MINUTA DO CONTRATO DE CONCESSAO
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EQUIPAMENTOS, A MANUTENGAO E A OPERAGAO DE SERVIGOS “BATA CINZA” DO
NOVO HOSPITAL MATERNO INFANTIL PRESIDENTE VARGAS (HMIPV)
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1. SERVICOS DE ENGENHARIA CLINICA
Definigao

E compreendido como servico de engenharia clinica, ou simplesmente engenharia
clinica, todas as atividades cujo resultado visa manter o adequado funcionamento de
todos os equipamentos médicos do hospital, atendendo aos indices de
disponibilidade para uso, previsto no Plano de Equipamentos, sem exposicdo ao
paciente, operador, sistemas e infraestrutura a riscos gerados pelo equipamento e
seus mecanismos de funcionamento.

Suas atividades principais sao:

. Gerenciamento do ciclo de vida atil dos equipamentos médico-
hospitalares realizando a gestdao da manutencgao preventiva, manutengao
corretiva, inspec¢des proativas, testes de seguranca elétrica e calibragdes,
visando a seguranca dos pacientes e meio-ambiente.

A manuteng¢do em engenharia clinica pode ser definida basicamente como:

° Manutencdo Preventiva: é definido pelo planejamento com objetivo
claro e especifico de manter o equipamento em bom estado de
funcionamento e calibracdo, evitando falhas e danos;

° Manutencgao Corretiva: ocorre sem planejamento e exige a¢ao imediata
com intervengdo da equipe para que o0 equipamento retome
imediatamente sua operagao, ou para sua substituicdo, quando o defeito
demandar maior prazo para conserto;

. Inspegdes proativas: abordagem estratégica visando monitorar de modo
planejado a utilizacdo, conservacdo e modo de operacdo dos
equipamentos visando identificar possiveis causas e riscos de falhas antes
gue os mesmos ocorram. Pode se tratar de desgastes, duvidas
operacionais, sobrecarga no sistema, falhas de instalacdo e de operacao.
A inspecdo visa aumentar a vida util dos equipamentos através de testes
e observacOes, mitigando possiveis causas de falhas;

° Teste de seguranca elétrica: verifica se ha risco de o equipamento médico
oferecer choque elétrico a operadores, sistemas, infraestruturas e
pacientes. Utiliza-se de normas vigentes para a realizacdo dos testes,
principalmente a NBR IEC 60601 - Requisitos gerais para seguranca basica
e desempenho essencial de equipamentos eletromédicos; e
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° Calibracdo: conjunto de operacées sob condi¢cdes especificas que
compara a relagdo entre valores indicados por instrumentos previamente
calibrados garantindo a veracidade dos parametros através de
rastreabilidade.

O setor de engenharia clinica deve contar com uma rigida rotina de verificacdo dos
equipamentos, conforme niveis de criticidade definido pela gestdo de engenharia
clinica. Neste setor ocorrerd o planejamento das manuteng¢des para a garantia da
disponibilidade dos ativos, além da oferta de treinamento continuo para que a
equipe realize o suporte operacional requisitado pela equipe assistencial.

1.1. Competéncias

E de competéncia da Instituicdo:

° Fornecer mao de obra necessdria para operacdo do setor, bem como
todos os materiais, ferramentas, equipamentos de apoio e equipamentos
de protecdo individual e coletivos que contemplem a prestacdo de
servicos de engenharia clinica;

. Assegurar a contratacdo de profissionais devidamente habilitados e
capacitados para desempenho das fungoes;

° Garantir treinamento periédico para toda a equipe de engenharia clinica,
visando a adequacdo da equipe as novas tecnologias presentes no
mercado, aos novos instrumentos e aos novos procedimentos de
manutencgao;

° Elaborar o Plano de Manutencdo Preventiva, o teste de seguranca
elétrica, as inspec¢des proativas e calibragdes, de modo a mitigar riscos.
Deve ser utilizado matriz de riscos e pesos distintos, tais quais: Tipo de
equipamento, local, curva ABC, consequéncias da falha, dentre outros
tépicos cuja priorizacdo deve ser relevada.

