ANEXO |
PROCESSO SELETIVO N° 030/2016

TERMO DE REFERENCIA:

O Instituto de Gestdo e Humanizagdo — IGH realiza Processo Seletivo objetivando a Contratacdo de Empresa
especializada em engenharia clinica, servigos esses a serem realizados na unidade hospitalar denominada
Hospital de Urgéncias de Aparecida de Goidnia - HUAPA, com sede em Aparecida de Goidnia no Estado de
Goias, atualmente sob administragdo do IGH, conforme as seguintes especificagdes a serem consignadas pelo
PROPONENTE em proposta:

a) Sobre o objeto contratual:

1. O objeto desta convocagdo é a Contratagdo de Empresa especializada em engenharia clinica para o
Hospital de Urgéncias de Aparecida de Goidnia - HUAPA.

2. Os servicos a serem executados deverdo observar as normas exigidas pelos fabricantes dos
equipamentos e estrita obediéncia as especificagdes deste Termo, ndo podendo, sob hipdtese alguma,
serem executados de forma distinta.

3. Ser responsavel, em relagdo aos seus empregados, por todas as despesas decorrentes da execucdo dos
servigos, mantendo os seus empregados sujeitos as normas disciplinares do CONTRATANTE, porém, sem
qualquer vinculo empregaticio com o IGH;

4. Devera ser providenciado junto ao CREA as devidas Anotacdes de Responsabilidade Técnica: ART
relativa aos servicos objeto e a ART relativa ao cargo/fungdo do engenheiro responsavel na unidade
hospitalar, de acordo com a legislagdo vigente;

5. A estratégia de execucdo consistird em:

| - Atender aos Pedidos de Intervengdo em equipamentos médicos no prazo maximo de 01 (uma) hora corrida
(aplica-se também aos chamados noturnos, em finais de semana e em feriados);

Il - Elabora¢do de um cadastro informatizado para todos os equipamentos da unidade em software apropriado
para gestdo de equipamentos médico-laboratoriais. Esse cadastro deveré conter informacdes de identificacdo
do equipamento, sua condigdo e sua localizacio.

+. - Apresentacdo de relatérios, conforme modelo definido pelo CONTRATANTE e disponibilizar cépia eletrénica
e copia impressa devidamente assinada pelo Engenheiro Responsavel, com a apresentagdo dos itens sugeridos
abaixo:

Mensalmente:
- Quantitativo de Ordens de Servigo Corretivas e Preventivas no periodo;

- Grafico de Tendéncia indicando o percentual de manutengbes preventivas realizadas X Blplanejadas, com
analise de resultados;

- Gréfico de Tendéncia indicando o percentual de manutengdes corretivas realizadas X Bsolicitadas, com andlise
de resultados;



- Quantitativo de manutenc@es preventivas realizadas em comparacdo com as Blprogramadas;

- Pendéncias, as razbes de sua existéncia e as que dependam de solugdo por parte do BICONTRATANTE;
- Indicagdo dos custos dos servigos realizados;

- Andamento do Programa de Manutenc¢3o Preventiva;

- Outras consideragGes pertinentes aos servigos executados, incluindo falta de energia;

- Atividades gerenciais realizadas ou programadas;

- Problemas operacionais para realizar as atividades do Contrato;

- Apresentacdo de dados referentes aos indicadores de monitoramento do processo, Bdefinidos e no padrao
estabelecido pelo CONTRATANTE;

Anualmente:

" “elatério detalhado sobre a situagdo da Engenharia Clinica no CONTRATANTE, detalhando as informacdes
quantitativas e qualitativas relativas as manutencdes preventivas, corretivas e calibrages, bem como, custo
envolvendo manutengdes e calibragdes e qualquer outro aspecto que o CONTRATANTE considere pertinente ou

necessario;
OBR[GAC6ES

- A empresa sera responsavel pela execugdo dos servicos corretivos de baixa e média complexidade, que sdo
caracterizados por ndo exigirem conhecimento do projeto de fabricagio do equipamento, nio exigirem
conhecimento ou mdo-de-obra especializada de fébrica e somente exigirem a substituicio de pegas/acessorios

disponiveis ou que possam ser encontrados no mercado.

- A proponente devera apresentar ao CONTRATANTE, trimestralmente, uma planilha com quantitativo para os
c/g\nsuml’veis e acessorios exclusos, necessdrios ao bom funcionamento dos equipamentos. Esse procedimento
L ssibilitara a CONTRATANTE realizar a aquisicdo dos mesmos mediante realizacdo de Processo Seletivo. O
prazo para implementacéo de todas as atividades referentes & Execucdo de Corretivas é imediatamente apos a

assinatura do Contrato.

