27/11/2020

I-DO OBJETO:

Aquisigdo de equipamentos e pecas acessorias, de acordo com as especificacdes dos itens e seus respectivos codigos na catalogacdo do Sistema
Integrado de Gestao de Aquisi¢des do Estado do Rio de Janeiro (SIGA), para operacionalizagdo do SAMU-192 — Capital, conforme descri¢do abaixo:

SEI/ERJ - 9043587 - Termo de Referéncia de Material/Servigo

Governo do Estado do Rio de Janeiro
Fundagao Saude
Servigo de Atendimento Movel de Urgéncia

TERMO DE REFERENCIA

Lote

No

CODIGO
SIGA

ITENS

UNIDADE
DE
MEDIDA

TOTAL

6518.212.0002

125740

DESFIBRILADOR EXTERNO
IAUTOMATICO,DISPLAY: LCD CRISTAL
LIQUIDO, CARGA: 0 ~ 200 JOULES, TIPO
ONDA: BIFASICO, TEMPO CARGA: 6
SEG, GRAVACAO/ARMAZENAMENTO:
GRAVACAO DE EVENTOS COM DATA,
HORA, REGISTRO DE ECG E DURACAO,
INTERVALOS DE RPC, TIPO BATERIA:
INTERNA RECARREGAVEL, LIMITACAO
ENERGIA PAS: 50 JOULES, TENSAO
IALIMENTACAO: 100-240 V /50 - 60 HZ,
IACESSORIOS: CARREGADOR BATERIA,
1 PAR ELETRODOS AUTO ADESIVOS
IADULTO, BOLSA PROTETORA COM
IALCA TRANSPORTE

DEA

IUN

66

6515.337.0079

165493

ELETRODO,TIPO: DESFIBRILADOR
EXTERNO AUTOMATICO (DEA),
FIXACAO: AUTOADESIVA, MODELO:
N/D, CABO: COM, TAMANHO: ADULTO,
COMPATIVEL: N/D, FORMA
FORNECIMENTO: PAR

PAR

1584

6515.337.0080

165575

ELETRODO,TIPO: DESFIBRILADOR
EXTERNO AUTOMATICO (DEA),
FIXACAO: AUTOADESIVA, MODELO:
IN/D, CABO: COM, TAMANHO:
INFANTIL, COMPATIVEL: N/D, FORMA
FORNECIMENTO: PAR

PAR

341

6140.002.0042

165492

IBATERIA EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES, PECA
REPOSICAO,APLICACAO:
DESFIBRILADOR EXTERNO
IAUTOMATICO (DEA), MODELO: N/D,
REFERENCIA: N/A, MARCA: N/D,
FORMA FORNECIMENTO: UNIDADE

396

https://sei.fazenda.rj.gov.br/sei/controlador.php?acao=documento_imprimir_web&acao_origem=arvore_visualizar&id_documento=10432833&infra_sis...

177



27/11/2020 SEI/ERJ - 9043587 - Termo de Referéncia de Material/Servigo

Na hipotese de divergéncia nas especificagdes com o Codigo SIGA, prevalece o descritivo deste TR. A descri¢@o do item ndo restringe o universo de
competidores.

LIl DETALHAMENTO DOS ITENS

ITEM 1 - DESFIBRILADOR EXTERNO AUTOMATICO (DEA)

O equipamento (item 1) deve ser capaz de analisar a presenca do ritmo onde o choque ¢ recomendado: Fibrilagdo Ventricular (FV) sem pulso e
Taquicardia Ventricular sem pulso, disponibilizando a descarga de choque elétrico, quando pressionado o botdo de choque, através de pas adesivas,
conforme os protocolos de atendimento internacionalmente vigentes.

Acessorios que devem acompanhar o equipamento: 01 bateria com capacidade para o minimo de 140 choques, homologada pelo fabricante; 01 bolsa
com alga para acondicionamento do DEA e dos acessorios, resistente e lavavel; Pares de eletrodos autoadesivos para adulto; 01 par de eletrodos
autoadesivos infantil com desenho do correto posicionamento no paciente; Manual do equipamento para o usuario.

