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Especificacdo Técnica
(Caracteristicas minimas)

EC0607 Descritivo do contrato de calibragéo e analise de seguranca elétrica
dos equipamentos médicos ICESP_REV03

Tipo | Prestagéo de servigo | Data: | 01/09/2020

1. Do objeto

Prestacdo de servicos de calibracdo e testes de seguranca elétrica dos

equipamentos medico-hospitalares descritos no anexo 1 e Il, instalados no Instituto
do Cancer do Estado de Sdo Paulo da Faculdade de Medicina da Universidade de
Séo Paulo, situado a Av. Dr. Arnaldo, n° 251, Cerqueira César — Sdo Paulo (SP) e
Rua Benedito Américo de Oliveira, 122, Bairro: Vila Yara, Cidade: Osasco/SP.

2. Dahomologacéao dos fornecedores

Poder&o participar do processo as empresas do ramo de atividade pertinente

ao objeto de contratacdo que preencherem as seguintes condicdes:

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.

2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

Certificacdo de qualidade implantada e valida a pelo menos 04 anos;

Cumprir todos os requisitos estabelecidos pela norma ABNT NBR ISO/IEC
17025:2017;

A empresa devera enviar um modelo de certificado de calibracdo para avaliacdo
da Engenharia Clinica;

Comprovar que os funcionarios sao treinados, por meio de certificados de
treinamentos e CFT ativo;

Entregar os documentos de qualidade dos servicos realizados que seréo
submetidos a avaliagdo da Engenharia Clinica do ICESP;

Relacéo de grandezas que a empresa realiza calibragéo;

Arcar com as despesas de deslocamento para o atendimento técnico;

Apresentar atestado de capacidade técnica emitida por pessoa juridica de direito
publico ou privado que comprove satisfatoriamente os servicos de calibracédo e
testes de seguranca elétrica dos equipamentos (anexo I e I1).
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3. Local e Execucdo dos servicos:

3.1. A proposta devera contemplar os equipamentos do Anexo | e Anexo Il;

3.2. Os equipamentos mencionados no Anexo | estdo instalados na unidade ICESP
MATRIZ localizada no endereco Av. Dr. Arnaldo, 251, Bairro: Cerqueira
César, Cidade: Sdo Paulo - CEP: 01246-000;

3.3. Os equipamentos mencionados no Anexo Il estdo instalados na unidade ICESP
Osasco localizada no enderego Rua Benedito Ameérico de Oliveira, 122, Bairro:
Vila Yara, Cidade: Osasco/SP — CEP: 06028-080;

3.4. Para os equipamentos que ndo sejam possiveis de realizar os servi¢cos nas
instituicGes mencionadas nos itens 3.2 e 3.3, a empresa devera informar na
proposta 0s equipamentos que necessitardo de servico externo.

3.4.1. A empresa devera informar o prazo de execu¢do para cada equipamento.

3.4.2.As despesas com fretes e transportes de equipamentos para realizar os
servigos externos, deverdo ser de responsabilidade da empresa contratada.

3.4.2.1. O prazo para a retirada do(s) equipamento(s) na instituicdo sera de
02 dias Uteis ap6s o pedido formal da instituicao;

3.4.2.2. O prazo de méximo para devolucao do(s) equipamento(s) sera de 10
dias Uteis apos a retirada.

4. Detalhamento dos servigos

4.1 Calibracdo e Testes de Sequranca Elétrica:

4.1.1 A empresa devera apresentar um cronograma anual e 0 mesmo deveré ser
previamente aprovado junto Engenharia Clinica;

4.1.2 Qualquer necessidade de alteracdo de execucdo do cronograma
previamente acordado, sera necessario ajustar junto a Engenharia Clinica
até no maximo 02 dias Uteis de antecedéncia;
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4.1.3 Os certificados de calibracao deverdo declarar a incerteza de medicéo dos
parametros analisados;

4.1.4 Os certificados de teste de seguranca elétrica deverdo ser baseados na
norma NBR IEC 60601-1, confrontando os valores indicados no
analisador com os valores de tolerancia definidos pela norma;