- A proponente devera elaborar um plano de calibragdo para instrumentos considerados criticos (todos cuja
legislagdo vigente obrigue ou recomende. Devem ser objeto desse item, aqueles equipamentos que as boas
praticas de Engenharia recomendem) pelo CONTRATANTE. Toda calibragdo realizada deve gerar um documénto
denominado “Certificado de Calibracdo” com no minimo as seguintes informagdes: nimero do certificado; data
da calibragdo; codigo do equipamento/instrumento; cédigo do padrio de referéncia; indicagdo de no minimo 03
leituras, comparando com as leituras do padréo; indicagdo do erro da leitura, indicagdo da incerteza da leitura,

indicagdo do Técnico responsavel pela execugdo da calibracdo e indicagdo do Engenheiro responsavel pela



equipe técnica;
- Devera ser executada a validagdo dos equipamentos de autoclave conforme a resolugdo ANVISA - RDC.

- Todos os padrdes (simuladores e analisadores) utilizados para calibracdo dos equipamentos/instrumentos do
CONTRATANTE deverdo ser devidamente calibrados em laboratdrios acreditados pelo INMETRO, quando nio for
possivel, rastreados pela RBC (Rede Brasileira de Calibragdo), devendo a proponente manter as cdpias dos
Certificados de Calibragdo desses padrdes disponiveis para verificagdo do CONTRATANTE. Os procedimentos de
calibragdo deverdo seguir os requisitos da norma NBR /50 17.025;

- A CONTRATADA deve apresentar procedimentos técnicos desenvolvidos com base em normas nacionais,
manuais dos fabricantes, descrevendo a sistemdtica para calibragdo periddica de cada tipo de
equipamento/instrumento contido na relagdo de equipamentos/instrumentos criticos (todos cuja legislagio

vigente obrigue ou recomende).

- A proponente deve disponibilizar, conforme solicitagdo da unidade hospitalar, os equipamentos padrdes de

teste, com calibragdo vilida e rastredveis a RBC, necessdrios para realizar manutengdes, validacGes ou

- abracgdes.

- A Contratada se obrigara pelo fornecimento de todo o instrumental, equipamentos de protegdo individuais

(EPI's), ferramentas e mdo de obra especializada e necessdria para a execugdo dos servicos.

- A Contratada devera possuir software especifico para gestdo de engenharia clinica com todos os indicadores

comuns a drea (Tempo de resposta, indice de quebra, tempo médio entre falhas, etc.).

- A Contratada deverd realizar um cadastro informatizado de todos os equipamentos médico-hospitalares da

unidade e atualiza-lo trimestralmente.

- Os servicos de manutenc¢do preventiva e corretiva abrangerd todos os elementos do(s) equipamento(s),-que
sera minuciosamente averiguado e regulado, e quando verificados defeitos, deverdo ser substituidos seus

acessorios ou pegas, mesmo que ndo constem neste Termo de Referéncia;

- Deve existir Procedimento Operacional Padrdo (POP) desenvolvido com base em normas nacionais, manuais
dos fabricantes, descrevendo a sistemdtica para manutencdo preventiva de cada tipo de equipamento. Estes
POPs deverdo ser entregues em até 90 (noventa) dias da assinatura do contrato.

- As ManutengGes Preventivas deverdo ser realizadas periodicamente nos equipamentos relacionados e de
acordo com um cronograma anual elaborado pela CONTRATADA e aprovado pela fiscalizacdo do contrato. A
periodicidade das Manutengdes Preventivas deverd obedecer as recomendacdes técnicas do fabricante dos
equipamentos.

- Desenvolver e implantar um Plano Anual de Calibragdo, 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 o0s
equipamentos médico-assistenciais sejam utilizados dentro de sua normalidade de operagdo, atendendo



plenamente as fungGes especificadas pelo fabricante e garantindo a confiabilidade e seguranga de pacientes e

operadores.

JUSTIFICATIVA

O IGH — gestor do Hospital de Urgéncias de Aparecida de Goidnia - HUAPA possui uma estrutura tecnoldgica

diversificada para suportar a complexidade do atendimento aos pacientes.

A tecnologia instalada, além de complexa, prioriza a qualificagdo e expans&o dos servicos assistenciais, e requer,

assim, conhecimentos especificos para o seu gerenciamento e manutenc¢éo da tecnologia instalada.

A execugdo dos servicos de manutengdo continua e ininterrupta dos diversos sistemas, equipamentos e
instalacdes do IGH — gestor do Hospital de Urgéncias de Aparecida de Goidnia - HUAPA é imprescindivel para a
preservacdo e conservagdo das caracteristicas de funcionamento, seguranga, higiene e dos equipamentos
N

2dico-hospitalares, buscando a maior economicidade e o menor impacto ambiental possivel.

