera ser utilizado software especifico para gestdo do parque
tecnologico;

15.2. A CONTRATADA devera dar suporte ao Setor de Engenharia Clinica na elaboracdao dos
procedimentos operacionais, bem como na elaboragdo de editais para aquisicio de
equipamentos € pecas para manutencao;

15.3. A empresa CONTRATADA devera participar da discussdao dos processos de qualidade
desenvolvidos no ambito da EAS, contribuindo com sua experiéncia. Todas as rotinas
desenvolvidas pela empresa CONTRATADA deverdo ser apresentadas sob a forma de POP’s,
tendo em vista os processos de qualidade. Tais procedimentos deverdo ser apresentados e
aprovados pela Coordenagdao do Setor de Engenharia Clinica da Fundagao Satide do Estado do
Rio de Janeiro em conjunto com a Diretoria da EAS;

15.4. Todas as intervengdes técnicas que necessitem dos servigos externos as instalagdes da
CONTRATANTE s6 serdo realizadas apos autorizacdo prévia do Fiscal de
Contrato/Coordenador do Setor de Engenharia Clinica da CONTRATANTE;

15.5. Apoiar a CONTRATANTE na elaboracdo dos mecanismos de controle de entrada/saida
de equipamentos, de acessorios € de materiais médico-assistenciais da EAS;

15.6. Sempre que necessario, a CONTRATADA devera providenciar a remog¢ao, deslocamento
e o transporte de equipamentos de pequeno e médio porte (peso igual ou inferior a 200kg) de
um setor a outro local, visando dar maior agilidade no processo de instalagdo, descarte,
calibragdo, qualificacdo ou manutengdo dos aparelhos. Quanto aos equipamentos de grande
porte, a CONTRATADA prestara toda a assessoria para a contratacdo de transportadora
especializada, se esta for necessaria, cujo custo do transporte correria pela CONTRATANTE,
para a remogdo e transporte do equipamento ao novo setor ou localidade em que este sera
instalado, descartado, calibrado, qualificado ou reparado;

15.7. A CONTRATADA devera elaborar procedimento escrito com critério para registro

documentado e em software de todas as transferéncias realizadas. O historico de transferéncia
deve ficar registrado no registro histérico do equipamento, indicando o periodo de tempo,
informando a data (dia/més/ano) de entrada e saida em que o equipamento esteve alocado em
cada setor assistencial;

15.8. A CONTRATADA devera apresentar, mensalmente, ou sempre que solicitado, relatorio
técnico, conforme modelo a ser definido pela CONTRATANTE, e disponibilizado copia



eletronica e copia impressa devidamente assinada pelo coordenador da equipe técnica, com a
apresentagdo dos itens conforme modelo meramente ilustrativo (anexo III):

15.9 - Total de OS’s Abertas x Concluidas;

Informa o numero total de OS’s de manutengdes corretivas comparadas com o numero de OS’s
concluida.

15.10 - Tipos de Servicos;
- Instalacao;
- Inspecao didria (Rotina);

- Seguranga Elétrica: Este indicador, refere-se ao ntiimero de OS’s de Seguranga elétrica
abertas no més;

- Calibracgao: Este indicador, refere-se ao numero de OS’s calibracao abertas no més;

- Manutengao Preventiva: Este indicador, refere-se ao numero de OS’s preventivas abertas no
mes;

- Manutengao Corretiva: Este indicador, refere-se ao numero de OS’s corretivas abertas no
mes.

15.11- Equipamentos X acessorios;

Quantidade de OS’s de Manutengdo corretiva de equipamentos médicos / Quantidade de OS’s
de Manutencao corretiva em acessorios, este dado identifica o numero e a causa de quebras de
acessorios de equipamentos médicos, podendo assim, justificar treinamentos, avaliar custos
sobre efeito de causa e raiz.

15.12- Manuten¢ao corretiva Interna X manutencio corretiva externa;

Este dado descreve de forma quantitativa, as manutencdes executadas pela equipe de
engenharia clinica local, podendo assim, avaliar o desempenho técnico como a evolugdao do
colaborador em equipamentos mais criticos ou de tecnologia avancada, justificando futuros
investimentos em treinamentos de nivel técnico.

15.13- Status de OS’s Corretivas;

Este dado refere-se a atual situacao das OS’s de manutencao corretiva no meés;
- Concluidas;

- Aguardando Servi¢o Externo;

- Aguardando Pegas;

- Aguardando Execucao.

15.14- Total de servigos programados X executados;

Este indicador informa o percentual total de Ordens de manuten¢do preventiva, calibragdo e
seguranca elétrica executadas em relacdo ao programado, divulgado aos setores através de
cronograma mensal (Anexo XI).



15.15- Servicos programados X executados por tipo de servico:
- Manutenc¢ao Preventiva;

- Calibracao;

- Seguranga Elétrica.

15.16- Equipamentos criticos programados X concluidos;

Este indicador informa o percentual de Ordens de manutengdo preventiva, calibracdo e
seguranga elétrica executadas em relacdo ao programado, divulgado aos setores através de
cronograma mensal.

15.17 - Quantidade de OS’s por setor:

Este indicador refere-se ao numero de OS’s més por setor, este indicador ¢ de total importancia
para definir plano de agcdo quanto a treinamentos junto a educacdo continuada.

15.18 - Quantidade de OS’s por técnico;

Este indicador ¢ capaz de apresentar o desempenho por cada técnico no processo de
engenharia clinica (me€s).

15.19 - Despesas com manutenc¢io externa;
Este indicador apresentar por centro de custo, o custo mensal de manuten¢do externa.
15.20- Custo de manutencio com pecas;

Este indicador apresentar por centro de custo, o custo mensal de pecas utilizadas em
manutencoes internas.

Obs.: O valor percentual % , devera ser informado no campo de
Observaciao/Analise Critica localizado na Ultima pagina do
Relatorio Gerencial.

15.21- Calculos dos Indicadores
15.22- Ordens de Servico aberta/ Ordem de Servico concluida:

E definido como sendo o percentual de conclusdo das Ordens de Servico.

Calculo:
N°de OS'’s encerradas

R = x 100
N°de OS'’s abertas

R= Resolutividade percentual.

Obs: O percentual de desempenho técnico deve ser maior ou igual a 80% para equipamentos
regulares e maior ou igual a 90% para equipamentos criticos.

15.23- Tempo Médio de Retorno (Tempo Médio de Parada):



E definido como o tempo médio, em dias, que os equipamentos levam para retornar a operagao
normal apos uma manutencao. E 1til para mostrar a eficiéncia de uma estrutura de Engenharia
Clinica.

E exatamente o tempo que o técnico usa para consertar o equipamento. Nao inclui o periodo de
espera das pecas de reparo, recursos financeiros, etc.

Calculo:

S PD
TMR=
NE

TMR = Tempo médio de retorno (em dias)
PD = Periodo de indisponibilidade do equipamento (em dias)
NE = Numero de equipamentos

Obs: O valor aceitavel para este indice é de até 24H.

indice de obsolescéncia e/ou alienacio dos equipamentos (INO):

INO = Tempo Uso X 100

Vida Util equipamento - fabricante

Se INO>100 - Alienacdo emitindo laudo técnico sugerindo a acdo baseado em inspecao
técnico-operacional com consulta autorizacdo de funcionamento da ANVISA e de custo de
reparo.

Se equipamento esta sem a autorizacdo de funcionamento pela ANVISA, alienagdo emitindo
laudo técnico sugerindo a acdo para comprovagao da pesquisa.

15.24. A CONTRATADA mantera copia dos relatérios mensais de que trata o item anterior,
arquivados por um periodo nao inferior a 24 (vinte e quatro) meses, a contar da data de
emissao do mesmo;

15.25. A CONTRATADA devera manter historico documentado dos problemas e incidentes
relacionados aos eventos adversos causados, ou potencialmente causados, por falhas dos
equipamentos. Devera existir evidéncia da a¢ao tomada (encaminhamento da agdo para o Setor
de Engenharia Clinica, com o intuito de que essa notifique a administragdo, 6rgao sanitario
competente ou fornecedor, quando pertinente);

15.26. Todos os registros histdricos, pertinentes aos equipamentos, deverdo ser arquivados
pelo tempo em que o aparelho estiver em operacao pela CONTRATANTE, acrescido de, pelo
menos, 02 (dois) anos;



15.27. A CONTRATADA devera auxiliar no desenvolvimento e na implantacio de um
processo de melhoria de desempenho quanto ao gerenciamento do parque de equipamentos
médico- assistenciais;

15.28. A CONTRATADA deverd auxiliar na implantagdo de um processo que vise assegurar a
integridade e o armazenamento dos equipamentos médico-assistenciais, respeitando as
condi¢des ambientais de cada produto. Para garantir a seguranga patrimonial, a
CONTRATADA deverd sinalizar 8 CONTRATANTE no caso de equipamentos armazenados

de forma inadequada. No que tange a identificacdo do equipamento, a CONTRATADA devera
implementar modelos de rotulagem, que indique claramente a situacdo do produto (se em
manutengao, se reprovado em ensaio de aceitacdo, se liberado para uso, etc.).

16. DO SISTEMA INFORMATIZADO ESPECIFICO DE GESTAO DE EQUIPAMENTOS

(SOFTWARE)

16.1. O Sistema de Gestdo de Tecnologia em Saude com plataforma web utilizado para
cadastro e arquivo de atividades voltadas para Engenharia Clinica e infraestrutura, ¢ umas das
ferramentas mais importantes para eficiéncia da gestdo de tecnologia em satde. Sua
implantacdo deve ser iniciada em paralelo ao processo de inventario conforme modelo
apresentado no (anexo II), uma vez que o processo cadastral ¢ minucioso e demorado,
devendo ser realizado com muita cautela para que nao haja erros nos cadastros;

16.2. A experiéncia observada com contratagdo anterior do servico de engenharia clinica
demonstrou que permitir que a empresa contratada se responsabilize pelo desenvolvimento de
um sistema para somente apds realizar a implantagdo para cadastramento prejudica o
desenvolvimento do servigo, uma vez que nao se trata de simples manutencdo, mas sim da
gestdo de todo um parque de equipamentos de cada unidade. Por isso, o tempo decorrido até a
efetiva implantacdo e cadastramento de todos os bens pertencentes a cada unidade precisa ser
realizado no menor tempo possivel de modo que a Administracdo ndo fique desprovida das
informagdes necessarias sobre o funcionamento dos seus equipamentos. Por este motivo, ¢
essencial que a empresa licitante ja possua um sistema de gestdo que seja adequado as
necessidades do servigo desde antes da licitacdo, para que assim, a sua Implantacdo e
cadastramento seja realizado com maior celeridade. Ressalte-se que a utilizacdo de sistemas
para o gerenciamento dos equipamentos envolvidos em servicos dessa natureza ¢ bastante
comum, logo ndo trard prejuizos substanciais a competitividade do certame;

16.3. A gestdo deverd, obrigatoriamente, ser executada com o auxilio de ferramenta de
software, plataforma WEB, cuja licenga de uso serd de responsabilidade e Onus da
CONTRATADA, com acesso via WEB de dominio publico, permitindo niveis de seguranga ¢
acesso diferenciado para usuarios por senhas, possibilitando o acesso dos profissionais do
Setor de engenharia Clinica, bem como os funcionarios de cada setor as informagdes
alimentadas e compiladas;

16.4. A ferramenta devera permitir a avaliagdo do Setor de Engenharia Clinica e seus
profissionais por meio de, no minimo, dos seguintes indicadores de desempenho:

16.4.1. Tempo Médio entre Falhas (MTBF — Mean Time Between Failures);



16.4.2. Tempo Médio de Resposta ao Primeiro Atendimento (TMA);
16.4.3. Tempo Médio de Reparo (TMR);

16.4.4. Tempo de paralisagdo dos equipamentos;

16.4.5. Indice de Rechamada por Técnico e por toda a equipe técnica;
16.4.6. Produtividade por Técnico;

16.4.7. Produtividade por Tipo de Servigo executado (desempenho de manutengdes corretivas
e preventivas, calibragdes, qualificacdes e testes de seguranca elétrica, treinamentos, dentre
outros); 16.4.8. Percentual de Resolutividade Interna (PRI);

16.4.9. Percentual de Obsolescéncia do Parque tecnologico;

16.4.10. Percentual de Disponibilidade Operacional dos Equipamentos (PDISP).
16.5. O sistema devera permitir a emissao de relatorios como:

16.5.1. Ordens de Servigo por setor (ou centro de custos);

16.5.2. Ordens de Servico por tipo do servi¢o executado;

16.5.3. Ordens de Servico por periodo;

16.5.4. Ordens de Servico por equipamento;

16.5.5. Ordens de Servigo por técnico;

1.5.6. Ordens de Servico pendentes;

16.5.7. Ordens de Servigo encerradas;

16.5.8. Custo de manutengao por equipamento;

16.5.9. Custo de manuten¢do por custo de aquisi¢do (por equipamentos);
16.5.10. Custo de manutengdo por setor (ou centro de custos);