° Elaborar metodologia de aplicacdo de recursos e de capacitacdo técnica;
organograma contendo a estruturacdo da equipe, a periodicidade de
acdes de manutencdo, a medicdo de resultados e demais quesitos
relevantes para a prestagdo do servigo;

° Responsabilizar-se tecnicamente pela gestdo de manutencdo dos
equipamentos do parque tecnolégico do hospital;
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Disponibilizar sistema informatizado de gerenciamento de manutencao
com modulo de abertura de ordens de servico pelo usuario e geracao de
histérico de manutencao de equipamentos;

Elaborar metodologia para informe prévio do setor de agendamento do
hospital em casos de retirada de equipamento ou manutengao
programada, de modo que todos os exames e/ou procedimentos que
requerem o0s equipamentos em questdo sejam remanejados e
reagendados com antecedéncia;

Fornecer equipamentos em quantidade adequada para uso coletivo e
individual, assim como equipamentos de prote¢ao coletiva e individual e
demais materiais que sejam necessarios para a realizacdao dos servicos.
Manter o rol de equipamentos e materiais em perfeita condicdo de uso e
operagao;

Utilizar placa de identificagdo em todos os equipamentos médicos, com
codificacdo simples e de facil entendimento aos técnicos e operadores,
visando assegurar a rastreabilidade dos equipamentos nas areas
assisténcias, facilitar segregacdes de equipamentos para manutencdes
corretivas, preventivas e calibracdes;

Implantar procedimentos operacionais padrdes para cada tipo de
atividade executada e treinar todos os colaboradores do departamento
de engenharia clinica, com atualiza¢des periddicas;

Fornecer equipamentos de teste e calibracdo de equipamentos médicos
— hospitalares para auxiliar nas manutengdes realizadas pelo setor de
engenharia clinica, bem como realizar calibracdes conforme o plano de
manutencdao compreendido no hospital;

Elaborar Plano de Educacdo Continuada para operadores a fim de
garantir utilizacao eficiente dos equipamentos, o correto manuseio e
operacdo de cada um dos equipamentos do hospital;

Notificar danos ao patrimonio e inutilizacdo de equipamentos médicos
devido a erros operacionais, realizando relatério descrito e fotografico
contendo todos os dados do equipamento e do ocorrido;

Elaborar e atualizar anualmente Plano Diretor de Investimentos e
Atualizacdo Tecnoldgica a fim de garantir as praticas de depreciacgao,
reinvestimento e upgrade de equipamentos;
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° Elaborar relatério periddico de avaliacdo do parque tecnolégico
constando informacdes sobre manutencao e custos;

° Desenvolver indicadores de desempenho dos equipamentos e de
qualidade dos servicos prestados. Envolver a equipe técnica e
administrativa do setor para andlise conjunta e desenvolvimento
profissional;

° Elaborar método de registro para acompanhamento de todos os
materiais e equipamentos fornecidos aos funcionarios;

. Cumprir todos os postulados legais cabiveis a este servico, tanto em
ambito federal, estadual, municipal e todas as normas vigentes;

° Gerenciar contratos de manutencdo com fornecedores habilitados e
capacitados, priorizando fabricantes, representantes exclusivos ou
empresas consolidadas no mercado de manutencdo de equipamentos
médicos, avaliando constantemente o desempenho e entrega dos
fornecedores;

. Controlar a assiduidade de seus funcionarios, assim como o atendimento
ao regime de horas estipulado para cada um através de escala de
trabalho a ser desenvolvida pelo departamento;

° Apresentar, quando solicitado, o Programa de Controle Médico de Saude
Ocupacional — PCMSO — e de Prevenc¢do de Riscos Ambientais — PPRA,
contendo, no minimo, os itens constantes das normas regulamentadoras
n? 7 e 9, respectivamente, da Portaria n? 3.214, de 8 de junho de 1978,
do Ministério do Trabalho e Previdéncia Social;

° Garantir que todos os funcionarios prestadores de servico sejam
participantes da Brigada de Incéndio do Hospital;

° Verificar as atividades desempenhadas e acompanhar a prestacdo de
servicos dos profissionais terceirizados, ficando sob sua responsabilidade
a andlise referente a qualidade dos servicos realizados;

° Orientar aos clientes internos (enfermagem, equipe médica, fisioterapia
etc.) as normas e procedimentos particulares a serem seguidos no
desempenho de suas funcgdes;
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Indicar o funciondrio com conduta errénea aquela acordada para seu
cargo e funcdo, respeitando o devido processo, podendo culminar na
requisicdo de sua substituicdo;

Analisar e permitir seu parecer sobre o Plano de Manutengao, sobre
Procedimentos Operacionais Padrdo elaborados em tempo habil, a ser
definido por acordo entre as partes, indicando pontos de correcao
necessarios para sua aprovacao, quando for o caso;

Acompanhar os casos de empréstimo de equipamentos de terceiros,
analisando documentag¢des pertinentes (manutengbes preventivas,
corretivas e formulario de entrada e saida); e

Avaliar obsolescéncia tecnoldgica e acompanhar o ciclo de vida util dos
equipamentos médicos e de apoio.

