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ANEXO Il

TERMO DE REFERENCIA

Dispensa eletréonica n° 183/2025

A presente contratagao de locagao tem por objeto de um (1) ventilador mecanico pulmonar
domiciliar, equipamento destinado a prover suporte ventilatério a paciente pediatrica
(H.S.M.), acamada e dependente de ventilagcdo invasiva (via traqueostomia). Inclui o
fornecimento, instalacdo, manutencdo preventiva e corretiva, além do treinamento e
suporte técnico continuo para o uso seguro do equipamento, com quantidades e
exigéncias, conforme prescricdo médica.

Il. QUANTITATIVOS

Tabela com Etapas, Prazos e Produtos Esperados da Execugao da Contratagao

Descricao da

Prazo de

Etapa Atividade Execugao Responsavel Produto Esperado
Até 10 dias .
o . Equipamento entregue,
Entrega e uteis apos .
. 9 . instalado e em
1 instalacdo do emissao da Contratada .
. funcionamento, com termo
equipamento Ordem de . L
: de recebimento provisorio
Fornecimento
Treinamento do No ato da Treinamento presencial
2 cuidador e teste ) ~ Contratada realizado e certificado
. instalagéo I ,
funcional emitido ao cuidador
Manutencso Relatério técnico de
3 .9 Acada 3 meses | Contratada manutengao preventiva e
preventiva

calibracao atualizada
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) Até 48h apés Equipamento reparado e
Manutengéo e comprovante de
4 ) notificagao Contratada . .
corretiva atendimento técnico
formal "
emitido
Substituicao de Imediata, ~apos Novo equipamento em
. constatagao de .
5 equipamento : Contratada | funcionamento e termo de
. defeito o .
defeituoso . . substituicdo registrado
irreparavel
Fornecimento
mensal de Insumos entregues e
i Até o 5° dia util . .
6 |n.sunl103 €05 dlaAu I Contratada checklist de recebimento
(circuitos, de cada més
. mensal
filtros,
umidificadores)
. Relatoério consolidado de
Emissao de
e en R desempenho e
7 relatério técnico 1 vez ao més Contratada .
funcionamento do
mensal .
equipamento
Fiscalizacéo e Relatorios de
8 atesto técnico Continuo Contratante | acompanhamento e atesto
dos servigos técnico emitido
P .
agamento Pagamento autorizado
mensal . .
. Até 30 dias com base em
9 mediante . Contratante ~ .
~ apos o atesto documentacédo validada e
comprovagao e
~ relatorio técnico aprovado
de execucao
. Funcgéao / Obéer\./agoes Quantidad
Categoria Item . Técnicas /
Finalidade e
Normas
Interface Canula de Permite ABNT NBR 2 unid. (1
respiratoria traqueostomia conexao ISO uso + 1
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invasiva 5367; registro
entre ANVISA;
(adulto/pediatrica) ventilador e compativel reserva)
aciente com
P modelo
Conduz o | Uso individual,
Circuito Circuito inspiratério fluxo de ar | troca a cada 7
respiratorio + ex iratériop(22 mm) entre dias; ABNT 4 unid./més
completo P ventilador e NBR ISO
paciente 80601-2-12
Protege
Filtros pamgnte © i
e , : . ventilador; | Troca diaria ou
bacterioldgicos/ | Filtrar microrganismos . 30
o , eficiéncia 2 conforme . n
virais e particulas 99 97%: saturacio unid./més
(HMEF/HEPA) 1 7o ¢
registro
ANVISA
Uso
obrigatério
em
Umidificador Umidifica o ar v.entlla.gao 1 ativa + 1
. o invasiva reserva (4
aquecido / HME inspirado , .
continua; refis/més)
agua
destilada
estéril
Integrado
ou externo; 1 unid. (inclusa
Sensor de fluxo e Monitora volume e garante .no
pressao pressao respiratoria precisao equipamento)
dos
parametros
Requisito
de
Alarmes sonoros Det?ctam . seguranca Integrante do
e visuais desconexao, apneia e (ABNT ventilador
falhas NBR IEC
60601-2-
12)
Filtros de entrada Protege o motor Troca 2 unid./més

Alameda Dr. Antonio Carlos Pacheco e Silva, 300
Complexo Hospitalar do Juquery
Centro — Franco da Rocha/SP

(11) 4800-1708
francodarocha.sp.gov.br



SECRETARIADE
GESTAO PUBLICA

ERANCO
DA ROCHA

P iRE R E T W R A

Dispensa eletréonica n° 183/2025

mensal
do ventilador contra ’poelra e conforme
particulas manual do
fabricante
Conectores e
adaptadores (Y, Garante selagem e Padrao 6 unid./mas
cotovelo 15/22 conexao segura ISO 5356-1 '
mm)
Obrigatdria
para
Bolsa de Erotege ° modelos .
equipamento em e 1 unid.
transporte portateis
deslocamento
(Astral,
Trilogy)
Fonte de | Compativel
. . Fornece energia ao com 100- .
alimentacao . 1 unid.
AC/DC equipamento 240 VAC
(50/60 Hz)
Autonomia
Mantém = 7-8h
Bateria interna : (Astral/ 1 bateria
funcionamento em .
falta de energia Trilogy
9 Evo)
Reservatorio de Alimenta o Trgca
. . e diaria da 4 | /semana
agua destilada umidificador ,
agua
o Deve
Manual técnico +
Comprova acompanh 1
termo de . .
~ conformidade e ar cada conjunto/docu
manutencao . ~ . ~
. calibracao equipamen mentagao
preventiva
to locado