O equipamento deve analisar a presenca do ritmo onde o choque ¢ recomendado, quando pressionado o botdo de choque, através de pas adesivas,
conforme os protocolos de atendimento internacionalmente vigentes.

Caso o choque ndo seja indicado, o equipamento deve auxiliar, por comando de voz, o usudrio a aplicar manobras de RCP.
O equipamento deve permitir a operagdo em vitimas adultas e criangas.

Suas dimensdes maximas devem ser compativeis com a caracteristica de portabilidade do aparelho, com peso maximo de 3,2 Kg com a bateria inserida
no equipamento.

Deve ser construido em material altamente resistente a vibragdes, calor, vedagdo a umidade, poeira, secre¢des, agua; resisténcia a queda de altura
minima de 01 (um) metro.

Devera possuir proteg@o contra a entrada de liquidos igual ou superior a IP55.Devera operar com tecnologia de onda bifésica, reconhecendo e
identificando por meio de software a necessidade de desfibrilagcdo. Neste caso, deve efetuar a carga de forma automatica, ajustando a forma de onda de
choque de forma a respeitar as caracteristicas individuais dos pacientes, sendo o choque requerido para adulto, no minimo de 100 joules e para
criangas, no minimo de 50 joules.

Desencadear a desfibrilacdo externa automatica com orientagdo de operag@o por comando de voz e sinais visuais e/ou sonoros, tudo em lingua
portuguesa (Brasil).

Escala de selegdo de energia até 200 J utilizando pés autoadesivas adulto e infantil.

Devera permitir registro em memoria de ECG continuo e eventos. Permitir atualizagdo do equipamento a cada alteragdo dos protocolos internacionais
de ressuscitagdo cardiopulmonar, sem custo para a CONTRATANTE.

Devera permitir o armazenamento de dados no equipamento e vir acompanhado de acessorio e software para a leitura e transferéncia de dados,
visualizag@o e impressdo através de microcomputador, sem a necessidade de remover o DEA de operagao.

O equipamento devera possuir visor de cristal liquido ou compativel para visualizar mensagens de texto, contador de choques, tempo de atendimento e
tragado de ECG.

O equipamento devera funcionar com alimentagao através de baterias que permitam no minimo de 140 choques na poténcia maxima. Devera possuir
conexdes com o paciente eletricamente isoladas (protecdo elétrica).

Devera ser disponibilizado o aparelho DEA com bateria, bem como 2 jogos de pas e todos os demais acessorios necessarios para a perfeita operagdo do
equipamento.

ITENS 2,3 E 4 — ELETRODOS (PAS) E BATERIAS

Os itens 2, 3 e 4, tratam-se de pecas acessoOrias que necessitam ter compatibilidade com a marca e modelo do desfibrilador, motivo pelo qual foram
agrupadas com item 1 em um unico lote.

I - DA JUSTIFICATIVA DA AQUISICAO:

A Fundagéo Satide planeja assumir a execugdo e operacionalizagdo do SAMU-192 a partir de setembro de 2020, em decorréncia da publicagdo da
Resolugdo SES N° 2101 de 21 de agosto de 2020, motivo pelo qual torna-se salutar a adogao de todas as medidas necessarias para o adequado
funcionamento dos servicos, sendo a disponibilidade ambulancias devidamente equipadas e abastecidas de insumos (materiais e medicamentos), parte
estruturante do servigo.

O SAMU 192 ¢é o Componente Pré-Hospitalar Movel de Urgéncia e Emergéncia do SUS, se caracteriza pelo atendimento dos usuarios por demanda
espontanea, nas emergéncias clinicas, cirirgicas, traumaticas, gineco-obstétricas, psiquidtricas e pediatricas, por meio das ligagdes recebidas pelo
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numero Unico nacional para urgéncias médicas — 192. Os atendimentos sdo realizados em vias publicas, locais de trabalho e residéncia, e conta com
equipes que reune médicos, enfermeiros, técnicos de enfermagem e condutores socorristas.