Legislagdao Vigente

Norma Regulamentadora n2 05: Comissao Interna de Prevenc¢do de
Acidentes;

Norma Regulamentadora n? 06: Equipamento de Protecdo Individual;

Norma Regulamentadora n? 10: Seguranca em Instalacdes e Servicos em
eletricidade;

Norma Regulamentadora n2 11: Transporte, movimentacao,
armazenagem e manuseio de materiais;

Norma Regulamentadora n? 12: Seguranca no Trabalho em Maquinas e
Equipamentos;

Norma Regulamentadora n? 23: Protecdo Contra Incéndios;

Norma Regulamentadora n? 24: Condi¢des Sanitarias e de Conforto nos
Locais de Trabalho;

Norma Regulamentadora n? 26: Sinalizacdo e Seguranca;

Norma Regulamentadora n2 32: Seguranca e Saude no Trabalho em
Servicos de Saude;

RDC n? 509 de 27 de maio de 2021: Dispde sobre o gerenciamento de
tecnologias em salde em estabelecimentos de satde.
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1.3. Detalhamento do Servigo

O departamento devera obrigatoriamente manter sob sua guarda todos os manuais
técnicos dos equipamentos do hospital, assim como o registro atualizado do
equipamento na Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA. Deve manter também
planos, descritivos, plantas, instalacdes e todos os documentos referentes aos
equipamentos nos quais realizara manutencao, através de um livro individualizado
denominado “livro de dados” ou “data book”.

Todos os equipamentos hospitalares e mobilidrios assistenciais serdo submetidos a
equipe de engenharia clinica. Entretanto, todo ativo existente no hospital devera ser
inventariado com etiqueta que permita sua fécil localizagdo/identificacdo.

Além do seu cddigo representativo, o inventario deverd contemplar todas as
informacgdes possiveis do produto, possibilitando o preenchimento de ficha técnica
do equipamento, visando a elaboracdo de um histdrico de falhas, consertos, trocas
de pecas, meia vida, e outros dados de relevancia para caracteriza¢do do parque
tecnoldgico do hospital.

Ainda para cada equipamento individualizado ou grupo de equipamentos (quando
aplicavel) deverao ser identificados e facilmente localizados os seguintes dados de
cada ativo:

° Plano de manutencdo preventiva — para os equipamentos classificados
COMO necessarios;

° Plano de inspec¢do proativa — rondas e inspecdes;

° Plano de calibracdo e teste de seguranca elétrica, indicando a
periodicidade e os parametros de calibracdo segundo a indicacdao do
fabricante, normas vigentes ou boas praticas;

° Plano de garantia do equipamento contendo claramente tudo o que pode
ou ndo ser incluso nos servigcos do fornecedor

° Registro de distribuicdo do equipamento na unidade de saude com os
dados dos usuarios solicitantes (enfermeira, médico, auxiliar, entre
outros);

° Descritivo técnico de cada equipamento, contendo suas caracteristicas e

configuracdes;

° Custo de aquisicao do equipamento com a data base da compra;
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° Estimativa de diminuicdo da meia vida;
. Previsdao de substituicdao do equipamento;

. Histérico de manutengao do equipamento, possibilitando comparac¢do da
depreciagao normal versus a depreciagao projetada para o equipamento.

A partir do armazenamento adequado de todos estes dados o plano de manutencao
dos equipamentos, devera ser elaborado, onde cada equipamento devera possuir o
seu plano de manutencao individual de acordo com a tecnologia nele existente, a
frequéncia de uso, as caracteristicas construtivas, a operacdo, a sensibilidade dos
seus componentes. Devera ainda conter o numero de blocos funcionais, o nimero
de usudrios diferentes, a utilizacdo de insumos, entre outros fatores que podem
intervir no funcionamento do aparelho.