4.1.5 A empresa devera possuir um sistema/site de gerenciamento de
certificados emitidos, disponibilizados em arquivos .pdf, para que a
Instituicdo possa avaliar;

4.1.6 O sistema deve permitir a busca por ID do equipamento
(Identificacdo interna usada pelo Instituto), n° do certificado, tipo
de equipamento e/ou nlmero de série;

4.1.7 O sistema deve permitir a consulta por periodos e datas;

4.2 A empresa tera um prazo maximo de 03 dias Uteis para disponibilizar o
certificado no sistema/site para download a partir da data da realiza¢éo ou da
data de devolucédo do equipamento;

4.2.1 A empresa deverd utilizar padr@es rastreaveis a Rede Brasileira de
Calibracdo (RBC) e fornecer uma cépia dos certificados de calibracdo
destes padrbes ao ICESP;

4.2.2 A empresa deverd cobrir os servicos de recalibracdes e testes de
seguranca elétrica devido a manutencdo corretiva de equipamentos
conforme solicitagdo da Engenharia Clinica, sem ©nus adicional a
instituicao.

5. SLA - Niveis de Atendimento de Servico

5.1. O nivel de servico sera medido através do cumprimento do cronograma de
calibracdo e seguranca elétrica dos equipamentos, e prazo de retirada(s) do(s)
equipamento(s), e prazo de devolucédo do(s) equipamento(s), e prazo de emissao
dos certificados.

Serdo apuradas conforme tabela abaixo:
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Nivel de Servigco — SLA
Descricéo Prazo
Cumprimento do cronograma de ca_llbra(;ao e testes Acordado
de seguranca elétrica dos equipamentos
Disponibilidade do certificado no sistema/site para 03 dias Gteis
download
Retirada do(s) eqqlpar~nento(s) c_onforme solicitacdo 02 dias Gteis
para realizagdo de servigo externo
Devolugéo do(s) equipamento(s) de servigos 10 dias Gteis
externos
Disponibilidade Trimestral Apurada (conforme Penalidades
cronograma)
>95% Sem penalidades
Desconto de 10% por ponto percentual de
Entre 90% e 95% d|§pon|bllldade a ser ap!lcaqa na fatura do
més subsequente a publicacdo da
disponibilidade.
Abaixo de 90% Suspensao do pagamento do contrato.

5.2. Ndo serdo contabilizadas as calibracbes / testes de seguranca elétrica nédo
realizadas por motivos de indisponibilidade do equipamento.

5.3. Os descumprimentos dos prazos de atendimento poderdo gerar interrupgdo do

pagamento.

Da proposta do contrato

6.1. A proposta devera informar os valores unitarios de cada equipamento conforme
0s servicos de calibracéo e testes de seguranca elétrica realizados;

6.2. A proposta devera conter o prazo para inicio da prestacdo dos servicos;

Dados Cadastrais:
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7.1. Importante ressaltar que a Fundacdo Faculdade de Medicina é uma
entidade privada, sem fim lucrativo, de carater filantropico e de acordo com o
decreto n°® 57.850, de 9 de margo de 2012, passa a ser isenta da cobranca de
ICMS;

7.2. Os dados cadastrais da FFM para proposta e faturamento devem ser
0S seguintes:

ENDERECO PARA FATURAMENTO:

Razdo Social: FUNDACAO FACULDADE DE MEDICINA (FILIAL)

End: AV. DR. ARNALDO, 251 CEP: 01246-000 Bairro: CERQUEIRA CESAR
Cidade: Sdo Paulo

CNPJ: 56.577.059/0006-06 IE: 148.577.805.116

Fone: (11) 3016-4900

Razdo Social: FUNDACAO FACULDADE DE MEDICINA (FILIAL)

End: R. BENEDITO AMERICO DE OLIVEIRA, 122 CEP: 06028-080 Bairro:
VILA YARA Cidade: Osasco