16.5.11. Custo de manutengao por periodo;

16.6. O sistema devera permitir, no minimo:

16.6.1. O cadastro de equipamentos por: TAG - identificador Unico, série, patrimoénio,
categoria, marca, modelo, situagdo operacional, valor e data de compra, data de instalagdo,
setor instalado e nivel de criticidade, poténcia, tensdo, data da aquisi¢ao, NF, especificacao
técnica. Tais caracteristicas objetivam facilitar a andlise das quantidades, normas técnicas;
pertinentes, dados de fabricantes e fornecedores, disponibilidade do parque tecnolégico, etc.;

16.6.2. O cadastro e o controle histérico das ordens de servico por: nimero da ordem de
servigo, solicitante, tipo, datas/horarios de abertura e de primeiro atendimento técnico,
andamento dos servigos, descricdes da falha, do diagnostico e dos servicos executados, técnico
executor, materiais utilizados (com indicagdo de valor);

16.6.3. O controle e a emissdo de alertas para vencimento de garantias (venda de produtos e
contratos);



16.6.4. A programacao de servigos (manutencdes preventivas, calibragdes, etc);
16.6.5. O cadastro de fornecedores e prestadores de servico;

16.6.6. A requisicao de servigos ndo atrelados a equipamento especifico, mas também para
setor;

16.6.7. O controle de transferéncia de equipamentos entre setores ou localidades distintas;
16.6.8. O cadastro de contratos de manutencao com outros prestadores de servigo;

16.6.9. A requisicao de servigos de manutengao por parte dos usuarios dos equipamentos, sem
limitagdo do niumero de usuarios com permissao para “requisi¢ao de servigo”;

16.6.10. A incorporacgao de fotos ou documentos, tanto no cadastro de equipamentos quanto de
ordens de servico;

16.6.11. A incorporagao de checklists de manutengao, calibragao e procedimentos operacionais
padrdes;

16.6.12. A qualificagcdo ou avaliagdo do servico executado por parte do requisitante do servico;

16.6.13. A pesquisa e filtro de listagem de equipamentos e ordens de servigco, além da
exportagao de informagdes e relatorios para os formatos Excel®, PDF, outros;

16.7. O sistema devera possuir controle de estoque de materiais, de forma a possibilitar um
gerenciamento preciso dos custos envolvidos e das necessidades de reposi¢do de
sobressalentes;

16.8. O sistema devera ter interface com o usuario a fim de permitir, de modo simples, elaborar
consultas a base de dados e usa-las em documentos gerenciais, agregando dados para a
elaboracdo de graficos, relatorios textuais e tabelas, estes gerados também pelo proprio
software;

16.9. O sistema devera estar acompanhado de manual ou instrugdes basicas de operacao;

16.10. Toda a base de dados sera de propriedade da CONTRATANTE. Ao final do contrato,
os dados de cadastro dos equipamentos e de registro das ocorréncias e servigos serao
fornecidos a CONTRATANTE em meio magnético;

16.11. Os técnicos da CONTRATADA deverao estar qualificados para operagao e inser¢ao de
todos os dados e informagdes no sistema. A CONTRATADA devera prover treinamento e
suporte para operacao do sistema pela CONTRATANTE;

16.12. A CONTRATADA devera manter o software disponibilizado em sua versdo mais
recente, realizando quaisquer trocas de versdes ou upgrades necessarios, bem como
fornecimento de corre¢des, sem Onus adicional 8 CONTRATANTE. O servigo de backup da
base de dados no servidor devera ser diario;

16.13. Em um primeiro momento, a CONTRATADA utilizara e disponibilizard o software
para a gestdo dos equipamentos médico-assistenciais;

16.14. O Sistema devera realizar cronograma para servigos programados com intuito de gerar
cronogramas mensais de acordo com a periodicidade de cada tecnologia, conforme abaixo:



CRiticos [ MESES
MANUTENCAO PREVENTIVA o e o MESES

REGULARES

REGULARES |2 MESES
CALIBRACAO EQUIPAMENTOS |\ rorg

CRITICOS

: CONSULTAR A CLASSE E TIPO DE

TESTE DE SEGURANCA ELETRICA 5 1p AMENTO

16.14. O Sistema devera gerar Certificado de Calibracdo de acordo com a ABNT NBR
ISO/IEC 17025, na qual todos os dados passaram por analises metrologicas automaticamente
de acordo com cada uma de suas incertezas no periodo maximo de 28 dias;

16.15. Cada chefia de setor serd responsavel pela abertura de chamado técnico através do
Sistema, sera necessario possuir senha de acesso € TAG/Numero Patrimonial do Equipamento
envolvido para abertura de chamado.

17. ACOMPANHAMENTO DE SERVICOS TERCEIRIZADOS

17.1. A CONTRATADA devera realizar o atendimento ao setor solicitante e acompanhamento
de quaisquer atividades executadas por outrem e testes de funcionalidade em todos os
equipamentos relacionados na Tabela I. Existindo a necessidade, a CONTRATANTE
solicitara a CONTRATADA que realize o primeiro atendimento ao setor solicitante, mesmo
que o EMA, motivo da solicitagdo, esteja no periodo de garantia ou coberto por contrato de
manutencdo ou comodato, para averiguacdo da necessidade de acionamento da empresa
prestadora do servigo;

17.2. Para o caso dos equipamentos disponiveis na instituicdo em carater de cessdo de
uso/comodato, locagdo ou empréstimo cuja responsabilidade de manutencao
preventiva/corretiva ¢ calibragdo seja de terceiros, cabera a CONTRATADA o
acompanhamento, registro € apoio técnico aos agentes publicos responsaveis pela fiscalizacao
da execucdo do contrato, bem como o primeiro atendimento aos usuarios;

17.3. A CONTRATADA devera elaborar planilha de prestadores de servigos de manutencao
preventiva e corretiva (nome, telefone, equipamentos atendidos), com lista de contratos de
manutencao preventiva e corretiva (data inicio e término, empresa, n° contrato, equipamentos
cobertos identificando o n°® de série e patrimdnio), assim como indicadores de producao,
destacando desconformidades contratuais que impliquem em descontos nas respectivas faturas
mensais;

17.4. Os equipamentos enquadrados como de alta tecnologia (Grupo 4 - Tabela I),



exemplificado, Tomodgrafo Computadorizado, Ressonancia Magnética, Sistema de
Digitalizacdo de Imagens de Raio-X (CR), Sistemas EndoscoOpios, Aparelhos de Raios-X,
(Arco-C, Fixo, Telecomandado, Transportdvel), Ultrassonografia Convencional, e outros
similares ou que porventura sejam incorporados, serdo submetidos a contrato com empresa
especializada, cabendo a CONTRATADA o acompanhamento e registro dos servigos
executados, bem como o primeiro atendimento aos usuarios para solucdo de problemas de
baixa complexidade, com vistas a aumentar o “uptime” de maquina;

17.5. Demais equipamentos relacionados no grupo 2, Tabela I, estardo sujeitos a intervencao
preventiva e corretiva direta pela CONTRATADA, ficando facultado a CONTRATANTE a

formalizagdo de contrato de manutengdo com terceiros, para equipamentos enquadrados como
de alto impacto nas rotinas institucionais € que exigem altas taxas de disponibilidade, ou que
sejam equipamentos de alto risco, como os de apoio ou substituicdo a um 6rgdo, ou que exijam
mao de obra especializada;

17.6. Documentar e implementar critérios, em conjunto com a CONTRATANTE, na avaliagdo
e qualificagdo de fornecedores de modo a promover a melhor aquisi¢dao de produtos e servigos,
em termos técnicos € economicos.

18. TREINAMENTOS:

(13

18.1. Desenvolver e implantar um Programa de Treinamentos ¢ Educacdo Continuada, “in
loco”, aos usudrios dos EMAs, de modo a auxiliar na melhora continua do aproveitamento dos
equipamentos médico-assistenciais tanto em relacdo a exploracdo dos recursos tecnologicos
adicionais, quanto em rela¢ao ao cuidado com a operagao dos mesmos;

18.2. A CONTRATADA deverda desenvolver um Planejamento de Treinamentos junto ao
corpo clinico para os equipamentos apontados pelo gerente ou quem este designar como os
mais criticos em termos de uso. O treinamento deve apresentar instru¢des operacionais,
montagem do equipamento e acessorios, limpeza externa e desinfecgao;

18.3. A CONTRATADA devera documentar todas as informagdes pertinentes ao treinamento
operacional, tais como: nimero de participantes e respectivas assinaturas, carga horaria, data
de realizacdo e responsavel da area, conteido programatico do treinamento, critérios de
avaliagdo das necessidades do treinamento e avaliagdo da eficacia do treinamento;

18.4. Além do Plano de Educacdo Continuada, a CONTRATADA devera realizar
treinamentos, individuais ou ndo, sempre que constatados erros operacionais, demanda de
manutencdo por mau uso do equipamento e acessérios ¢ demais incidéncias que possam
inviabilizar o uso do equipamento ou do procedimento por ele realizados. A realizagdao de
todos os treinamentos ¢ de responsabilidade da CONTRATADA e o planejamento devera ser
divulgado para os responsaveis de setor assistencial, de modo que sejam disponibilizados os
colaboradores quando na data programada;

18.5. A identificacdo da necessidade para a realizagdo dos treinamentos podera ser gerada
tanto pela empresa CONTRATADA como pela CONTRATANTE;

18.6. Coordenar os fornecedores de equipamentos para execug¢do de treinamentos nos
equipamentos adquiridos pela EAS;



18.7. Todos os treinamentos ministrados deverdo ser documentados e registrados em sistema
informatizado (software) especifico;

18.8. A CONTRATADA devera apoiar o Setor de Engenharia Clinica e Setores Assistenciais
no intuito de garantir que os equipamentos sejam utilizados somente por profissionais
comprovadamente treinados.

19. DESATIVACAO:

19.1. A CONTRATADA devera estabelecer ¢ documentar critérios para o descarte, alienagao
ou desativacdo dos equipamentos médico-assistenciais. Devera ser gerado laudo de
desativacdo para cada equipamento que necessite ser desativado, com no minimo as seguintes
informagdes técnicas: identificagdo do equipamento (série, patrimdénio, marca, modelo e foto
real), data, motivo e responsavel pela de desativagao conforme modelo apresentado no (Anexo
XV).

19.2. A decisdo para realizar a desativacdo devera ser, obrigatoriamente, baseada em analise
técnica e financeira (custos envolvidos), devendo o laudo ser submetido e assinado pelo
Diretor administrativo (a), Chefia de patrimdnio e pelo Coordenador de Engenharia Clinica da
Fundagdao Satde do estado do Rio de Janeiro, de modo que possa ser decidido com maior
rapidez e menor sobrecarga pela alta administragao;

19.3. A necessidade de desativagdo de um equipamento deve possuir uma ou mais das razdes
descritas a seguir:

19.3.1. Obsolescéncia do equipamento, podendo ser substituido por outro com desempenho
superior ou com custo de operagdo/manuten¢cdo menor;

19.3.2. Alteragdes nos padrdes de tratamento médico que exigem tecnologia distinta;
19.3.3. Fatores de segurancga que resultam em aumento do risco para operadores ou pacientes;

19.3.4. Materiais e pegas de reposi¢ao pararam de ser fornecidos ou s e tornaram indisponiveis
no mercado;

19.3.5. Alteragdes em exigéncias de legislagdes e normas, desde que estas sejam citadas;

19.4. Os equipamentos desativados deverdo estar separados e devidamente identificados
quanto a sua condicao e destino. A sugestiao da defini¢do quanto a destinagdo pds-alienagdo de
um equipamento sera orientada pela CONTRATADA;

19.5. A aprovacdo da desativagdo de um equipamento serd encaminhada ao Setor de
Patrimonio da CONTRATANTE, que se encarregara dos procedimentos administrativos do
descarte.