O SAMU disponibiliza atendimento pré-hospitalar Mével de Urgéncia e Emergéncia, chegando precocemente a vitima, apds ter ocorrido um agravo a
sua saude que possa levar ao sofrimento, sequelas ou mesmo a morte, prestando-lhe atendimento e/ou transporte adequado a um servigo de satde,
devidamente hierarquizado e integrado ao Sistema Unico de Satude, com funcionamento ininterrupto nas 24 horas.

O atendimento comega a partir do chamado telefonico, quando sdo prestadas orientagdes sobre as primeiras agdes. Os técnicos do atendimento
telefénico que identificam a emergéncia e coletam as primeiras informagdes sobre as vitimas e sua localizagdo. Em seguida, as chamadas sdo remetidas

ao Médico Regulador, que presta orientagdes de socorro as vitimas e aciona as ambulancias quando necessario.

O SAMU 192 funciona com base em normas técnicas pactuadas no SUS e publicadas pelo Ministério da Satide, onde entre outros aspectos, define as
condig¢des de operagdo dos veiculos assistenciais, a composi¢do da tripulagéo e a forma de regulacdo dos mesmos.

O SAMU 192 Capital ird operar com a seguinte estrutura, calculados com base em critérios populacionais preconizados em Portaria do MS.
- 15 (quinze) Unidades de Suporte Avangada (USA), tripuladas por condutor socorrista, médico ¢ enfermeiro.

- 45 (quarenta e cinco) Unidades de Suporte Basico (USB), tripuladas por condutor socorrista e técnico de enfermagem

- 30 (trinta) motolancias tripuladas, metade por técnicos de enfermagem e outra metade por enfermeiros habilitados.

- 12 (doze) ambulancias como reserva técnica

Os itens a serem contratados enquadram-se na classificagio de itens comuns, nos termos do paragrafo unico do art. 1° da Lei Federal n° 10.520/2002,
uma vez que possuem especificacdes e padrdes usuais de mercado.

A compra dos itens previstos acima, torna-se essencial, uma vez que todo o atendimento pré-hospitalar realizado com os veiculos do SAMU
necessita de equipamentos de saude para que os cuidados em regime de urgéncia sejam efetivos aos pacientes.
III - DA JUSTIFICATIVA DO QUANTITATIVO:

ITEM 1 - DESFIBRILADOR

O dimensionamento do item 1 (desfibrilador) foi calculado de acordo com os dados abaixo:

Para o quantitativo exposto, foi considerado o numero total de Unidades de Suporte Basico (USB), sendo 1 equipamento para cada USB, e para
motolancias foi considerado metade do seu efetivo, conforme planilha abaixo:

\Unidade de Saude Quantitativo
iUSB 45
MOTOLANCIA 15

TOTAL: 60

Reserva 10% 6

Total para Aquisicao 66

ITENS 2, 3 E 4 — ELETRODOS (PAS) E BATERIAS

Para o funcionamento dos aparelhos faz-se necessario a utilizacdo de eletrodos especificos (pas) que deverdo ser fornecidos pela CONTRATADA de
acordo com a quantidade abaixo informada estimada:

QUANTIDADE DE ELETRODOS — ADULTO

UsoO MENSAL IANUAL

IUso de 1 equipamento |2 pares 24 pares
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|

IUso de 66 equipamentos|132 pares 1584 pares

QUANTIDADE DE ELETRODOS — INFANTIL

USO 1° MES DEMAIS MESES |ANUAL
IUso de 1 equipamento |1 par Menos de 1 par Menos de 5 pares
IUso de 66 equipamentos |66 pares 25 pares 341 pares

Considerando que os equipamentos terdo utilizagdo frequente pela equipe do SAMU 192, havera a necessidade de reposigdo dessas pegas dos
equipamentos. Por essa razdo, estimou-se que mensalmente, o uso de cada equipamento exija 2 pares de eletrodos, correspondendo a 1584 pares de
eletrodos considerando o uso de 66 desfibriladores em 12 meses.