CNPJ: 56.577.059/0012-54 |E: 492.731.108.110

Fone: (11) 3016-4900

8. Vigéncia do Contrato;

8.1. O prazo de vigéncia do contrato devera ser de 24 (vinte e quatro) meses.
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Anexo | — Equipamentos para calibracéo e analise de seguranca elétrica — Unidade Sao Paulo

EQUIPAMENTOS NO CONTRATO DE CALIBRACAO + Analise de Seguranca elétrica

~ Otde de Anélise de Periodicidade
DESCRICAO MODELO MARCA QUi seguranca Parametros a calibrar a executar
quip. elétrica por ano
. Energia
TEC-5531Kk Nihon —
€-553 o 19 ECG - Frequéncia cardiaca
Desfibrilador M Series ol 31 Sim Percentual de saturacéo de oxigénio 01
0
R Series 04 Tempo
DX2020 52 A ]
DX2021 Dixtal 36 ECG - Frequéncia cardiaca
DX2023 19 Pressdo ndo invasiva
Vista 120S 01
. . i Infinity Delta Drager 14 .
Monitor Mult t — o
ontor ViUTparametrico Infinity Kappa 20 Sim Percentual de saturacéo de oxigénio 01
BSM-6301k 06
BSM-3763 Nihon 12
BSM-3562 01 Temperatura
MP5 Philips 01
MP20 03 Tenséo
Monitor Multi . MP40 06
(apenascigéttzrs deuszgzrrznr]lzglgﬁétrica) MP60 Philips 22 Sim Corrente 01
MX450 02
MX550 11
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ECG - Frequéncia cardiaca
Percentual de saturagéo de oxigénio
Modulo Multiparametros M3001A Philips 45 Nao Pressdo nédo invasiva 01
Pressdo Invasiva
Temperatura
Percentual de CO2
Modulo Multipardmetros 867040 Philips 05 Nao Pressdo Invasiva 01
Temperatura
. 867039 - 02 Pressdo Invasiva
Modulo Multiparametros Philips a
P M3012A P 25 Nao Temperatura 01
Mddulo de Temperatura M1029A Philips 38 Nao Temperatura 01
] « . M1006B Philips 02 . . .
Modulo de Pressao Invasiva \BP Dixtal 55 Nao Pressdo Invasiva 01
Maodulo de Capnografia ETCO2 Dixtal 18 N&o Percentual de CO2 01
Medidor de pressédo de Cuff 54-07-000 VBM 09 Nao Pressao 01
. 5348 Medtronic 08 . Frequéncia
Marcapasso Extemo Temporario MP-20B Biosensor 01 Nao Corrente/Tenséo
. - - . ECG - Frequéncia cardiaca
Oximetro de Pulso de Mesa Varios Varios 32 Sim 1 |~ ! — 01
Percentual de saturagéo de oxigénio
Oximetro de Pulso de Dedo MDC300C1 Choicemed 12 Nao ECG - Frequenm? cardlac_aA e 01
Percentual de saturagdo de oxigénio
Ventilobmetro Mark-8 Ferrari 03 Né&o Pressao 01
Frequéncia respiratoria
Ventilador N&o-Invasivo Varios Varios 34 sim Pressdo 01
Volume
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Frequéncia respiratoria
Oxylog 2000 Presséo
Ventilador de Transporte /plus e Oxylog Drager 18 Sim Volume 01
3000 /plus Percentual da fracio inspirada de
oxigénio
Frequéncia respiratoria
AVEA Viasys 30 Presséo
Ventilador Pulmonar Sim Pressio PEEP 01
SerVo | Maquet 35 Percentual da f.raga_o inspirada de
oxigénio
i i . . Medi-Therm .
Sistema de Hiper/Hipotermia I MTAB900 Gaymar 21 Sim Temperatura 01
Agitador Varios Varios 51 Nao Velocidade 01
Banho Maria Varios Varios 32 Ndo Temperatura 01
Camara Incubadora p/ Agitador de Na Temperatura o
PrAY PC2200K Helmer 02 40
Plaquetas Velocidade 01
. L . Velocidade
Centrifuga Varios Varios 27 Nao : 01
Tempo
Velocidade
Centrifuga Refrigerada Varios Varios 18 e Tempo 01
Temperatura
5 Tempo
Descongelador de Plasma DH8 Helmer 02 N P 01
Temperatura
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. 3 Tempo
Incubadora de Cartdo 3752 Diamed 03 Ndo P 01
Temperatura
Estufa Varios Varios 19 N0 Temperatura 01
, . L. 5 Temperatura
Incubadora de CO2 Varios Varios 15 Ndo P 01
Porcentagem de CO2
Tensado
Fonte de eletroforese Varios Vérios 11 Ndo Corrente 01
Poténcia
Termdmetro Varios Varios 41 S Temperatura 01
~ Tempo
Termomixer Varios Eppendorf 08 Nelo 01
Temperatura
. Nao X . 01
Decibelimetro ITDEC-4000 Instrutherm 01 Pressdo nivel sonoro
Luximetro LD-209 Instrutherm 01 Nao Nivel de luminosidade 01
Sonomed IV 01 Frequéncia
Fesmed |1 )
) Carci 02 .
Eletroestimulador 4052 N3o Tensao 01
Tensmed IV 02
Neurodyn I11 Ibramed 07 Corrente
sti | Frequéncia o1
. imuplex . <
Neuroestimulador HNS12 B.Braun 03 N&o Tensao
Corrente
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- Mercedes 01 Tensio
Hybase 6100 Mindray 04
Mesa Cirlrgica Alpha Star 02 Sim 01
(apenas testes de seguranca elétrica) | Alpha Class!c Maquet 13 Corrente
Alpha Classic 05
Pro
Temperatuta
5 Pressdo Invasiva
Simulador de paciente MiniSim Netech 01 Nelo Débito cardiaco 01
Frequéncia cardiaca
Frequéncia respiratoria
Tenséo
. . A Corrente
Analisador de seguranca elétrica LGK 610 Netech 01 NS — 01
Resisténcia
Frequéncia cardiaca
Medidor de pressao e vacuo Unimano Netech 01 Nelo Pressao 01
Analisador de colchdo térmico MT-590 Gaymar 01 Nao Temperatura 01
Tensdo
: L 3 rren
Analisador de bisturi elétrico RF303RS Fluke 01 e CO. ? te. 01
Resisténcia
Poténcia
Tensdo
Multimetro digital ET-2702 Minipa 10 MEE Corrente 01
Resisténcia
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Alicate Amperimetro ET - 3111 Minipa 01 Nao Corrente
Resisténcia
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Anexo Il — Equipamentos para calibracdo e andlise de seguranca elétrica - Unidade Osasco