20. DO FORNECIMENTO DE MATERIAIS, INSUMOS E EQUIPAMENTOS



20.1. O contrato em questdo prevé uma verba variavel mensal nos valores descritos no
(Anexo XVI), para o fornecimento de materiais (pecas e acessoOrios) para execugdo dos
servicos de manutengao corretiva de alta complexidade, bem como para a execugdao de
servicos complementares de maior especificidade;

20.2. Dada a natureza dos servicos objeto deste contrato, que inclui a manutengdo corretiva de
uma grande diversidade de equipamentos, de distinto grau de complexidade, risco, impacto,
categoria e fabricante, faz-se necessario uma amplitude de conhecimentos técnicos e a
aplicacao de pecgas de diversas naturezas;

20.3. Deste modo, os materiais serdo aplicados mediante as condigdes a seguir apresentadas:

20.3.1. O valor reservado para pecas e acessorios complementares, serd aplicado em carater de
demanda, cujo faturamento fica sujeito a identificagao da necessidade e a efetiva aplicacao da
peca, o que devera ser comprovado por meio de relatério e notas fiscais;

20.3.2. O valor destinado para aplicacdo de materiais complementares ndo sera considerado
para o pagamento mensal da CONTRATADA. Esse valor serd faturado somente quando da
aplicagdo da peca ou servigo, que deve ser comprovada por meio de relatorio (ordem de
servigo e copia da nota fiscal) e com o devido atesto de profissional do servigo de suporte local
e pelo fiscal da CONTRATANTE;

20.3.3. A CONTRATADA devera manter estoque regular dos materiais de consumo e basicos
que atenda as necessidades mensais dos servicos de manuten¢do e operacdo. Em casos
excepcionais de falta de material, a CONTRATADA tera o prazo maximo de 72 (setenta e
duas) horas para o seu fornecimento;

20.3.4. Os itens de alto custo que dependem de importacdo ndo precisam estar estocados,
principalmente se forem itens decorrentes de defeitos imprevisiveis. A CONTRATANTE pode
acatar a justificativa da CONTRATADA, desde que devidamente motivada. Assim, a empresa
devera estar atenta ao Acordo de Nivel de Servico, onde o Percentual de Resolutividade
Interna de Manutenc¢ao (PRI) sera medido mensalmente;

20.3.5. A aquisi¢do de materiais devera ser precedida de ampla pesquisa de mercado antes de
sua execucao (trés ou mais orcamentos), respeitado o limite de valor de reserva estabelecido.
As pegas a serem fornecidas em substituicdo as danificadas deverdo ser novas ou originais.
Nos casos extraordinarios, considerando a impossibilidade de aquisicao de peca original, sera
admitida a aplicagdo de peca genérica, desde que garantida sua compatibilidade e seguranca;

20.3.6. No caso de fornecedor exclusivo do componente, a CONTRATADA devera apresentar
uma carta de exclusividade do fabricante € uma do fornecedor, bem como cdpia de uma nota
fiscal de venda ja realizada desse componente para outrem. Caso o componente nunca tenha
sido vendido, devera ser fornecido um documento constando que tal componente nunca foi
anteriormente vendido pelo fornecedor;

20.3.7. E vedado o uso de material improvisado ou pecas adaptadas, com vistas a eliminar
riscos de imprecisdao ou funcionamento inapropriado dos equipamentos.

20.4. Sobre o conceito de pegas subtende-se: placas de circuito impresso, relés, contatores,



resistores, capacitores, transistores, circuitos integrados, valvulas eletronicas, retificadores, fios
e cabos elétricos, parafusos, arruelas, diodos, enrolamentos, teclados, comandos, display,
resisténcias, etc. A lista de pecas ndo ¢é exaustiva;

20.5. Dos itens consumiveis compreendem-se: kit manutengdo, lampadas, filtros, células de
oxigénio, pilhas e baterias. O objetivo de prever o fornecimento deste material neste Projeto ¢
de dar agilidade e evitar a paralisagdo de determinado equipamento pela auséncia de
consumiveis. A lista de consumiveis ndo é exaustiva;

20.6. Dos itens acessorios, o fornecimento deverd ser realizado para os seguintes
equipamentos: Bisturis Elétricos (Placa de retorno, e Cabos), Monitor Multiparamétrico
(Cabos de Paciente para monitorizacdo de pressao ndo-invasiva, ECG, SpO2 e temperatura),
Eletrocardiografos (Cabos de Paciente, Eletrodos e Clips), Oximetro (Sensor de SpO2),
Ventilador Pulmonar (Membranas), Sistema Ergométricos (Cabos de ECG), Aparelhos de
Pressdao e Estetoscopios (Olivas, Diafragmas, Tubo Y, Haste metal, Bracgadeiras, Peras,
Valvulas e Pedestal). O objetivo de prever o fornecimento deste material neste Projeto ¢ de dar
agilidade e evitar a paralisagdo de determinado equipamento pela auséncia de acessorios. A
lista de acessorios nao € exaustiva;

20.7. A CONTRATADA assumira a responsabilidade e o 6nus pelo fornecimento de todos os
Insumos necessarios a revisao, limpeza, testes, recarga, calibragdo, lubrificagdo e conservagao
dos equipamentos. Entende-se por itens de insumo, de forma exemplificativa: alcool, benzina,
estopa, flanela, fita isolante, soldas, graxas, lixas, 6leo lubrificante, vaselina, gas, produto de
limpeza ndo abrasivel e biodegradavel, necessdrios & manuten¢cdo dos equipamentos e
recomendados pelo fabricante e correlatos;

20.8. A CONTRATADA devera disponibilizar, sempre que necessario, sem Onus adicional
para a CONTRATANTE, todos os equipamentos para calibracdo, qualificagdo e teste de
seguranca elétrica; deverd também fornecer (alocar no EAS em tempo integral), sem Onus
adicional para a CONTRATANTE, aparelhos de medi¢gdo e ferramentas, uniformes,
equipamentos de protecdo individual, equipamentos de prote¢do coletiva indispensaveis a
execucgdo dos servigos objeto deste Termo de Referéncia, assumindo toda a responsabilidade
pelo transporte, carga, descarga, armazenagem ¢ guarda dos mesmos;

20.9. A CONTRATADA estara obrigada a disponibilizar quaisquer equipamentos, aparelhos e
ferramentais que se fizerem necessarios a perfeita execugao dos servigos, objeto deste Termo
de Referéncia;

20.10. A CONTRATADA devera manter os instrumentos e as ferramentas utilizadas para a
execuc¢do dos servicos em perfeito estado de conservacdo, manutengdo, segurancga ¢ higiene,
prontos para utilizagdo em qualquer tempo, bem como adequados a produtividade compativel
com as respectivas especificagdes técnicas, substituindo-os ou consertando-os no caso de
defeito, no prazo maximo de 30 (trinta) dias;

20.11. A CONTRATADA deve garantir que os instrumentos e as ferramentas utilizadas para a
execucao dos servicos sejam de qualidade adequada a prestagdo dos servigos;

20.12. Todos os materiais fornecidos pela CONTRATADA, que serdo empregados nos
servicos, deverdo possuir garantia pelo prazo estabelecido pelo fabricante;



20.13. A CONTRATADA devera apresentar ao Fiscal do Contrato relagdo de instrumentos e
ferramentas a disponibilidade para a execucdo do servico, os quais deverdo estar locados em
suas instalacoes a disposicdo da CONTRATANTE, para a perfeita execucdo dos servigos
constantes desta especificacao;

20.14. O local de armazenamento dos equipamentos e ferramentas serd indicado pela
CONTRATANTE, devendo a CONTRATADA manter a 4area reservada para esse fim
perfeitamente limpa e organizada;

20.15. A CONTRATADA devera fornecer, sempre que solicitado pelo Fiscal do Contrato,
amostras de todos os materiais a serem empregados nos servigos antes de sua execugao;

20.16. O Fiscal do Contrato devera ser comunicado pela CONTRATADA quando da
substituicao de pecgas, que podera acompanhar a substitui¢dao para certificar-se da originalidade
e da genuinidade dos componentes, além da perfeita execucao dos servigos;

20.17. A CONTRATADA devera apresentar ao Fiscal do Contrato todas as pegas,
componentes e materiais porventura substituidos;

20.18. A CONTRATADA ¢ responsavel pela destinacao e descarte de pecas ou equipamentos

que forem substituidos, desde que ndo sejam itens com tombamento (patrimdnio), obedecendo
a normas e legislagdo ambiental vigentes, o qual ocorrera por solicitacdo da Fiscalizagdo e
mediante autorizacdo expressa desta. Para bens patrimoniados, o descarte sera de
responsabilidade da CONTRATANTE;

20.19. A CONTRATANTE se reserva o direito de adquirir pegas/materiais de outros
fornecedores homologados, desde que adequadas e compativeis para/com os equipamentos.

20.20. A CONTRATADA devera apresentar, para valores acima de R$ 500,00 (quinhentos
reais), no minimo 03 (tr€s) propostas, onde prevalecera o menor prego.

20.21 A CONTRATADA deve manter minimo de materiais mais utilizados para atendimento
das demandas emergenciais da Unidade, em local a ser indicado pela CONTRATANTE.

20.22 Todos os materiais e pegas a serem empregados nos servigos de manutengao deverao ser
novos ¢ de primeiro uso, comprovadamente de primeira qual¢idade, exceto para servigos de
retifica de equipamentos. Os materiais e pelas devem estar de acordo com as especificagdes,
devemdo ser submetidos a aprovacdo da CONTRATANTE.

20.23. Sera permitida a compra de equipamentos novos, desde que seja comprovada através de
relatério entregue a CONTRATANTE a impossibilidade de reparo devido, por exemplo, a
inexistencia de pegas de reposi¢do no mercado e ao custo de fabricagdo da pega de reposicao
ser maior que a do equipamento ou ndo ser economicamente viavel.

21. EQUIPES TECNICAS

21.1. Uma estimativa de composi¢do minima das equipes de servigo de suporte local (recursos
humanos do quadro funcional da CONTRATADA a serem alocados nas dependéncias da
CONTRATANTE), ¢ apresentada a seguir, e considera o nimero de equipamentos da



instituicdo, sua complexidade, diversidade e distribuicao geografica. Outro fator relevante para
composicao da equipe, sdo as competéncias exigidas, a abrangéncia dos servigos € o niumero
médio estimado de ordens de servico por més para cumprimento do escopo apresentado. Desta
forma, a composicao da equipe técnica devera obedecer as seguintes quantidades minimas:

21.2. Equipe de Apoio a Gestao:

21.2.1. 01 (um) Engenheiro Biomédico ou Engenheiro (Eletricista, Producdo, Mecatronico)
com Pos-graduacdo em Engenharia Clinica devidamente registrado no Conselho Regional de
Engenharia e Agronomia (CREA).

21.2.2. Atribuicdes da Equipe de Apoio a Gestao:

21.2.3. Coordenar a manutengdao dos EMAs, acompanhando e orientando as operacdes a
medida que avancam o0s servigos, para assegurar o cumprimento dos cronogramas e dos
padroes de qualidade e seguranga recomendados, supervisionado pelo Fiscal do Contrato ou
responsavel pelo Setor de Engenharia Clinica;

21.2.4. Atuar como coordenador e supervisor direto dos demais técnicos designados pela
CONTRATADA;

21.2.5. Apoiar no desenvolvimento dos servigos técnicos, atuando diretamente na execucao
dos mesmos quando necessario;

21.2.6. Apoiar as tarefas de carater técnico, relativas ao planejamento, avaliacio e controle da
manutenc¢ao dos equipamentos biomédicos;

21.2.7. Manter permanente contato com a fiscalizagdo da CONTRATANTE, visando
otimizagdo de metas e objetivos;

21.2.8. Proceder a avaliagdo geral das condi¢des requeridas para a manutengdo, estudando os
projetos e examinando as caracteristicas dos equipamentos, para determinar o melhor plano de
trabalho;

21.2.9. Apoiar e elaborar planejamento de manutencdo e especificacdes, indicando tipos e
qualidades de materiais, equipamentos e mao de obra necessaria e efetuar estimativas de custos
para aprecia¢do e aprovacao da CONTRATANTE;

21.2.10. Preparar programa de trabalho, elaborando cronogramas e fiscalizagdo do
desenvolvimento dos servigos;

21.2.11. Assessorar a CONTRATANTE na area de engenharia clinica pertinentes as suas
atribuicoes profissionais, quais sejam: elaborag¢ao de Projetos Basicos e Termos de Referéncia,
assessorias técnicas, periciais, de fiscalizagdo, de supervisdo e gerenciamento de servigos;

21.2.12. Auxiliar na elaboragdo e assinar o Relatorio Mensal de Manutengao;

21.2.13. Participar de reunides de alinhamento estratégico com o Coordenador do Setor de
Engenharia Clinica ou demais setores da Fundacao Saude do Estado do Rio de Janeiro, sempre
que necessario;

21.3. Equipe de Manutencao em Equipamentos Biomédicos:

21.3.1. Técnicos de Manutencdo em Equipamentos Biomédicos: Formagdao em curso Técnico



em Eletronica, Eletrotécnica, Automacdo, Mecanica, Mecatronica ou em Equipamentos
Biomédicos devidamente registrado no Conselho Federal do Técnicos Industriais (CFT). Ter
conhecimento bésico de informatica. Possuir experiéncia com manutencdo de equipamentos
médico-assistenciais, em uma ou mais das seguintes areas:

- Terapia Intensiva, Centro Cirtrgico, Oftalmologia, Analises Clinicas, Anatomia Patologica,
Radiologia. Ter capacidade de expressar-se com clareza e objetividade, tanto na linguagem
falada como escrita.