O IGH — gestor do Hospital de Urgéncias de Aparecida de Goidnia - HUAPA, utiliza vdrios sistemas,
equipamentos e instalagbes que apresentam particularidades e que, por este motivo, exigem conhecimentos
técnicos especializados em engenharia, operagdo e manutengdo, de forma a garantir seu perfeito

funcionamento.

A execugdo dos servicos de manutengdo continua e ininterrupta nos equipamentos médico-hospitalares(EMHs)
do IGH — gestor do Hospital de Urgéncias de Aparecida de Goidnia - HUAPA é imprescindivel para o
funcionamento desses dentro dos padrdes de seguranga estabelecidos por diversos organismos nacionais e
internacionais e parametros definidos pelos fabricantes, garantindo a qualidade, a eficdcia, a efetividade e a
seguranga dos servicos prestados, minimizando riscos e custos intrinsecos, bem como buscando a maior
economicidade e o menor impacto ambiental possivel. Além da necessidade de constante manutencio
~wentiva, posto que tais Bequipamentos necessitam com frequéncia da manutencdo corretiva para sanar

defeitos imprevisiveis por quaisquer causas.

Assim, faz-se necessdrio o apoio continuo de uma equipe especializada em manutencdo de equipamentos
médico-hospitalares, para melhor utilizagdo desta estrutura tecnoldgica, tanto do ponto de vista de

operacionalizagcdo quanto de otimizagéo de atendimento.

A contratagdo em tela visa a observacdo das implantacdo das diretrizes de acordo com a resolugdo
RDC/ANVISA, que dispde sobre o gerenciamento de tecnologias em satde em Estabelecimentos Assistenciais de
Saude (EAS), e também nas orientagdes técnicas conforme a norma NBR/ABNT que da as diretrizes para um
programa de gerenciamento de equipamentos de infraestrutura de servigos de Satde e de equipamentos paraa
Saude. -



Para oferecer suporte e melhorias ao parque tecnoldgico instalado nas instituicbes e para atender todos os
requisitos da RDC e NBR, tanto no quesito técnico quanto no administrativo, é fundamental a estruturagdo do
Setor de Engenharia Clinica. Este setor estaria voltado a implantar, planejar e gerenciar os EMHs, garantindo
qualidade, seguranca, eficiéncia e suporte adequado a realizacdo de procedimentos que envolvem tecnologia
com o objetivo final de contribuir para a melhoria direta no atendimento 2 populagdo. Este tipo de servico é

comum e essencial em varios EAS publicos ou privados do Brasil e do Mundo.

Com isso, o IGH — gestor do Hospital de Urgéncias de Aparecida de Goidnia - HUAPA almeja a contratacdo de

empresa especializada na gestdo e operacdo integrada de EMHs, visando assegurar dentre outros beneficios:

I - Celeridade no reparo de equipamentos com reposigdo de pegas e acessérios quando necessario, reduzindo o
tempo de espera para realizagdo de atendimento, consultas, exames e procedimentos ocasionados pela

indisponibilidade deste;

Il'- Maior qualidade e presteza no atendimento, provendo desta forma a satisfagdo e seguranca do usudrio,

agregando economia nos processos de trabalho;

Ao

- Historico de manutengdo dos equipamentos, contemplando custos, de modo a respaldar as decisGes da

Diretoria quanto a incorporagdo tecnoldgica e descarte por obsolescéncia;

IV - Criacdo de indicadores gerenciais para monitorar os trabalhos de gestdo de equipamentos e viabilizar os

ajustes necessarios;

V - Cumprimento a RDC/ANVISA, que determina a rastreabilidade dos processos que envolvam tecnologias em
salde, bem como & ABNT NBR, que dispde sobre as diretrizes para um programa de gerenciamento de

equipamentos de infraestrutura de servigos de salide e de equipamentos para a salde;

VI - Calibragdes de acordo com o previsto pelo fabricante e determinado pelas normas que regem grupos de
EMHs para garantir a confiabilidade dos diagndsticos e procedimentos médicos, aumentando, assim, a

seguranca dos pacientes e diminuindo os riscos envolvidos e eventos adversos;

i 8

- Treinamento do corpo clinico para minimizar problemas nos equipamentos por mau uso ou impericia.
Ainda sobre a manutengdo hospitalar:

O hospital € uma entidade destinada a assistir pessoas, a prevenir doengas, a tratar e reabilitar paciente e elevar

o padrdo professional. Tais variadas atividades requerem especificas instalac@es.

Por isso o hospital € considerado uma das instituigdes mais completas, tanto sob o ponto de vista arquitetdnico,

de engenharia, de instalagdes, de equipamentos, como de tecnologia e de administragdo.