Para o calculo do quantitativo de eletrodos de tamanho infantil, considerando a menor incidéncia de casos em que se faz necessidade do uso do
material em relagdo ao de tamanho adulto, foi estimado um consumo de 66 pares para o primeiro més (relativo a um par por aparelho) e nos meses
subsequentes, foi estimado um consumo mensal de 25 pares de eletrodos infantis para todos os 66 aparelhos.

Com relagdo as baterias, considerando o uso frequente pelos agentes do SAMU, estima-se que cada bateria tenha durag@o de aproximadamente 2
meses por aparelho.

Dessa forma, foi estimada uma necessidade de baterias conforme a planilha abaixo:

QUANTIDADE DE BATERIAS
USO IANUAL
IUso de 1 equipamento 6 baterias

[Uso de 66 equipamentos  |396 baterias

IV - DO CATALOGO E AMOSTRAS PARA AVALIACAO :

O licitante vencedor devera fornecer catalogo do fabricante constando a descrig@o para analise técnica, no prazo maximo de até 03 (trés) dias uteis
apos a solicitagdo da Fundagdo de Saude.

O catalogo para analise técnica devera ser entregue no seguinte endereco: FUNDACAO SAUDE — Av. Padre Leonel Franca, 248 Gavea - Rio de
Janeiro/RJ — Brasil — CEP: 22461-000; Tel.: 55 (21) 2334-5010 - Diretoria Administrativa Financeira — Setor de Licita¢ao.

A pedido da Fundagdo o catalogo podera ser encaminhado por e-mail.

O critério de avaliacdo ¢ verificar se a descrigdo técnica do produto corresponde a exigéncia deste TR.

O catalogo sera avaliado pela equipe técnica do SAMU, juntamente com a diretoria técnica assistencial.

Justificativa para exigéncia do catalogo: A avaliagdo/validagdo ¢ importante considerando que os itens sdo utilizados para a realizagdo de
procedimentos. Um defeito ou mal funcionamento no produto ou ndo atendimento das especifica¢des técnicas pode comprometer a manutengdo da

vida do paciente.

Caso o catalogo seja insuficiente para verificar se a descrigdo técnica do produto corresponde a exigéncia do TR, a Diretoria Técnico-Assistencial
podera solicitar amostras para avaliagdo.
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Caso seja necessario, os vencedores deverdo fornecer 01 (uma) amostra de cada item, no prazo maximo de até 05 (cinco) dias uteis apds a solicitagdo
da Fundagao de Saude.

O niimero de amostra solicitado é aquele que permite que a andlise forneca resultados que tenham confiabilidade.

As amostras solicitadas para validagdo deverdo ser entregues no seguinte enderego: Avenida Padre Leonel Franca,248 — Gavea - Rio de Janeiro/RJ —
Brasil — Cep: 22451-000.

Justificativa da necessidade de avaliagdo de amostras: A avaliagdo/validagdo ¢ importante considerando que os insumos sdo utilizados para realizagdo
de procedimentos para manutengdo da vida dos pacientes. Um defeito ou mal funcionamento no produto ou nio atendimento das especificagdes
técnicas pode comprometer a manutengao destas vidas

A validagdo de um item se traduz na realizagdo de uma série de experimentos, com a finalidade de documentar o seu desempenho em relacdo a alguns
parametros. A andlise de desempenho obtida em uma validagdo permite dimensionar os erros presentes para determinar, com seguranga, se estes

afetam ou ndo os resultados. Em tltima analise, permite concluir se um método, sistema, equipamento, processo ou produto funciona de forma
esperada e proporciona o resultado adequado.

Critério de validagdo das amostras: Na avaliagdo da amostra sera verificado se o produto corresponde a exigéncia do TR e atende as expectativas de
funcionamento e utilizagdo.