21.4. Atribuigdes da Equipe de Manutengao em Equipamentos Biomédicos:

21.4.1. Auxiliar o Encarregado de Manutengdo em Equipamentos Biomédicos em suas
atribuigdes, especialmente no que se refere a avaliagdo e controle de equipamentos
biomédicos;

21.4.2. Executar os servicos de manutencao, testes elétricos, calibragao e qualificacdo dos
EMAs, sob orientacdo e supervisdo do Encarregado de Manutencdo em Equipamentos
Biomédicos;

21.4.3. Realizar checklist diario das atividades realizadas, registrando e comunicando ao
Encarregado quaisquer inconformidades e/ou irregularidades detectadas;

21.4.4. Efetuar acdes de prevencgao de acidentes de trabalho, bem como situagdes que possam
colocar em risco a seguranc¢a da edificacdo e de seus ocupantes;

21.4.5. Garantir o cumprimento das normas regulamentadoras (NRs) e da utiliza¢do de EPIs;

21.4.6. Efetuar levantamento de dados (equipamentos, infraestrutura, acessorios, etc.) de
natureza técnica;

21.4.7. Efetuar a organizacao de arquivos técnicos;
21.4.8. Identificar e cadastrar todo o sistema e equipamentos eletronicos e biomeédicos;
21.4.9. Executar trabalhos repetitivos de mensuragdo e controle de qualidade;

21.4.10. Executar os servicos gerais de baixa ¢ média complexidade, sob orientacdo e
supervisdo do Encarregado;

21.4.11. Manter o ambiente de trabalho livre de entulho, recolhendo as obras de materiais,
equipamentos e ferramentas;

21.4.12. Executar todos os servicos em plena seguranca ¢ obediéncia as determinagdes
superiores, comunicando aos superiores o término das tarefas;

21.4.13. Realizar transportes intersetoriais de equipamentos de médio e grande porte em casos
de instalagdes ou manutengdes caso 0 mesmo nao possua rodizios ou meio de transporte
seguro, € registrar suas movimentagoes;

21.4.14. Realizar testes de verificacao funcional nos equipamentos;
21.4.15. Realizar inspecoes e rondas diarias para controle de equipamentos;

21.4.16. Levantar dados e medicoes relacionados aos equipamentos sob a orientagdo dos
supervisores;



21.4.17. Desempenhar outras atividades inerentes a fung¢do, incluindo alimentacao rotineira da
base de dados do software de gestao;

21.4.18. Além da equipe técnica presencial dimensionada pela CONTRATADA, devera ser
previsto ainda profissionais de apoio administrativo para assessoria e consultoria a todos os
assuntos pertinentes a este Contrato;

21.5. A empresa CONTRATADA devera apresentar 8 CONTRATANTE, no ato de assinatura
do contrato, a relagdo nominal dos profissionais que fardo parte de sua equipe técnica e que
realizardo dos servigos objetos deste Termo de Referéncia, bem como a documentacgdo
probatoria da qualifica¢do exigida nos subitens acima citados;

21.6. A substitui¢ao de qualquer membro da equipe técnica apresentada pela CONTRATADA
devera ser prévia e formalmente solicitada a CONTRATANTE, somente podendo ser
efetivada apos autorizacao emitida pela EAS;

21.7. Os integrantes da equipe técnica indicados pela CONTRATADA somente poderdo ser
substituidos por profissional de qualificacdo técnica igual ou superior ao exigido neste Termo
de Referéncia;

21.8. Além da equipe técnica, deverd ser previsto ainda profissional de apoio administrativo
para assessoria ¢ consultoria a todos os assuntos pertinentes a este servigo;

21.9. Escalas:

21.9.1. O Engenheiro Clinico da CONTRATADA devera cumprir presencialmente uma
jornada semanal minima de 40 (quarenta) horas, em dias uteis. O profissional deverd ainda
dispor de algum meio de comunicacdo aos sabados, domingos e feriados, que possibilite, no
caso de extrema necessidade do servico, contatar o profissional da mesma, sem limitagao de
chamados ou de horas. Nao havera custo extra para o atendimento destes chamados;

21.9.2. As escalas para os Técnicos de Manutengdo da CONTRATADA serdo definidas pela
CONTRATADA, devendo manter a prestacao do servigo através dos seus técnicos “in loco”
em dias uteis das 08:00h as 17:00h;

21.10. A CONTRATADA devera ainda dispor de algum meio de comunicacao aos sabados,
domingos e feriados, que possibilite, no caso de extrema necessidade do servigo, contatar os
técnicos da mesma, sem limitagdo de chamados ou de horas. Nao haverad custo extra para o
atendimento destes chamados;

21.11. Eventualmente a CONTRATANTE podera solicitar a execug¢ao dos servigos fora dos
horarios estabelecidos no subitem anterior conforme a necessidade das unidades de saude,
devendo previamente comunicar a CONTRATADA;

21.12. A frequéncia por expediente sera aferida mediante fiscalizagdo da CONTRATANTE;

21.13. A CONTRATADA estara obrigada a manter diariamente na CONTRATANTE a equipe
minima, devendo possiveis auséncias serem supridas até (03) trés horas apds o inicio do
expediente;

21.14. As faltas ao servigo, ndo supridas, serdo descontadas das parcelas mensais, sem prejuizo



da aplicacdo da san¢do administrativa, salvo apresentacdo de motivo justificavel e aceito pelo
Fiscal do Contrato;

21.15. E obrigacdo da CONTRATADA oferecer aos seus empregados, as suas expensas ¢ sem
possibilidade de ressarcimento, cursos de formagao e aperfeicoamento profissional, de modo a
disponibilizar, permanentemente, mdo de obra habilitada e qualificada para a prestagdo dos
Servigos;

21.16. A CONTRATADA obriga-se, ao iniciar a prestacdo dos servigos, a fornecer ao Fiscal
do Contrato o respectivo quadro de funciondrios que atuardo na prestacdo do servico, € caso
sejam necessarias, alteracdes posteriores neste quadro, estas deverdo ser comunicadas com a
devida antecedéncia;

21.17. A CONTRATADA devera substituir no prazo maximo de 30 (trinta) dias, todo
componente da equipe que for apontado pelo Fiscal do Contrato com o desempenho
insatisfatorio. Em caso de afastamento de funcionarios (férias, licenca médica, entre outros) a
CONTRATADA devera fazer a substituicdo imediata do mesmo, por outro com a mesma
formagao e capacitacao técnica;

21.18. A comprovagdo da experiéncia profissional quando exigida para a prestagdo dos
servigos de cada categoria dar-se-a:

21.19. Em caso de empregado proveniente do servigo publico, por meio de declaracao do
Orgdo de Pessoal da Administracdo Publica, comprovando que o funciondrio exercia
atividades compativeis com os servigos descritos para o cargo;

21.20. Em caso de empregado proveniente da iniciativa privada, por meio de registro na
Carteira de Trabalho e Previdéncia Social ou, ainda, de declaragdo original em papel timbrado,
constando CNPJ e endereco completo da(s) pessoa(s) juridica(s), onde os servigos foram
prestados, com a descri¢do sucinta das atividades desenvolvidas na area, a qualificacdo e o
nome do emitente da declaragdo, com assinatura reconhecida em cartorio.

21.21.Caso haja a incorporacdo de novos EMAs ao parque tecnoldogico da CONTRATANTE,
estes automaticamente serdo enquadrados no Anexo I (em grupo de natureza similar), ndo
sendo necessario o redimensionamento de pessoal pela empresa para inclui-los na Gestao. Nos
casos em que houver término do periodo de garantia, cabe a CONTRATANTE, em conjunto
com a CONTRATADA analisar se esta incorporacdo necessitara de redimensionamento do
quadro técnico.

22. UNIFORMES

22.1. Os uniformes a serem fornecidos pela CONTRATADA a seus empregados deverdo ser
condizentes com a atividade a ser desempenhada no 6rgdo contratante, compreendendo pegas
para todas as estagdes climaticas do ano, sem qualquer repasse do custo para o empregado,
observando o disposto nos itens seguintes:

22.2. O uniforme devera compreender as seguintes pegas do vestuario: Calcas compridas tipo
jeans ou sarja; Camisas tipo social ou polo de algoddo ou com identificagdo da



CONTRATADA e o termo “Engenharia Clinica” em destaque na parte posterior das pecas;
Jalecos de brim com identificacdo da CONTRATADA e o termo “Engenharia Clinica” em
destaque na parte posterior das pecas; Sapato ou bota de couro de cano curto com solado de
borracha, de acordo com a categoria profissional;

22.3. O fornecimento dos uniformes devera ser efetivado, da seguinte forma:

22.3.1. 02 (dois) conjuntos completos ao empregado no inicio da execug¢dao do contrato,
devendo ser substituido a qualquer época, no prazo maximo de 72 (setenta e duas) horas, apds
comunicacdo escrita da CONTRATANTE, sempre que ndo atendam as condi¢des minimas de
apresentacao;

22.3.2. No caso de empregada gestante, os uniformes deverdo ser apropriados para a situagao,
substituindo-os sempre que estiverem apertados;

22.4. Os uniformes deverdo ser entregues mediante recibo, cuja copia, devidamente
acompanhada do original para conferéncia, devera ser enviada ao servidor responsavel pela
fiscalizagdo do contrato;

22.5. Caso a CONTRATADA ja possua uniforme, esta devera submeté-los a aprovagdo da
CONTRATANTE, que podera formalmente aceitar o uso destes, desde que sejam
disponibilizados em quantidades conforme solicitados neste termo de referéncia;

22.6. A CONTRATADA devera substituir as pecas do uniforme que apresentarem defeito ou
desgaste independentemente do prazo minimo estabelecido, sem qualquer Onus a
CONTRATADA ou aos empregados;

22.7 Aplicar as ferramentas de qualidade na organizacdo do setor técnico de Engenharia
Clinica, focada na comunicacgao, sinaliza¢ao em atengao aos equipamentos em analise.

* Padrdo de sinalizacao para prateleiras (Anexo XIII);

* Padrao de sinalizagdo de Etiqueta para controle interno de Servigos de Manutencdo (Anexo
XIV).

23. DA VISTORIA (VISITA TECNICA)

23.1. Recomenda-se que o preponente realize a visita técnica na unidade onde o servico sera
prestado, para a tomada de conhecimento de todas as condi¢des dos equipamentos para
cumprimento das obrigacdes, caso o preponente opte pela vistoria devera apresentar a
Declaracao contida no (Anexo X);

23.2. A vistoria e demais procedimentos dai decorrentes visa resguardar o preponente de
possiveis falhas na elaboracao da proposta, sendo que, em hipdtese alguma a Fundagao Saude
aceitara posteriores alegacoes com base em desconhecimento das instalagdes, dividas ou
esquecimentos de quaisquer detalhes da vistoria, devendo a preponente assumir todos os dnus
dos servicos decorrentes;

23.3. As empresas interessadas em participar poderdo proceder a vistoria nos locais onde sera
executado o servigo in loco com o objetivo de conhecer todas as particularidades dos aparelhos



para a prestagdo do servigo, objeto deste termo de referéncia, devendo ser agendada com a

Fundacao Saude, Coordenagao de Engenharia Clinica, a R. Bardo de Itapagipe, 255 - Rio Comprido,
Rio de Janeiro - RJ, 20261-005, 6° andar.

23.4. A CANDIDATA ao apresentar a proposta, considerar-se-4 como tendo vistoriado todas
as instalagdes assinaladas, entendendo-se como vistoria: “A constatagdo de um fato em imovel,
mediante exame circunstanciado dos elementos que o constituem, objetivando uma avaliacao
precisa do servigo e materiais necessarios”;

23.5. A visita ndo ¢ obrigatéria, porém caso a empresa opte por ndo realiza-la, devera
apresentar a Declaragdo contida no (Anexo X — (i)) ratificando sua escolha e
responsabilizando-se por assumir o servigo de acordo com os termos abrangidos neste Termo
de Referéncia.