EQUIPAMENTOS NO CONTRATO DE CALIBRACAO + Anélise de Seguranca elétrica

B Otde de Anélise de Periodicidade
DESCRICAO MODELO MARCA equi seguranca Parametros a calibrar a executar
quip. elétrica por ano
Energia
ECG - Frequéncia cardiaca
Desfibrilador TEC-5531k Nihon 04 Sim Percentual de saturacio de oxigénio 01
Tempo
ECG - Frequéncia cardiaca
ini i Pressdo néo invasiva
Monitor Multiparamétrico Infinity Vista Drager 02 Sim - — 01
XL Percentual de saturacdo de oxigénio
Temperatura
ECG - Frequéncia cardiaca
Oximetro de Pulso de Mesa N-560 Nellcor 02 Sim 1 " —— 01
Percentual de saturacdo de oxigénio
Frequéncia respiratoria
Presséo
Ventilador de Transporte OXyIPOI%SOOO Drager 01 Sim Volume 01
Percentual da fracdo inspirada de
oxigénio
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Frequéncia respiratoria
Presséo
Ventilador Pulmonar Savina 300 Drager 01 Sim Volume 01
Percentual da fracédo inspirada de
oxigénio
Excelsa 3 280 Fanem 01 Velocidade
Centrifuga Na 01
9 Legend T+ Sorvall 01 a0 Tempo
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