A equipe técnica devera avaliar se:

a) produto esta de acordo com o objeto da contratagdo deste termo;
b) produto oferecido para avaliagdo foi suficiente;

¢) produto atende a expectativa e esta aprovado para uso

A validagdo das amostras sera realizada pela equipe técnica e Direcdo do SAMU 192, sob orientagdo e supervisdo da Diretoria Técnico Assistencial da
Fundagdo Saude.

O SAMU tera um prazo de 05 (cinco) dias, a contar da data da entrega do produto, para elaboracdo do parecer técnico. Este prazo contempla os
processos de analise e, se necessarias, reanalise do material.

V - DO FORNECIMENTO:
Os materiais objeto deste termo serdo recebidos, desde que:
A quantidade esteja de acordo com a solicitada na Nota de Empenho;
A embalagem esteja inviolavel, identificada corretamente de acordo com a legislacdo vigente, de forma a permitir o correto armazenamento;
A especificagdo esteja em conformidade com o solicitado neste Termo de Referéncia;
A solicitacdo dos empenhos sera de acordo com a necessidade de implantacdo gradual das atividades do programa SAMU 192;

As entregas deverdo ser realizadas no prazo maximo de até 10 (dez) dias corridos, a partir da data de retirada da nota de empenho;

VI - DO LOCAL E HORARIO DA ENTREGA:
Endereco de entrega: Coordenagdo Geral de Armazenagem (CGA) situada na rua Luiz Palmier, Barreto, Niter6i, RJ;
O enderego de entrega podera sofrer alteragdes a critério da Administragao

Horario de entrega: 08:00 as 16:00 horas.

VII - DA QUALIFICACAO TECNICA:
Licenca de Funcionamento Sanitario ou Cadastro Sanitario, nas seguintes hipoteses de acordo com a RDC 153/17 ¢ IN 16/2017:

Licenca de Funcionamento Sanitario LFS, emitido pelo Orgdo Sanitario competente. Caso a LFS esteja vencida, devera ser apresentado também o
documento que comprove seu pedido de revalidagio;

Cadastro Sanitario podera ser apresentado no lugar da Licenga de Funcionamento Sanitario, desde que seja juntado pela empresa arrematante os atos
normativos que autorizam a substitui¢ao;
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Para fins de comprovagdo da Licenga de Funcionamento Sanitario LFS ou Cadastro Sanitario podera ser aceito a publicagdo do ato no Diario Oficial
pertinente;

A Licenga emitida pelo Servigo de Vigilancia Sanitaria devera estar dentro do prazo de validade. Nos Estados e Municipios em que os 6rgaos
competentes nio estabelecem validade para Licenga, devera ser apresentada a respectiva comprovagao legal;

Atestado de capacidade técnica (pessoa juridica) para desempenho de atividade pertinente e compativel com o objeto da licitagdo, através de no
minimo 01 (um) atestado, fornecido (s) por pessoa juridica de direito publico ou privado.

Registro valido na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA, conforme Lei n°5.991/1973, Lei n°6.360/1976, Decreto n°8.077 de 2013, Lei
Federal n°12.401/2011, devendo constar a validade (dia/més/ano), por meio de:

Copia do registro do Ministério da Satide Publicado no D.O.U, grifado o nimero relativo a cada produto cotado ou copia emitida eletronicamente
através do sitio oficial da Agéncia de Vigilancia Sanitéria; ou

Protocolo de solicitagdo de sua revalidagdo, acompanhada de copia do registro vencido, desde que a revalidagdo do registro tenha sido requerida no
primeiro semestre do ultimo ano do quinquénio de sua validade, nos termos e condi¢des previstas no § 6° do artigo 12 da Lei 6360/76, de 23 de
setembro de 1976.

Para os produtos isentos de registro na ANVISA, a empresa arrematante devera comprovar essa isengao através de:

Documento ou informe do site da ANVISA, desde que contenha data e hora da consulta, informando que o insumo ¢ isento de registro; ou

Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC correspondente que comprove a isengdo do objeto ofertado.