24. DAS OBRIGACOES DA CONTRATANTE

24.1. Exigir o cumprimento de todas as obrigacdes assumidas pela CONTRATADA, de acordo
com as clausulas contratuais e os termos de sua proposta;

24.2. Exigir da CONTRATADA, a qualquer tempo, documentagdo que comprove o correto €
tempestivo pagamento de todos os encargos previdenciarios, trabalhistas, fiscais e comerciais
decorrentes da execugdao do Contrato;

24.3. Exercer o acompanhamento e a fiscalizagdo dos servigos, por servidor especialmente
designado, anotando em registro proprio as falhas detectadas, indicando dia, més e ano, bem
como o nome dos empregados eventualmente envolvidos, € encaminhando os apontamentos a
autoridade competente para as providéncias cabiveis;

24.4. Notificar a CONTRATADA por escrito da ocorréncia de eventuais imperfeicdes no
curso da execugao dos servigos, fixando prazo para a sua correcao;

24.5. Nao permitir que os empregados da CONTRATADA realizem horas extras, exceto em
caso de comprovada necessidade de servigo, formalmente justificada pela autoridade do 6rgao
para o qual o trabalho seja prestado e desde que observado o limite da legislacdo trabalhista;

24.6. Assegurar o acesso dos empregados da CONTRATADA, quando devidamente
identificados, com cracha e uniformizados, aos locais em que devam executar suas tarefas;

24.7. Pagar a CONTRATADA o valor resultante da prestacao do servigo, no prazo e condigdes
estabelecidas no Edital e seus anexos;

24.8. Efetuar as retengOes tributarias devidas sobre o valor da fatura de servicos da
CONTRATADA;

24.9. A CONTRATANTE nao responderd por quaisquer compromissos assumidos pela
CONTRATADA com terceiros, ainda que vinculados a execu¢dao do presente contrato, bem
como por quaisquer danos causados a terceiros, em decorréncia de ato da CONTRATADA, de
seus empregados, prepostos ou subordinados;

24.10. Aplicar a CONTRATADA as penalidades regulamentares e contratuais, apds o



procedimento administrativo, garantidos o direito a prévia e ampla defesa e ao contraditorio;

24.11. Impedir que terceiros nao pertencentes 8 CONTRATADA executem os servigos objeto
deste contrato.

25. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

25.1 Atuar sobre todos os equipamentos médico-hospitalares inoperantes, exceto nos que
detém manutencao exclusiva por rede autorizada, de modo a resolver os problemas de baixa e
média complexidade dentro do menor espaco de tempo;

25.2 Acompanhar e coordenar as agdes para solugdo dos problemas de alta complexidade em
equipamentos, quando ndo possiveis de reparo pela CONTRATADA, bem como, atuar da
mesma forma quando os equipamentos tiverem manutengdo exclusiva por rede autorizada,
identificando, nesses casos, os caminhos para uma solu¢do agil € econdmica;

25.3 Subsidiar a Coordenagdo de Engenharia Clinica com informagdes gerenciais e técnicas
sobre a situacdo do parque de EMH. A CONTRATADA devera apresentar apOs 0s primeiros
30 dias de atuacao, relagdo dos EMH que se encontram inoperantes, ¢ orientacdo quanto as
acoOes a serem adotadas para solucao;

25.4 Implantar, no prazo maximo de 15 dias apds o inicio da vigéncia contratual, um Sistema
de Informacao Gerencial informatizado, composto por base de dados e Sistema de Informacao
(SI), que compreenda o armazenamento de cadastro dos EMH do hospital, procedimentos
documentados para exercerem completa geréncia sobre o parque de EMH e obtencdo de
Indicadores de Desempenho definidos no item 16.4;

25.5 Os profissionais da Contratada designados a gerenciar este Sistema, deverdo ser capazes
de gerir as informagdes dos processos operacionais/administrativo, apresentar solugdes para os
problemas técnicos em equipamentos médico-hospitalares e saber aplicar os conhecimentos de
Engenharia Clinica a fim de obter resultados melhores;

25.6 Assessorar a Coordenacdo de Engenharia Clinica, na avaliagdo da obsolescéncia e/ou
alienacdo dos equipamentos médico-hospitalares, emitindo parecer técnico (ANEXO XV)
baseado em inspecdo técnico-operacional, historico de falhas, situacdo de manteabilidade e
indices de obsolescéncia monitorado pelo sistema informatizado de controle do parque;

25.7 Apresentar mensalmente, ou sempre que solicitados, relatdrios gerenciais que
contemplem Indicadores de Desempenho como: custo de reparo, custo de contrato de
manutencdao, resolutividade total das OS abertas no periodo, resolutividade da
CONTRATADA.

25.8 Implementar agdes gerenciais baseadas em dados historicos, objetivando melhorias de
qualidade e reducao dos custos;

25.9 Realizar treinamentos mensais dos usuarios/operadores de acordo com a necessidade em
relagdo aos procedimentos funcionais dos equipamentos, visando estabelecer rotinas para
aumentar a vida util dos mesmos utilizando analise de causa e efeito com base nos registros
nas ordens de servigo ou solicitagdo formalizada da equipe de Educacao Continuada;



25.10 Manter a Coordenacao de Engenharia Clinica da FS informada, através de e-mails, sobre
todos os chamados técnicos realizados pelas unidades, com base no fluxograma apresentado
no (Anexo 1V);

25.11 Acompanhar e avaliar itens como: custo, tempo de atendimento a OS, tempo de parada
dos EMH submetidos a reparo, e outros apresentados. Este controle devera ser realizado sobre
as intervengoes realizadas por terceiros e pelas intervengdes realizadas pela Contratada;

25.12 Disponibilizar, enquanto durar o contrato, um sistema informatizado para gerenciamento
do parque de equipamentos médico-hospitalares que contemple, no minimo, as seguintes
informacgdes: cadastro de equipamentos, cadastro de fornecedores e prestadores de servigo,
controle das garantias de venda e de servigo, cadastro e histérico das ordens de servigo,
cadastro dos contratos de manuteng¢do, elaboracdo do cronograma de manutengao preventiva,
calibragdo e teste de seguranca elétrica dos equipamentos de acordo com a IEC 60601 (Anexo
XI), emissdo de relatorios gerenciais e certificados com rastreabilidade. O Sistema de
Informagao (SI) devera ter interface com o usuario a fim de permitir, de modo simples,
elaborar consultas a base de dados e usa-las em relatérios gerenciais, agregando dados para a
elaboracdo de graficos e tabelas;

25.13 Assessorar a Coordenacdo de Engenharia Clinica na elaboracao de especificacdo técnica
de EMH para fins de aquisi¢do e/ou locacao de equipamentos médico-hospitalares;

25.14 Promover melhoria e atualizacio tecnologica no sistema informatizado e no processo de
gerenciamento de equipamentos e incorporagdo de tecnologias, sempre que identificada a
oportunidade de prover melhores resultados da Coordenacao de Engenharia Clinica;

25.15 Realizar calibragdao, com emissao de certificados rastreaveis ao INMETRO e RBC (Rede
Brasileira de Calibracdo) de acordo com a ISO17025, de todos os equipamentos de saude
passiveis, que demandem verificagdo compulsoria exigida pelo INMETRO e outros de acordo
com a prioridade da Unidade e verba destinada a mesma;

25.16 Realizar o servico de calibragdo munido de planilha calibragdo destinada para cada tipo
de equipamento conforme modelo padrao (Anexo V);

25.15 A CONTRATADA devera evidenciar, ao final de cada procedimento, etiquetas em
todos os equipamentos submetidos & manutengdo, contendo, obrigatoriamente, a data de
realizagdo da preventiva e a data da préxima preventiva, assim como as calibracdes e os testes
de seguranga elétrica conforme modelo apresentado no (Anexo VI);

25.16 Deve existir Procedimento Operacional Padrao (POP) desenvolvido com base em
normas nacionais, manuais dos fabricantes, descrevendo a sistematica para manutengao
preventiva de cada tipo de equipamento relacionado (ANEXO VII). Estes POPs deverdo ser
entregues em até 90 (noventa) dias da assinatura do contrato;

25.17 As Manutengdes Preventivas deverao ser realizadas periodicamente nos equipamentos
relacionados e de acordo com um cronograma semestral e anual elaborado pela
CONTRATADA e aprovado pela fiscalizagao do contrato conforme Fluxograma de servicos
programados (Anexo VIII), a periodicidade das Manutengdes Preventivas devera obedecer as
recomendacdes técnicas do fabricante dos equipamentos ou pela contratante. Na auséncia
desta recomendacdo, a periodicidade sera definida em conjunto com a Coordenag¢do do



Servigos de Engenharia Clinica conforme (Anexo VII);
25.17.1 Equipamentos Regulares 12 meses;
25.17.2 Equipamentos Criticos: 6 Meses.

25.18 Executar avaliagdo permanente das condigdes de instalacdo dos equipamentos médico-
hospitalares no que se refere a aterramento, refrigeracdo, protecdo radiologica e iluminagdo,
informando por parecer caso haja situagdo que esteja afetando a funcionalidade dos mesmos;

25.19 Realizar montagem, desmontagem e instalacdo de equipamentos hospitalares dentro da
Unidade Hospitalar;

25.20 Antes da renovagao anual do contrato de manutencdo vigente a empresa devera
apresentar € executar manutencao preventiva em todos os equipamentos com fornecimento de
relatorio, garantindo a integridade dos mesmos;

25.21 Analisar e emitir relatérios quanto a capacitagao dos operadores, verificando niimero de
operadores, diversidade de equipamentos, realizagdo do treinamento operacional poOs-
aquisi¢ao, treinamento continuado, existéncia de protocolos de procedimentos de rotina;

25.22 Manter em perfeito estado de asseio e limpeza as areas de trabalho sob a sua
responsabilidade;

25.23 A CONTRATADA e seus auxiliares deverdo obedecer rigorosamente a disciplina
interna das Unidades, no que visar: Circulacdo de pessoas, entrada e saida de bens e
equipamentos e outros;

25.24 Executar os servigos conforme especificacdes deste Termo de Referéncia, com a
alocacdo dos empregados necessarios ao perfeito cumprimento das clausulas contratuais, além
de fornecer os materiais, uniformes, EPIs, equipamentos, ferramentas e utensilios, itens de
apoio administrativo, computador com software de gestdo de equipamentos, mobilidrio, ¢
ainda todo o ferramental, equipamentos e/ou instrumentos elétricos, mecanicos e eletronicos de
testes, ajuste e calibragdo necessarios, na qualidade e quantidade especificadas neste Termo de
Referéncia;

25.25 Reparar, corrigir, remover ou substituir, as suas expensas, no total ou em parte, no prazo
fixado pelo fiscal do contrato, os servigos efetuados em que se verificarem vicios, defeitos ou
incorregdes resultantes da execugdo ou dos materiais empregados;

25.26 Responsabilizar-se pelos danos causados a CONTRATANTE ou a terceiros decorrente
de culpa ou dolo durante a execucao deste Contrato, bem como danos causados diretamente
aos equipamentos enquanto estiverem sob a sua guarda;

25.27 Comunicar imediatamente a CONTRATANTE os eventuais casos fortuitos ou de forca

maior, apds a verificagdo do fato e apresentar os documentos para a respectiva comprovacao e
analise pela CONTRATANTE;

25.28 Manter durante a execu¢do do contrato, em compatibilidade com as obrigagdes por ela
assumidas, todas as condi¢des de habilitacao exigidas para a celebragdo deste, apresentando os
comprovantes que lhe forem solicitados pela CONTRATANTE;



25.29 Disponibilizar profissionais técnicos, em periodo, das 08:00 as 17:00 horas, de segunda
a sexta feira, treinados para exercerem as atividades de gerenciamento e assisténcia técnica nos
equipamentos médico hospitalares;

25.30 A CONTRATADA ¢ responsavel pelos encargos trabalhistas, previdencidrios, fiscais e
comerciais resultantes da execucao do contrato;

25.31 A execucgao das obrigagdes contratuais serd acompanhada e fiscalizada por um servidor
designado pela CONTRATANTE, com autoridade para exercer como seu representante, toda e
qualquer agdo de orientagao geral, acompanhamento e fiscalizagdo da execucao contratual.

25.32 Disponibilizar os empregados devidamente uniformizados e identificados por meio de
crachd, além de prové-los com os Equipamentos de Protecao Individual - EPI, quando for o
caso, sem repassar quaisquer custos a estes;

25.33 Receber representantes técnicos da Fundagdo Saude em diligéncia na sede e demais
dependéncias da CONTRATADA e/ou em locais de prestagdo de servico da CONTRATADA
objetivando avaliar as informacdes e exigéncias do edital. O resultado da avaliagcdo faculta a
CONTRATANTE aplicar adverténcia ou penalidades a CONTRATADA;

25.34 Manter controle de frequéncia de seus empregados no local de trabalho, disponivel a
fiscalizacao;

25.35 Substituir, no prazo de 03 (trés) horas em caso de eventual auséncia, tais como, faltas,
férias e licencas, o empregado posto a servigo da Contratante, devendo identificar previamente
o respectivo substituto ao Fiscal do Contrato;

25.36 Manter preposto aceito pela CONTRATANTE, para representd-la na execug¢do do
Contrato;

25.37 Atender as solicitagdes da Contratante quanto a substituicdo dos empregados alocados,
no prazo fixado pelo fiscal do contrato, nos casos em que ficar constatado descumprimento das
obrigagdes relativas a execugao do servigo, conforme descrito neste Termo de Referéncia;

25.38 Nao substituir a equipe técnica indicada pela CONTRATADA, sem prévia comunicacao
a Fiscalizacao;

25.39 Manter vinculo empregaticio com os seus empregados pelo regime da Consolidacao das
Leis do Trabalho, com subordinagao hierarquica (artigo 30 da CLT), sendo responsavel pelo
pagamento de salarios e todas as demais vantagens, recolhimento de todos os encargos sociais
¢ trabalhistas, além de seguros, indenizagdes, taxas e tributos pertinentes, de acordo com a
Legislagdo Trabalhista e Acordo/Convengao Coletiva vigente;

25.39.1 Os empregados da CONTRATADA nao terdo vinculo empregaticio, direto ou indireto
com a Administracdo, SES — Secretaria de Estado de Satde (Art. 6°, § 1°, da IN n° 02, de
30/04/2008);