O Plano de Manutencdo Preventiva deverd ser executado conforme protocolo
estabelecido departamento nos prazos predeterminados, obedecendo
rigorosamente a todos os procedimentos descritos, assim como a todas as premissas
definidas anteriormente a prestacdo do servico, visando otimizar o uso dos
equipamentos no aspecto funcional e atribuindo seguranga a todos os
procedimentos realizados no hospital, reduzindo parada de equipamentos, perda de
exames e, consequentemente, proporcionando aumento da meia vida de cada
equipamento, gerando menores gastos financeiros com reparagao de equipamentos
e equipamentos parados. Dentro desta argumentacdo, o Plano de Manutencdo

Preventiva elaborado pelo departamento e que deverd conter minimamente:

° Plano das atividades de verificacdo, medicdo e checagem, presentes na
rotina de avaliagao dos equipamentos;

° Relatdrio contendo o resultado de todas as verificacdes e base padrdo de
todos os parametros dos equipamentos para adequacdo do mesmo a
normalidade;

° Instrucbes de seguranca para o técnico de manutencdo, contemplando,
inclusive a relacdo de EPI que deve ser utilizada para cada procedimento;

° Plano de substituicdo de pecas, contendo todos os parametros basicos
para substituicdo de pegas que apresentem desgaste por uso;

° Paramétrica modelo para diagndstico breve do estado do equipamento;
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° Frequéncia da atividade de manutencdo preventiva, contemplando o
periodo fixo e/ou varidvel de tempo necessdrio para a proxima
manutencao preventiva;

. Identificacdo do profissional submetido a realizagao daquela tarefa;

. Em caso de equipamento em manutengao corretiva ou em avaliagao
técnica, retirar o equipamento a fim de realizar manutengdes corretivas
no mesmo sob autorizacdo do lider do setor e com aviso prévio ao setor
de agendamento para remarcacdao de procedimentos realizados pelo
equipamento e notificacdo do tempo médio de parada dele.

O Plano de Calibragdo e teste de seguranca elétrica devera ser executado conforme
protocolo estabelecido e aprovado nos prazos predeterminados, obedecendo
rigorosamente a todos os procedimentos descritos, assim como a todas as premissas
definidas anteriormente a prestacdo do servico, visando otimizar o uso dos
equipamentos no aspecto funcional e atribuindo seguranca a todos os procedimentos
realizados no hospital, reduzindo parada de equipamentos, perda de exames e,
consequentemente, proporcionando aumento da meia vida de cada equipamento,
gerando menores gastos financeiros com reparagao de equipamentos e equipamentos
parados. Dentro desta argumentagao, o Plano de calibragdo e teste de segurancga
elétrica elaborado devera conter minimamente:

° Plano das atividades de calibracdo e teste de seguranca elétrica por
equipamento que se enquadra nesta categoria, constando de avaliacdo e
comparacado de parametros fisicos;

° Relatdério contendo o resultado de todas as comparacdes e analises dos
respectivos desvios padrdes para cada parametro;

° Em caso de equipamento reprovado na calibracdo, retirar o equipamento
a fim de realizar manutencdes corretivas no mesmo sob autorizacdo do
lider do setor e com aviso prévio ao setor de agendamento para
remarcacao de procedimentos realizados pelo equipamento e
notificacdo do tempo médio de parada dele.

° O Plano de Inspec¢des proativas devera ser executado também através de
um cronograma de inspecdes proativas contendo os dados que serdao
observados que proporcione ao hospital os seguintes beneficios:

° Reducao dos custos de manutencao;
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° Reducdo de estoque de sobressalentes;

. Redugdo de horas extras para manutengao;
. Redugdo do tempo de para dos equipamentos;
° Reducdo de despesas extras geradas por quebra de equipamentos;

° Aumento da meia vida dos equipamentos;

° Aumento da produtividade de exames e procedimentos, por intermédio
do desempenho das maquinas.

Para a andlise dos indicadores acima é necessdrio que esteja contido no plano de
inspecOes proativas premissas para avaliacdo destes indices, contando com a geracdo
de relatérios.

A manutencdo corretiva deverd ocorrer de forma rapida e, nos casos de equipamentos
com alto impacto ao paciente e equipamentos de alto indice de uso, o atendimento
deverd ser emergencial, justificando a necessidade da prontidao dos funcionarios do
setor.

Os equipamentos de grande porte ou alta tecnologia empregada (ressonancia
magnética, tomografia, hemodindmica, raio-x, autoclaves, sistemas de osmoses
reversas, refrigeradores de caddaveres etc.) deverdo obrigatoriamente possuir contrato
de manutenc¢do com o fornecedor dele ou com empresas especialistas no assunto. Para
qualquer contratado para manutenc¢do destes equipamentos deverao ser checadas as
devidas certificacGes para realizacdo do servico e o fornecimento de um plano de
manutencdo contendo todas as intervencdes programadas durante a validade do
contrato.