VIII - DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA:
Quanto ao fornecimento dos itens especificados, a CONTRATADA se obriga a:
Entregar os itens nos prazos mencionados neste Termo, tdo logo seja cientificada para a retirada dos empenhos;
Responsabilizar-se pela qualidade e procedéncia dos itens do objeto, bem como pela inviolabilidade de suas embalagens até a entrega dos mesmos no
CGA, garantindo que o seu transporte, mesmo quando realizado por terceiros, se faga segundo as condi¢des estabelecidas pelo fabricante, notadamente
no que se refere ao empilhamento as recomendagdes de acondicionamento e temperatura do produto, de acordo com o registro do produto na

ANVISA;

Atender com presteza as solicitagdes, bem como tomar as providéncias necessarias ao pronto atendimento das reclamagdes levadas a seu conhecimento
pela CONTRATANTE;

Comprometer-se a trocar o produto em caso de defeito de fabricag@o, mediante a apresentagdo do produto defeituoso;
Entregar o produto com laudo técnico, copia do empenho;
Prestar todas as informacdes que forem solicitadas pela CONTRATANTE com objetivo de fiscalizar o cumprimento do objeto;

Apresentar o termo de garantia dos aparelhos fornecidos (item 1).

IX — DAS OBRIGACOES DA CONTRANTE:
Notificar por escrito a CONTRATADA de quaisquer irregularidades constatadas, solicitando providéncia para a sua regularizacao;
Fornecer 8 CONTRATADA todas as informagdes necessarias a fiel execucdo da contratagao;

Realizar o pagamento das notas fiscais, apds atestado o cumprimento da execugdo sem ressalvas.

X -DO TEMPO DE ATENDIMENTO:

Estima-se que a quantidade apresentada seja suficiente para atender a demanda do SAMU 192 por 12 meses.

XI - DAS CONDICOES DE PAGAMENTO:

O pagamento sera realizado de acordo com a quantidade e o valor dos itens efetivamente fornecidos, condicionados a apresentagdo das notas
fiscais/faturas, as quais deverdo ser devidamente atestadas por prepostos da CONTRATANTE. A forma de pagamento ¢ conforme cada solicitag@o

O prazo de pagamento sera de até 30 (trinta) dias, a contar da data final do periodo de adimplemento de cada parcela.

Considera-se adimplemento o cumprimento da prestagdo com a entrega do objeto, devidamente atestada pelo(s) agente(s) competente(s).
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Caso se faga necessaria a reapresentagdo de qualquer fatura por culpa do contratado, o prazo de 30 (trinta) dias ficard suspenso, prosseguindo a sua
contagem a partir da data da respectiva reapresentagao.

O contratado devera emitir a Nota Fiscal Eletronica - NF-e, consoante o Protocolo ICMS 42, de 03 de julho de 2009, com a redacdo conferida pelo
Protocolo ICMS 85, de 09 de julho de 2010, e caso seu estabelecimento estiver localizado no Estado do Rio de Janeiro, devera observar a forma
prescrita no § 1°, alineas a, b, ¢ e d, do artigo 2° da Resolugdo SEFAZ n° 971/2016.

Rio de Janeiro, 07 de Outubro de 2020.

Rio de Janeiro, 07 outubro de 2020

i_'_ ) 7
Jel! d Documento assinado eletronicamente por Claudia de Mello Gentil, Gerente Administrativo, em 07/10/2020, as 16:27, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n2 46.730, de 9 de agosto de 2019.

assinatura

‘ eletrénica

-

pr
Jel! Ljﬁ Documento assinado eletronicamente por Jose Henriques Marques Neto, Coordenador do Nucleo de Educagdo Permanente, em 18/11/2020, as

assinatura 14:36, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento nos art. 212 e 222 do Decreto n2 46.730, de 9 de agosto de 2019.

‘ eletrénica
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AV PE LEONEL FRANCA, N° 248 - 2° andar - Bairro Gavea, Rio de Janeiro/RJ, CEP 22451-000
Telefone: 23345010 - fs.rj.gov.br
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