25.39.2 Comprovar, quando solicitado pelo CONTRATANTE, os pagamentos de salarios,
apolice de seguro contra risco de acidentes de trabalho, quitacao de suas obrigacgdes trabalhistas
e previdenciarias, em relagdo a Unidade, respeitando-se os prazos estabelecidos em lei para as
diversas obrigagdes;



25.40 Entregar no prazo maximo de 15 (quinze) dias corridos apos o inicio da vigéncia do
contrato as seguintes documentacoes:

a. Declaracao expressa de que a empresa dispoe de sistema de informagao, para gerenciamento
dos equipamentos médico-hospitalares permitindo o cadastro e o controle de dados. O sistema
de informag¢do devera ser composto de Sistema de Gerenciamento de Banco de Dados (SGBD)
que assegure a total consisténcia e integridade relacional e que possa ser executado em
ambiente Windows, permitindo a consulta via web das informagdes pertinentes aos
equipamentos biomédicos;

b. Declaragdo expressa de possuir instalacdes adequadas, Analisadores e Simuladores
calibrados com certificados com rastreabilidade e pessoal técnico adequado e disponivel para
realizagdo do objeto desta contratacdo, bem como a qualificagdo de cada um dos membros da
equipe técnica que se responsabilizard pela prestacdo do servigo. Os analisadores/simuladores
minimos a serem apresentados sao:

» Analisador de desfibrilador/cardioversor;
* Simulador de ECG/marca-passo;
 Conjunto de pesos padrao;

* CronOmetro;

* Manovacuometro;

» Simulador de oximetria;

* Analisador de Bisturi;

» TacOmetro;

* TermOmetros;

» Analisador de Fluxo;

* Analisador de pressdo ndo invasiva;
* Analisar de Seguranca Elétrica.

c. Apresentar Certificado de Autorizagdo para efetuar conserto e manutengdo em
esfigmomandmetros e balangas, emitido pelo Instituto de Pesos e Medidas — IPEM, nos termos
da Portaria n° 088, de 08/07/87;

d. Relagdao nominal com 1 (uma) foto 3x4 dos empregados que comporao as equipes, com 0s
dados pessoais de cada um, numero de registro, nimero e série da CTPS - Carteira de Trabalho
e Previdéncia Social, atualizando as informagdes quando da substituicdo, admissao e demissao
do empregado;

e. Indicagdo dos responsaveis técnicos pela execugao dos servigos, quando for o caso;

f. Apresentar o Programa de Preven¢do de Riscos Ambientais (PPRA) e o Programa de
Controle Médico de Saude Ocupacional (PCMSO) dentro da validade e de acordo com o
determinado pelas Normas Regulamentadoras — NR s, em especial a NR 7, NR 9 ¢ NR 32;



g. Apresentar cronograma de atividades para os 6 (seis) meses de trabalho apos inicio das
atividades, aprovado pela Geréncia de Engenharia Clinica e Direcao da Unidade;

h. Apresentar a Coordenacdo de Engenharia Clinica, plano de trabalho, programas,
cronogramas € rotinas de manutenc¢do preventiva, corretiva e calibracdes, apropriadas as
respectivas operagoes, que deverdo ser pactuados mutuamente;

1. Apresentar visto do CREA-RJ na respectiva Certidao de Registro, pra licitantes que possuem
sede fora do estado do Rio de Janeiro;

j. Certidao de Registro dos técnicos que serdo alocados para a prestagdo do servigo no
Conselho pertinente;

25.41 Apresentar, no prazo maximo de 5 (cinco) dias apods a assinatura do contrato, declaragao
de que possui ou instalara escritdorio na regido metropolitana do Rio de Janeiro, a ser
comprovado no prazo maximo de 60 (sessenta) dias contados a partir da vigéncia do contrato;

25.40 Devera existir Procedimento Técnico ¢ Operacional Padrao (POP) desenvolvido com
base em normas nacionais, manuais dos fabricantes, descrevendo a sistemadtica para calibracao,
teste elétrico e qualificacdo de cada tipo de equipamento relacionado no (Anexo VII). Estes
POPs deverao ser entregues em até 90 (noventa) dias da assinatura do contrato.

-Todas as atividades de Calibragao, Teste de Seguranca Elétrica e Qualificacdo, deverdo ser
documentadas e registradas em sistema informatizado (software) especifico.

26. DAS EXCLUSOES

26.1. Nao fazem parte do escopo deste contrato os seguintes segmentos:
26.1.1. Elevadores;

26.1.2. Cozinha hospitalar e tubulag¢des de gases de cozinha;
26.1.3. Forno de Microondas;

26.1.4. Radio AM/FM,;

26.1.5. Televisao;

26.1.6. Caldeiras;

26.1.7. Lavanderia;

26.1.8. Costura e rouparia;

26.1.9. Manutengao predial (elétrica, hidraulica, vapor, alvenaria);
26.1.10. Gerador de energia elétrica;

26.1.11. Frota de veiculos;

26.1.12. Sistema de geracdo, distribuicdo e tubulacdes de gases medicinais, incluindo
fluxometros e valvulas reguladoras de pressao;



26.1.13. Servigos elétricos e manutengdo de aparelhos que ndo estejam relacionados aos
equipamentos médico-assistenciais, como eletrodomésticos, sistemas e aparelhos de ar
condicionado e de informatica, por exemplo;

26.1.14. Mobiliarios em geral;

26.1.15. Instrumentais cirurgicos, ambus.

27. DA UTILIZACAO DA VERBA VARIAVEL.

27.1. A empresa CONTRATADA devera emitir uma Nota Fiscal, que apresentara o valor total
dos gastos com os servigos de manutencdo no referido més, sendo uma nota fiscal para os
servigos prestados em cada unidade de satde;

27.2. A Empresa CONTRATADA sera responsavel pela aquisicdo dos materiais de reposi¢ao

necessarios para a manutencao dos equipamentos, servicos autorizados e custo de envio de
equipamento para or¢amento e conserto, de acordo com os limites definidos para cada unidade
de saude;

27.3. Todos os casos em que houver a necessidade da utilizagao da verba variavel, devera ser
previamente comunicado ao fiscal do contrato para aprovagao;

27.4. Os casos de substituicdo de pecgas deverdo ser comunicados previamente a comissao
fiscalizadora, contendo uma relacdo das pecgas, quantidades e os valores unitarios e gerais
previstos, para a aprovacao da comissao fiscalizadora;

27.5. As visitas técnicas e servigos de alta complexidade sobre equipamentos, cuja manutencao
seja exclusiva do fabricante, poderdo ser aprovadas pela comissdo fiscalizadora sem a
necessidade da apresentagdo de outros orcamentos, desde que a comissdo entenda que o valor
orcado para a visita técnica da empresa se encontra de acordo com o valor usualmente
praticado no mercado e seja apresentada a carta de exclusividade emitida pelo fabricante;

27.6. A aprovacgdo da substitui¢do de pecas, dependera da apresentagdo de tantos or¢amentos
quantos bastem a demonstracao de que o valor das mesmas se encontram dentro do praticado
no mercado;

27.7. A aprovagdo dos or¢camentos previstos devera observar as condi¢des mais vantajosas
para a Administra¢ao;

27.8. O valor mensal da verba variavel ndo utilizado por unidade ¢ acumulével para utilizagdao
nos demais meses restantes da vigéncia contratual;

27.9. O saldo nao utilizado da verba variavel ndo podera ser cumulado para futuras
prorrogagoes;

27.10. Tendo em vista a impossibilidade de previsdo das manutencdes corretivas que serao
necessarias, ndo ha como estipular um valor exato e fixo para a compra das pecgas/acessorios
mensalmente, portanto, o custo variavel por lote ¢ estimado, podendo variar conforme a
utilizagdo, respeitando-se o custo variavel total anual;

27.11. O custo variavel por Unidade tem por finalidade demonstrar a proporcionalidade de
utiliza¢do da verba, devendo ser considerado para fins de controle de pagamento o custo total
do lote;



27.12. Em relagdo ao pagamento da reposicao de pecas, somente serd pago o que efetivamente
for utilizado. Assim, a CONTRATADA devera apresentar € comprovar mensalmente as pecas,
materiais, acessorios e servicos utilizados;

27.13. Devido a natureza do objeto deste Termo de Referéncia, que inclui a manutengdo de
uma vasta gama de EMH, de distintas marcas e modelos, e diversos graus de complexidade,
far-se-ia necessario a especificagdo de uma extensa lista de pecas e servigos para atender
totalmente a demanda de manutengdes da instituigdo, inviabilizando desta forma a
especificacdo completa desta lista, motivo este pelo qual foi previsto um Valor Mensal para
eventual Aquisi¢ao de Pegas e Subcontratacao de Servicos Especializados;

27.14. O VALOR MENSAL PREVISTO para o Lote I sera de R$ 150.000,00 (cento e
cinquenta mil reais)/més para Aquisicdo de Pecas e Subcontratagdo de Servigos
Especializados. Valor esse que podera ser acumulado ao longo do ano, totalizando R$
1.800.000,00 (um milhdo e oitocentos mil reais)semestral para o lote I;

27.15. O valor previsto destinado aos lotes o qual se refere esse Termo de Referéncia, a ser
aplicado sob demanda da CONTRATANTE, devera ser aprovado pela Coordenagdo de
Engenharia Clinica;

27.16. O valor mensal da Aquisi¢do de Pegas e Subcontratacao de Servicos Especializados sera
reembolsado pela CONTRATANTE, até¢ o valor maximo previsto em cada Lote (anual),
somente quando da aplicagdao de peca e/ou servigco, nos valores referentes ao total de pecas
aplicadas, mais respectivo BDI e ao total de servicos subcontratados, mais respectivo BDI.

Todos deverdo ser comprovados por meio de relatorio, com o devido atesto da
CONTRATANTE;

27.17. E de inteira responsabilidade da CONTRATADA a eventual aquisi¢io de pegas para
execucdao de Manutengdo Corretiva de Baixa e Média complexidade em EMH, utilizando para
isso o valor previsto para pegas e servigos especializados, devidamente autorizados pela
Coordenacao de Engenharia Clinica, conforme pactuado neste Termo de Referéncia;

27.18. Condicdes e Prazos para Aquisi¢cdo de Pecas:

a) A solicitacdo de pecgas devera ser devidamente formalizada pela CONTRATANTE apos
apresentagdo formal da necessidade da peca para realizagdo da manutencdo pela
CONTRATADA e apos analise da Coordenacao de Engenharia Clinica;

b) A CONTRATADA devera apresentar no minimo 03 (trés) orcamentos de empresas
homologadas, visando o fornecimento das pecas, podendo a CONTRATANTE realizar
or¢amento complementar para verificacdo do preco or¢ado pela CONTRATADA. Em caso de
impossibilidade de apresentar trés propostas, a CONTRATADA devera justificar formalmente
e ficara a critério da analise da Coordenacao de Engenharia Clinica a aprovagao.

28. INDICADORES DA ENGENHARIA CLINICA E RELATORIOS

28.1. Os seguintes indicadores sdo minimamente necessarios:

28.1.1. Despesa com manutengdo externa: Este indicador apresentar por centro de custo, o
custo mensal de manutencao externa;

28.1.2. Despesa com pecas; Este indicador apresentar por centro de custo, o custo mensal de



pecas utilizadas em manutencdes internas;

28.1.3. Total de OS s Abertas X Concluidas: Informa o numero total de OS’s de manutencoes
corretivas comparadas com o numero de OS’s concluida;

28.1.4. Quantitativo por tipos de Servigo:
28.1.4.1- Instalacao;
28.1.4.2 - Inspecao diaria (Rotina);

28.1.4.3 - Seguranca Elétrica: Este indicador, refere-se ao numero de OS’s de Seguranga
elétrica abertas no mes;

28.1.4.4 - Calibracao: Este indicador, refere-se ao numero de OS’s calibracdo abertas no més;

28.1.4.5 - Manutencdo Preventiva: Este indicador, refere-se ao numero de OS’s preventivas
abertas no més;

28.1.4.6 - Manutengao Corretiva: Este indicador, refere-se ao numero de OS’s corretivas
abertas no més;

28.1.5. Status de OS'’s corretivas: Este dado refere-se a atual situagao das OS’s de manutencao
corretiva no mes;

28.1.5.1 - Concluidas;

28.1.5.2 - Aguardando Servico Externo;
28.1.5.3 - Aguardando Pegas;

28.1.5.4 - Aguardando Execugao.
28.1.6. Analise de Causa X Efeito;

28.1.7. Numero de OS'’s por Setor; Este indicador refere-se ao numero de OS’s més por setor,
este indicador ¢ de total importancia para definir plano de acdo quanto a treinamentos junto a
educacao continuada;

28.1.8. Total programado X Executado: Este indicador informa o percentual total de Ordens de
manutencao preventiva, calibracao e seguranca elétrica executadas em relacao ao programado,
divulgado aos setores através de cronograma mensal (Anexo XV);

28.1.9. Equipamentos X Acessorios: Quantidade de OS’s de Manutencdo corretiva de
equipamentos médicos / Quantidade de OS’s de Manutencdo corretiva em acessorios, este
dado identifica o numero e a causa de quebras de acessorios de equipamentos médicos,
podendo assim, justificar treinamentos, avaliar custos sobre efeito de causa e raiz.;

28.1.10 Corretivas internas X externas; Este dado descreve de forma quantitativa, as
manutencoes executadas pela equipe de engenharia clinica local, podendo assim, avaliar o
desempenho técnico como a evolugdao do colaborador em equipamentos mais criticos ou de
tecnologia avancada, justificando futuros investimentos em treinamentos de nivel técnico;

28.1.11. Servigos programados executados em relacao ao planejado interno;

28.1.11.1 Equipamentos criticos (%);



28.1.11.2 Equipamentos Regulares (%).

-Este indicador informa o percentual de Ordens de manutencdo preventiva, calibracdo e
seguranga elétrica executadas em relacdo ao programado, divulgado aos setores através de
cronograma mensal.