1.3.1.Procedimentos Operacionais Padrao

O departamento devera elaborar os Procedimentos Operacionais Padrdao — POP para
cada tipo de equipamentos médico-hospitalares existentes no hospital. Estes POP
deverdo ser estruturados de forma a atender cada tipo dos diferentes equipamentos
existentes na estrutura hospitalar, contendo informacdes particulares caracteristicas a
cada modelo e/ou série dos equipamentos.

Serd necessario a confeccdo de instrucdes de trabalho descrevendo cada subatividade,
inserindo fotos, diagramas, fluxogramas e o passo a passo para a execuc¢ao do servico.
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1.3.2.Sistema de Gestao da Engenharia Clinica

Todas as atividades e intervencdes realizadas pela engenharia Clinica deverdo ser

registradas em sistema informatizado, constando todos os dados relativos aos

atendimentos do chamado ou ao procedimento padrdo didrio de manutencdo. Deve

permitir o acompanhamento remoto das ordens de servico bem como a conclusao dela,

com aprovacao do solicitante/cliente interno.

Sendo assim, o setor de engenharia Clinica devera utilizar o médulo de manutengao

oferecido pelo HIS - Hospital Information System adquirido pelo hospital, que devera

possibilitar minimamente entre suas fungdes:

Cadastro de todos os ambientes e setores do hospital com identificacdo
por cédigo e vinculacdo de todos os funcionarios existentes naquele setor
autorizados para realizar chamados de manutencao;

Cadastro de todos os funcionarios do setor de engenharia clinica,
contemplando seu grupo de trabalho e as tarefas permitidas para sua
execugao;

Sempre que iniciado um chamado de manutencdo, o sistema devera
registrar automaticamente a data, o horario e o profissional autor do
chamado, permitindo acompanhamento em tempo real da situagdo do
atendimento daquela emergéncia;

Possibilitar a geracdo de relatérios customizdveis para verificar a
produtividade de cada funciondrio da manutencao, relacionando tempo
decorrido para atendimento do chamado, tempo decorrido para
execucdo da atividade, identificacdo de mais de um profissional
realizando a mesma atividade, entre outras ag¢des significantes para os
servicos prestados.

1.4. Funcionamento

O setor devera realizar suas atividades técnicas diariamente, sete dias da semana, vinte

e quatro horas por dia (24x7) em escala pré-determinada pelo engenheiro clinico.

Os cargos administrativos atuardo de segunda a sexta-feira, diurno e em horério

comercial.
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1.5. Dimensionamento
Materiais e Equipamentos

Todos os materiais, equipamentos de suporte/apoio e equipamentos de protecdo
individuais ou coletivos deverdo ser apresentados no Plano de Trabalho do setor, assim
como no Procedimento Operacional Padrao.

Devera ser proposto um pacote de materiais e equipamentos para cada profissional,
incluindo os equipamentos particulares de cada sistema ao qual ele sera subordinado,
contento a quantificacdo dos mesmos e um plano estimado de troca deles.

Deverd ser proposto um pacote de equipamentos de calibracdo de uso do analista de
metrologia ou técnico de equipamentos biomédicos designado para auxilio nas
calibracBes/teste de seguranca elétrica pdés manutencbes corretivas e para a
realizacdo de manutenc¢des preventivas, incluindo plano de revisdo e calibracdo
deles de acordo com a sua periodicidade.

Dimensionamento de Pessoal

DIMENSIONAMENTO DE PESSOAL
MAO DE OBRA QUANTIDADE DE PESSOAS
Engenheiro Clinico - Coordenacao 1

Lider Técnico de engenharia clinica

Auxiliar Administrativo

Analista de metrologia

Técnico de Equip Biomédicos Pl 5x2

Técnico de Equip Biomédicos Jr 12x36 — Diurno folguista
Técnico de Equip Biomédicos Pl 12x36 - Diurno

R N R AR R R

Técnico de Equip Biomédicos Jr 12x37 — Noturno
folguista

Técnico de Equip Biomédicos Jr 12x37 - Noturno 2

1.6. Indicadores de Desempenho

Para o monitoramento da performance do servico prestado serdo utilizados os
Indicadores de Desempenho especificos para a atividade, conforme anexo especifico.
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