Seus equipamentos, aparelhos, instalagdes e suprimentos sdo de uso continuo e constante. Devem estar
prontos, disponiveis a postos, para uso imediato, durante vinte e quatro horas por dia. Interrupc¢do durante um

procedimento ou retardo em sua disponibilidade podem levar a desfechos graves e mesmo fatais.



A manutengdo de um hospital é diversificada e progressivamente mais dependente de controles bem
elaborados. A previsdo e detec¢do precoce de falhas ou defeitos cofbem interrupgGes e interdicdes evitdveis,

além de mobilizagdo e dispéndios desnecessarios.

A manutencdo encontra-se intimamente relacionada a eficiéncia operacional, tanto mais quanto mais
vulneravel for o equipamento, a instalagdo ou o procedimento. Sabe-se que ndo existe nenhum outro entorno,
equipamento, maquina, aparelho ou instalagdo que ndo requeira certo grau de manuten¢do ou ndo esteja
sujeito a fadiga ou a limitagéo da vida Util, advindo a importéncia de uma manutencio programada, sistemdtica,

efetiva, responsdvel e vigilante.

A Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC, da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (Anvisa), dispde sobre o
gerenciamento de tecnologias em salide em estabelecimentos de sadde e aprova o regulamento técnico que
estabelece os requisitos minimos para o Gerenciamento de Tecnologias em Salide em estabelecimentos de

salde.

O regulamento possui o objetivo de estabelecer os critérios minimos, a serem seguidos pelos estabelecimentos
de salde, para o gerenciamento de tecnologias em satde utilizadas na prestagdo de servicos de satide, de modo
a garantir a sua rastreabilidade, qualidade, eficécia, efetividade e seguranca e, no que couber, desempenho,
desde a entrada no estabelecimento de salde até seu destino final, incluindo o planejamento dos recursos

fisicos, materiais e humanos, bem como, da capacitagdo dos profissionais envolvidos no processo destes.

Ainda, segundo o regulamento técnico, aprovado pela RDC, os estabelecimentos de satde devem elaborar e

implantar Plano de Gerenciamento para os produtos para saude, incluindo equipamentos de satde.

Dentro de suas competéncias e atribuigdes e visando a seguranca e eficiéncia das instalagBes tecnolédgicas do
IGH — gestor do Hospital de Urgéncias de Aparecida de Goidnia - HUAPA, a Superintendéncia apresenta
proposta para a contratagdo da prestacdo dos servigos visando a execucdo das atividades de manutengdo
preventiva, corretiva e preditiva, de forma ininterrupta e continuada, com disponibilidade de servicos em
regime de sobreaviso, prezando pela economicidade dos investimentos, a seguranca e conforto dos usudrios,

das instalagGes e sistemas médico-hospitalares.

S

b) Dos requisitos:

1. A Proponente deverd indicar em sua proposta:

- Engenheiro com pés-graduacdo em engenharia clinica ou graduado em Engenharia @Biomédica, com

comprovagdo através de assinatura de carteira de trabalho com a Proponente.

- Técnicos com registro no CREA, com comprovagio através de assinatura de carteira de trabalho com a
Proponente, com experiéncia minima de 01 (um) ano em manutengdo de equipamentos médico-hospitalares

comprovado em carteira profissional;@

- prestacdo de servicos em tempo integral.



c) Do pessoal:

1. O quantitativo e qualificagdo dos profissionais a serem disponibilizados, ressaltando, a exclusiva
responsabilidade do PROPONENTE em relago & responsabilidade trabalhista e previdenciaria.

d) Dos custos e despesas:

1. Devem estar contidas no prego todas as despesas com folha de pagamento, impostos, taxas, encargos
sociais, insumos, materiais, e demais despesas administrativas com exce¢do da energia elétrica e
consumo de dgua.

e) Da visita técnica:

1. Sera necessario para melhor instrugdo e elaboragdo da proposta, eis que sera disponibilizado parque
tecnoldgico da unidade.

f) Do Quantitativo Dos Equipamentos

1. Os equipamentos significativos que ficardo sob responsabilidade da CONTRATADA s3o os constantes do
anexo lll;

2. A lista ndo € exaustiva e leva em consideragio apenas os equipamentos considerados de alta
essencialidade. Mas toda a tecnologia hospitalar ficard sob a gestio da CONTRATADA e a ela ser
aplicada todas as nuances desse Termo de Referéncia.

.

3. Toda tecnologia médica e equipamentos que por ventura forem incorporados ao parque tecnoldgico
da unidade terdo sua gestdo e manutengdo anexada ao escopo de atuac3o da CONTRATADA, sem
reajuste de valores.