28.1.12. Servigos programados executados em relacao ao planejado externo;
28.1.12.1 Equipamentos criticos (%);
28.1.12.2 Equipamentos Regulares (%).

-Este indicador informa o percentual de Ordens de manutencdo preventiva, calibracdo e
seguranga elétrica executadas em relacdo ao programado, divulgado aos setores através de
cronograma mensal.

28.1.13 Indicadores de Disponibilidade;

28.1.14 Pendencias;

28.1.15 Tempo de Atendimento setorial;

28.1.16 Servicos programados X executados por tipo de servigo:
- Manuteng¢ao Preventiva;

- Calibragao;

- Seguranga Elétrica.

28.2. Mensalmente, devera ser apresentado relatorio técnico, conforme modelo definido pela
CONTRATANTE (Anexo III) utilizando a planilha de indicadores no (Anexo Il (1))
apresentada no item 28 e disponibilizada copia eletronica e cOpia impressa devidamente
assinada pelo Encarregado da CONTRATADA, com a apresentagdo de toda documentacao
abaixo:

Relagao de efetivo de pessoal;

Folha de ponto da mao de obra; Obs: em caso de falta com atestado, encaminhar os atestados;
Folha de pagamento;

Comprovante de pagamento de salarios;

Comprovante de vale transporte e relagdo de ndo optante;

Comprovante de auxilio alimentacao;

Guia e comprovante de fgts;

Guia e comprovante de gps;

Certiddo negativa uniao;

Certidao negativa trabalhista;

Certidao negativa de fgts;



Gefip — sefip;

Orcamentos encaminhados para aprovagdo anexado a copia de e-mail com aprovacao de
or¢camento de servicos e pecas para manuten¢do aprovadas no més vigente juntamente com a
nota fiscal do servigo executado;

Copia das Ordens de Servigos do més vigente.

29. DA HABILITACAO
29.1. Habilitagao Técnica:

29.1.1. A comprovagao da habilitacdo técnica devera ser feita por meio da apresentacdo dos
seguintes documentos:

29.1.2. Certidao de Registro no CREA, onde demonstre estar devidamente habilitada a prestar
servigos nas areas de engenharia biomédica ou engenharia clinica, sendo que:

a) Os profissionais indicados na Certidao de Registro no CREA deverdao comprovar vinculo
com a empresa, na data prevista para entrega das propostas, através de carteira de trabalho ou
ficha de registro ou contrato de prestacdo de servicos ou qualquer outro documento habil. Se o
profissional indicado for socio da empresa o vinculo devera ser comprovado através do
Contrato Social ou Estatuto Social da empresa;

b) Os profissionais indicados deverdo comprovar, através de atestado de capacidade técnica,
Certiddo de Acervo Tecnico - CAT e ART ter realizado na funcdo proposta, servicos de
caracteristicas pertinentes e compativeis com objeto do servico ;

29.1.3. Comprovagado de possuir um responsavel técnico, para Coordenacdo dos Servigos de
Engenharia Clinica, o qual deverd ser um engenheiro com graduagdo em Engenharia
Biomédica, Engenheiro (Eletricista, Producdo ou Mecatronica) ou Tecndlogo em Sistemas
Biomédicos com pos-graduacdo em Engenharia Clinica ou mestrado e doutorado em
Engenharia Biomédica. A comprovacao da qualificacdo do profissional devera ser feita através
da apresentacdo do Diploma ou Anotacao na Carteira do CREA;

29.1.4. No minimo um Atestado de Capacidade Técnica devidamente registrado em conselho
de classe, comprovando experiéncia na prestacdo de servico em engenharia clinica ou
engenharia biomédica em rede de hospitais publicos ou privados. Para verificacdo da
complexidade tecnologica dos servigos prestados, devera ser considerado tamanho e
complexidade equivalentes ao parque de equipamentos, conforme caracterizacdo descrita no
Anexo I, onde se destaquem as seguintes parcelas de maior relevancia: Manutengao
preventiva, corretiva e emergencial de equipamentos médico- hospitalares e laboratoriais, em
tipos de equipamentos equivalentes ao minimo de 35% até 50% da listagem prevista no Anexo
I, a fim prevenir e resolver problemas de baixa e média complexidade;

29.1.5. Certificado emitido pelo IPEM (Instituto de Pesos e Medidas), de acordo com a
Portaria do INMETRO n° 065 de 28 de janeiro de 2015, conforme divulgado no Portal do
Instituto de Pesos e Medldas - [PEM:
1 | ace ss0:25/07/2022),

autorizando-a a efetuar manutengdo em Balancas e Esfignomandmetros;

29.1.6. Declaragao de possuir software, plataforma WEB, com acesso via WEB de dominio


http://www.ipem.rj.gov.br/Instrumentos/Esfigmo/ComoCredenciar.aspx

publico, permitindo niveis de seguranga e acesso diferenciado para usudrios por senhas,
possibilitando o acesso dos profissionais do Setor de engenharia Clinica, bem como os
funcionarios de cada setor as informacdes alimentadas e compiladas sobre os equipamentos
abrangidos pelo servico;

29.1.7. Declaragdo de possuir em seu quadro técnico, no minimo, 01 (um) profissional com
treinamento em requisitos da Norma ISO IEC 17025 (Requisitos Gerais para Competéncia de
Laboratorios de Ensaio e Calibracdo). A comprovagdo sera feita mediante apresentacdo de
certificado de conclusdo de curso ou treinamento;

29.2. Habilitacao Juridica:

29.2.1. A comprovagdo da habilitagdo juridica sera feita mediante a apresentagao dos seguintes
documentos:

a) Cédula de identidade e CPF dos socios ou dos diretores;
b) Registro Comercial, no caso de empresario pessoa fisica;

¢ ) Ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor, devidamente registrado, em se
tratando de sociedades empresarias, e, no caso de sociedades por acodes, acompanhado de
documentos de eleicao de seus administradores;

d) Inscricdo do ato constitutivo, no caso de sociedades simples, acompanhada de prova de
diretoria em exercicio;

e ) Decreto de autorizagdo, em se tratando de empresa ou sociedade estrangeira em
funcionamento no pais, e ato de registro ou autorizagdo para funcionamento expedido pelo
orgao competente, quando a atividade assim o exigir;

f) A sociedade simples que ndo adotar um dos tipos regulados nos artigos 1.039 a 1.092,
deverd mencionar, no contrato social, por for¢ca do art. 997, inciso VI, as pessoas naturais
incumbidas da administracgao;

g) Ata da respectiva fundagdo, e o correspondente registro na Junta Comercial, bem como o
estatuto com a ata da assembleia de aprovagdo, na forma do artigo 18 da Lei n® 5.764/71, em se
tratando de sociedade cooperativa.

30. HABILITACAO FISCAL, SOCIAL E TRABALHISTA

- Inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas ou no Cadastro de Pessoas Fisicas, conforme o caso;
- Comprovagdo de regularidade fiscal perante a Fazenda Nacional, mediante apresentacdo de certidao
expedida conjuntamente pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) e pela Procuradoria-Geral da
Fazenda Nacional (PGFN), referente a todos os créditos tributarios federais e a Divida Ativa da Unido
(DAU) por elas administrados, inclusive aqueles relativos a Seguridade Social, nos termos da Portaria
Conjunta n® 1.751, de 02 de outubro de 2014, do Secretario da Receita Federal do Brasil e da Procuradora-
Geral da Fazenda Nacional,;

- CRF — Certificado de Regularidade do FGTS;

- Declaracao de que ndo emprega menor de 18 anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e nao


http://normas.receita.fazenda.gov.br/sijut2consulta/link.action?visao=anotado&idAto=56753

emprega menor de 16 anos, salvo menor, a partir de 14 anos, na condi¢do de aprendiz, nos termos do artigo
7°, XXXIII, da Constituigao;

- Comprovagdo de inexisténcia de débitos inadimplidos perante a Justica do Trabalho, mediante a
apresentacdo de certiddo negativa ou positiva com efeito de negativa, nos termos do Titulo VII-A da
Consolidacao das Leis do Trabalho, aprovada pelo Decreto-Lei n® 5.452, de 1° de maio de 1943;

- Inscricao no cadastro de contribuintes [Estadual/Distrital] ou [Municipal/Distrital] relativo ao domicilio ou
sede do fornecedor, pertinente ao seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

- Comprovacdo regularidade com a Fazenda [Estadual/Distrital] ou [Municipal/Distrital] do domicilio ou
sede do fornecedor, relativa a atividade em cujo exercicio contrata ou concorre;

- Caso o fornecedor seja considerado isento dos tributos [Estadual/Distrital] ou [Municipal/Distrital]
relacionados ao objeto contratual, devera comprovar tal condi¢do mediante a apresentacdo de declaracio da
Fazenda respectiva do seu domicilio ou sede, ou outra equivalente, na forma da lei.

30.1 - QUALIFICACAO ECONOMICO-FINANCEIRA

Para fins de comprovacdo de qualificacio econOmico-financeira, deverdo ser apresentados os

seguintes documentos:

a) Balango Patrimonial e Demonstragdes Contabeis do ultimo exercicio social, desde que ja exigiveis e
apresentados na forma da lei, incluindo Termo de Abertura e Encerramento do livro contabil, que
comprovem a boa situacdo financeira da empresa. Quando encerrados ha mais de trés meses da data da
apresentacdo da proposta, admitir-se-4 atualizagdo de valores, por indices oficiais, sendo vedada a
substituicdo das demonstragdes financeiras por balancetes ou balangos provisérios. Os proponentes deverao

comprovar que dispdem dos indices economico-financeiros minimos previstos a seguir:

a.1) Indice de Liquidez Geral: somente serdo qualificados os proponentes que obtiverem Indice de
Liquidez Geral (ILG) igual ou maior do que 1,0 (um), apurado nas demonstra¢des financeiras do

ultimo exercicio financeiro, calculado de acordo com a seguinte féormula:

ILG = ATIVO CIRCULANTE + REALIZAVEL A LONGO PRAZO > OU = 1,0

PASSIVO CIRCULANTE + EXIGIVEL A LONGO PRAZO

a.2) Indice de Liquidez Corrente: somente serdo qualificados os proponentes que obtiverem Indice de
Liquidez Corrente (ILC) igual ou maior do que 1,0 (um), apurado nas demonstragdes financeiras do ultimo

exercicio financeiro, calculado de acordo com a seguinte férmula:

ILC =ATIVO CIRCULANTE >0U = 1,0

PASSIVO CIRCULANTE

a.3) Indice de Solvéncia Geral: somente serdo qualificados os proponentes que obtiverem Indice de
Solvéncia Geral (ISG) igual ou maior do que 1,0 (um), apurado nas demonstragdes financeiras do ultimo

exercicio financeiro, calculado de acordo com a seguinte férmula:
ISG=ATIVO TOTAL>0OU=1,0
PASSIVO CIRCULANTE + EXIGIVEL A LONGO PRAZO

a.4) Os indices contédbeis, calculados pelo proponente para fins de atendimento do dispositivo acima,


https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/del5452.htm

deverdo ser confirmados pelo responsavel da contabilidade do proponete, que devera apor sua assinatura no
documento de calculo e indicar, de forma destacada, seu nome e numero de registro no Conselho Regional
de Contabilidade.

O proponente detentor da proposta ou lance de menor preco deverd apresentar certidoes negativas de
faléncias e recuperacgdo judicial e extrajudicial expedidas pelos distribuidores da sede da pessoa juridica, ou
de execucdo patrimonial, expedida no domicilio da pessoa fisica. Se o proponente ndo for sediado na
Comarca da Capital do Estado do Rio de Janeiro, as certiddes deverdo vir acompanhadas de declaragao
oficial da autoridade judiciaria competente, relacionando os distribuidores que, na Comarca de sua sede,
tenham atribui¢do para expedir certidoes negativas de faléncias e recuperacao judicial, ou de execucao

patrimonial.

Nao sera causa de inabilitagdo do proponente a anota¢dao de distribui¢do de processo de recuperacao
judicial ou de pedido de homologac¢do de recuperacao extrajudicial, caso seja comprovado, no momento da
entrega da documentacdo exigida no presente item, que o plano de recuperacdo ja foi aprovado ou

homologado pelo Juizo competente.

31. DAS NORMAS TECNICAS

31.1. A CONTRATADA devera atender todos os requisitos aplicaveis a suas atividades ou aos
equipamentos, sistemas e afins que estejam dentro de seu escopo de atuagdo. A
CONTRATADA devera atender as demais normas e/ou leis que se apliquem a seu escopo de
atuacdo incluindo das normas listadas abaixo e suas futuras atualizagdes; Além das exigéncias
legais, a CONTRATADA seguira algumas diretrizes especificas definidas pela
CONTRATANTE;

31.2. Os materiais empregados e os servigos executados, de manuten¢do ou eventuais, deverao
obedecer rigorosamente:

31.2.1. As normas e especifica¢des constantes deste Termo de Referéncia;

31.2.2. As normas da Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), em especial, 38 NBR
15.943/2011, que dispde sobre as diretrizes para um programa de gerenciamento de
equipamentos de infraestrutura de servigos de satide e de equipamentos para a saude;

31.2.3. As normas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), em especial, A
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n. 2, de 25/01/2010, que dispde sobre o
gerenciamento de tecnologias em saude em estabelecimentos de saude e aprova o regulamento
técnico que estabelece os requisitos minimos para o Gerenciamento de Tecnologias em Saude
em estabelecimentos de saude;

31.2.4. As normas do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia INMETRO) e
suas regulamentagdes;

31.2.5. As disposi¢des legais federais, estaduais e municipais;

31.2.6. As prescricoes e recomendagdes dos fabricantes relativamente ao emprego, uso,
transporte e armazenagem dos produtos;



31.2.7. As normas internacionais consagradas, na falta das normas ABNT, ou para melhor
complementar os temas previstos pelas ja citadas;

31.2.8. As recomendagdes expressas na Lei n. 6.514, de 22/12/977 e Normas
Regulamentadoras (NRs) relativas & Engenharia de Seguranca e Medicina do Trabalho,
aprovadas pela Portaria n. 3.214, de 08/06/1978, em especial as seguintes:

31.2.8.1.1. Norma NR-10 - Seguranca em Instalacdes e Servigos em Eletricidade;
31.2.8.1.2. Norma NR-12 - Seguranca no trabalho em maquinas ¢ equipamentos;

31.2.8.1.3. Norma NR-32 - Seguranca e saude no trabalho em servigos de saude.

32. NOTA TECNICA GT COVID-19 N°18/2020

32.1. Manter arquivo de exames admissionais, periodicos, demissionais, mudanga de funcao e
retorno ao trabalho, conforme preconiza a NR7 do Ministério do Trabalho e Emprego,
Programa de Controle Médico de Satde Ocupacional, que compde a Portaria n® 3.214 de
08/06/78 e suas alteragdes;

32.2. Estabelecer Programa de Preven¢ao de Riscos Ambientais — PPRA, conforme preconiza
a NR9 do Ministério do Trabalho e Emprego, que compde a Portaria n® 3.214 de 08/06/78 e
suas alteragdes. Proceder a elaboragdo e cumprimento do PCMSO, conforme NR 07, e demais

normas preconizadas na NOTA TECNICA GT COVID-19 N°18/2020 aplicaveis ao objeto do
presente Termo de Referéncia.

33. DA GARANTIA

33.1. Sera exigida a garantia da contratacdo, com o percentual estabelecido de 5% (cinco por cento) do
valor inicial do contrato, podendo haver a reavaliagdo do percentual incialmente proposto, para até 10%
(dez por cento), mediante analise da complexidade técnica e dos riscos envolvidos, conforme preceitua o
art. 96, da Lein°® 14.133, de 2021;

33.2. A contratada podera optar pelo seguro-garantia, devendo apresenta-la, no maximo, até a data de
assinatura do contrato;

33.3. A garantia, nas modalidades caugao e fianga bancaria, devera ser prestada em até 10 dias uteis apos a
assinatura do contrato.

34. ACORDO DE NIVEL DE SERVICO

33.1. Com vistas a melhoria continua na prestacao de servigos no ambito desta Fundagao, sera
estabelecido um acordo de nivel de servicos — ANS nas condi¢des descritas em (Anexo IX) do
Termo de Referéncia, o qual a contratada estara obrigada a cumprir.

34. DO PAGAMENTO

34.1. A CONTRATADA devera encaminhar as notas fiscais mensalmente para abertura de
processo de pagamento ao local onde for realizado o evento de Atesto de Notas, para que sejam
atestadas pelos responsaveis;
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UNIDADE

HEER

% DO VALOR POR

UNIDADE
50%

IEDS

25%

IEISS

25%

34.2. O faturamento devera ser individualizado por unidade, contemplando os custos fixos com
mao de obra e os custos dos materiais utilizados de acordo com a necessidade do servigo;

% DO VALOR POR

LOTE

100%

34.2.1. Certificado de Regularidade do FGTS — CRF;
34.2.2. Arquivo SEFIP/GEFIP e respectivo protocolo de envio (Conectividade Social);

34.2.3. Comprovante quitado do recolhimento mensal do FGTS e INSS, que podera ser
referente a competéncia da nota Fiscal ou da competéncia anterior;

34.2.4. Certidao de Débitos Relativos a Créditos Tributarios Federais e a Divida Ativa da
Uniao;

34.2.5. Avaliagdo — Acordo de Niveis de servico elaborado pelo Fiscal da unidade onde o
servico foi prestado, conforme modelo que consta no Anexo IX.

35 INVENTARIO DE EQUIPAMENTOS BIOMEDICOS

35.1. (Anexo XVII)

36 HOMOLACAO DE PRESTADORES DE SERVICOS E FORNECEDORES DE PECAS

-De acordo com ABNT, (4ssociagdo Brasileira de Normas Técnicas, NBR ISO 9001:2015 e o
Manual Brasileiro de acreditagdo: Organizagdo prestadoras de servico de saude. Versdo
2018) Estabelece diretrizes para a aquisicao de bens e servicos, em que o principal objetivo ¢
garantir transparéncia e seguranca durante as transagcoes. Além de qualificar os fornecedores, a
politica propde uma utilizagdo eficiente dos recursos sempre observando a seguranga do
paciente ¢ o bom relacionamento entre os fornecedores, prestadores de servigos de engenharia
clinica e sua contratante;

-Todas as aquisicdoes de bens, servicos e materiais de consumo seguirdo o procedimento
regular, o qual se destinard a selecdo da proposta mais vantajosa, considerando-se os aspectos
financeiros e qualitativos, em observancia aos principios da Legalidade;

-Impessoalidade, Moralidade, Eficiéncia, Transparéncia ¢ Boa F¢;
-Essas normas deverdo ser observadas pela CONTRATADA, conforme detalhado a seguir:

-Compete CONTRATADA atender aos fornecedores com tratamento igualitario, imparcial, ter
um carater institucional, justo, no sentido de preservar a imagem da institui¢do, buscando
fortalecer as relagdes e aperfeicoar os processos de comunicagao;

-E ainda, cumprir ou fazer cumprir integralmente as obrigacdes contratuais assumidas com os
fornecedores e exigir que eles também as cumpram, mantendo relagdes honestas e integras,



preservando-se os direitos de ambas as partes;

-Esperamos o mesmo compromisso de nossos fornecedores e prestadores de servigo. Por este
motivo, estabelecemos principios de conduta do fornecedor os quais partilhamos e esperamos
que sejam cumpridos em todas a atividades relacionadas direta ou indiretamente a instituicao,
como demonstracao do interesse na manuten¢do da parceria;

-A Fundagdo Satde do Estado do Rio de Janeiro reserva o direito de selecionar todos os
fornecedores de produtos e servigos dentro de requisitos predefinidos e em conformidade com
a qualidade exigida sem restringir a competitividade. Poderd haver a desqualificacdo dos
fornecedores que deixarem de atender os requisitos estabelecidos.

36.1 Documentagao geral - exigida para todos os fornecedores de produtos e servigos:
-Ficha Cadastral (Anexo XVIII);

-Cartao CNPJ;

-Inscricao Estadual - quando aplicavel;

-Contrato Social;

-Estatuto ou Ata da Empresa atualizados;

-Alvara de Localizacao ¢ Funcionamento;

-Alvaré da Vigilancia Sanitaria — (quando aplicavel a sua area de atuagdo);

-Certidoes Negativas de Débitos, aplicavel somente para os prestadores servicos de mao de
obra terceirizados, quando exigido em contrato. Com base na legislagdo federal, estadual,
municipal e normas técnicas, serdo exigidas dos fornecedores as documentagdes especificadas
conforme relagdo a seguir, dentre outras que possam ser cabiveis, de acordo com o tipo de
produto ou servigo fornecido.

36.1.1. Produtos e equipamentos

-Ficha Cadastral (Anexo XVIII);

-Cartao CNPJ;

-Inscrigdao Estadual - quando aplicéavel;

-Contrato Social, Estatuto ou Ata da Empresa atualizados;
-Alvara de Localizagao e Funcionamento;

-Alvara da Vigilancia Sanitaria - quando aplicavel a sua area de atuacao;
31.1.2. Prestacao de servigcos

Além da documentacao geral:

‘Responsavel técnico habilitado no CREA;

‘Comprovacao de capacitacdo da equipe técnica;

36.2 HOMOLOGACAO PARA CADASTRO DOS FORNECEDORES:



-Ao receber a documentagdo da empresa, a equipe de Engenharia Clinica analisara os mesmos,
de acordo com todas as exigéncias legais de acordo com a categoria. Estando os documentos
em conformidade, ¢ iniciado o processo de homologacdo no cadastro do Departamento de
Engenharia Clinica junto a servico de engenharia clinica das unidades contempladas, que sera
concluido somente se nao houver nenhuma pendéncia de acordo com os critérios documentais
anteriormente descritos.

36.3 VISITAS TECNICAS — AUDITORIAS NOS FORNECEDORES:

-As visitas técnicas a fornecedores visam garantir a qualidade do servico e/ou produto
oferecido, com o intuito de confirmar as condi¢des de fornecimento dos produtos,
medicamentos e servigos prestados, com o objetivo de propiciar um processo de
desenvolvimento adequado ao fornecedor, estabelecendo uma relagdo de parceria e confianga,
tanto para qualificagdo inicial ou para auditoria dos seus servigos;

-A realizagao de visitas aos fornecedores ¢ de responsabilidade da area técnica e se necessario,
com o acompanhamento da area de suprimentos. Deverdo ser elaborados relatérios de acordo
com roteiro estabelecido, sempre com base na legislagdo aplicavel,

-O cronograma para visitas técnicas serdo previamente acordado com os fornecedores;
-As visitas técnicas tém a finalidade de:

a) Conhecer e acompanhar todo o processo de fornecimento do fornecedor;

b) Verificar as areas fisicas (aspectos higi€nicos e organizac¢ao);

c) Verificar se o fornecedor tem condicdes técnica de atender as solicitacdes e demandas que
serdo requisitadas, entre outros pontos, que serdo determinantes para o cadastro ou
continuidade de relacionamento com o fornecedor;

d) Solicitar a apresentagdo dos documentos de controle de qualidade e dos manuais
operacionais;

e) Observar se os estoques estao organizados, limpos e armazenados adequadamente;

f) Observar se o fornecedor apresenta capacidade de reagir rapidamente a pedidos
emergenciais;

g) Verificar os sistemas de entrega e a qualidade do transporte;

h) Verificar o descarte de residuos e as praticas de gestdo sustentavel;
1) Buscar o desenvolvimento dos fornecedores de produtos e servicos.
36.4 DESENVOLVIMENTO DOS FORNECEDORES;

-Havendo o descumprimento dos acordos firmados o fornecedor serd notificado quando aos
requisitos que precisam ser melhorados;

-Poderemos segundo o caso, aplicar:
a)Notificacao de adverténcia, relatando o fato a ser melhorado ou corrigido;

b)Suspencao temporaria de participagao em cotagdes e/ou compras diretas;



c)Desqualificacdo permanente do cadastro de fornecedores.

-As sangdes poderdo ser aplicadas isoladas ou cumulativamente, dependendo da gravidade do
fato, e do resultado gerado. Ressalvadas as ndo conformidades decorrentes de “caso fortuito”
ou de “forca maior”, quando devidamente comprovado, como no caso de atraso no
fornecimento devido a greve geral;

-O fornecedor seré notificado formalmente através por meio de carta de “Nao Conformidade”,
enviada preferencialmente via e-mail;

-O fornecedor podera apresentar pedido de reconsideracdo, devidamente fundamentado, que
serd analisado pela area de suprimentos e quando aplicavel pela area técnica;

-O fornecedor devera demonstrar o tratamento feito para correcao da falha, bem como as agdes
tomadas para evitar a recorréncia das mesmas.

Gilberto Rodrigues Martins
Coordenacio de Engenharia Clinica
ID:5132283-8

Rio de Janeiro, 13 junho de 2024
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