lll. PRAZO DE ENTREGA

O prazo maximo para entrega de 01 (um) ventilador pulmonar mecanico sera de 05
(cinco) dias corridos, contados a partir da assinatura do contrato. Ja a discussao prévia
do caso com a equipe técnica da Saude para organizagao da instalacao e treinamento sera
de 7 (sete) dias corridos.
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O local de entrega do equipamento e atuagdo do suporte sera: Rua Bem-te-vi, Parque
Pretoria — Franco da Rocha /SP cep:07864-180, Responsavel: C. J. M (mae) contato:
(11)990097654 - (11) 945639375.

IV. PRAZO DO CONTRATO E SUA PRORROGAGAO

A locacgao tera duragao inicial de 12 (doze) meses, podendo ser prorrogada conforme o
art. 107 da Lei n° 14.133/2021, desde que mantidas as condigbes vantajosas a
Administracdo e devidamente justificadas.

V. FUNDAMENTAGCAO DA LOCAGAO;

O BIiPAP (ventilagao nao invasiva) nao substitui completamente a respiracao, ele assiste o
paciente, mas depende do esforgo inspiratério para iniciar o ciclo ventilatorio. Portanto, se
o paciente nao tem drive respiratério (ndo inicia a inspiracéo), o BiPAP nao funcionara
adequadamente e o paciente corre risco de parada respiratoria.

Optou-se pela locacdo em vez da aquisicao definitiva pois a paciente foi inicialmente
submetida a ventilagdo nao invasiva com uso de BiPAP, com boa ades&o e resposta parcial
ao suporte ventilatorio.

No entanto, observou-se progressdo do quadro de insuficiéncia respiratéria crénica, com
reducdo do esforgco ventilatorio espontaneo e necessidade de suporte continuo, inclusive
durante o periodo diurno. Diante dessa evolucido clinica, o uso de BiPAP tornou-se
insuficiente para garantir ventilacdo adequada, visto que o equipamento depende do
esforco inspiratério do paciente.

Assim, indica-se a substituicdo por ventilador pulmonar domiciliar (ventilagdo mecanica
invasiva), capaz de prover suporte total ou assistido-controlado, assegurando parametros
ventilatorios estaveis, melhor oxigenacgao e controle da hipercapnia.

Essa indicagcdo visa preservar a vida, reduzir hospitalizagbes recorrentes e garantir
qualidade de vida, em consonancia com as diretrizes da Sociedade Brasileira de
Pneumologia e Tisiologia (SBPT, 2020) e da Portaria GM/MS n° 1.459/2022, que trata da
ventilagdo mecanica no Ambito do SUS.

O ventilador pulmonar domiciliar precisa obrigatoriamente de bateria. Ela garante
segurancga e continuidade do suporte ventilatério em caso de falta de energia, sendo um
requisito técnico e legal para equipamentos utilizados em ateng¢ao domiciliar.
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A Paciente dependente de ventilagdo mecéanica continua (24 horas/dia) estara em risco
vital imediato em caso de interrupgdo do fornecimento de energia elétrica. Portanto, o
sistema deve prever redundancia energética, garantindo funcionamento continuo do
ventilador.

Para o ventilador mecanico, € necessario que venha junto um nobreak que fornega um tipo
de onda de saida compativel e que permita a instalagao de baterias externas para alcancar
uma “grande autonomia” (varias horas). O nobreak devera ser de 700VA com bateria
externa adicional ou sistema de energia de contingéncia (gerador, nobreak hospitalar ou
ventilador reserva).

O ventilador pulmonar mecéanico domiciliar deve atender integralmente as normas
técnicas e sanitarias vigentes, conforme:

® RDC ANVISA n° 16/2013 — Requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos

Médicos;

® ABNT NBR IEC 60601-1 — Declaracao de conformidade do fabricante;

® Certificagdo INMETRO - obrigatoria para equipamentos de suporte a vida;

® Resolugoes CIT e Portarias do Ministério da Saude — sobre atengcdo domiciliar e
ventilacdo mecanica,;

Requisito / Norma

Documento exigido

Como sera analisado

Certificacao
INMETRO

Certificado de Conformidade
emitido pelo INMETRO ou OCP
acreditado, referente ao modelo

ofertado.

Conferéncia de validade e
autenticidade no portal
INMETRO e correspondéncia
com o modelo ofertado.

ABNT NBR IEC
60601-1

Declaracao de conformidade do
fabricante e, se disponivel,
relatério de ensaio de laboratério
acreditado.

Verificacao se o certificado
INMETRO contempla a norma
e se o produto atende aos
requisitos de seguranca e
desempenho.

RDC ANVISA n°
16/2013

Certificado de Boas Praticas de
Fabricagao (CBPF) e Registro
ANVISA do produto (com numero
e classe de risco).

Checagem da validade e
autenticidade no site da
ANVISA e confirmagao da
regularizagao do fabricante.

Resolucgdes CIT e
Portarias do MS

Declaragao de conformidade com
diretrizes da Atencao Domiciliar,

Avaliagéo da estrutura técnica
e logistica da empresa,
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(Atengao . , -
L e incluindo suporte domiciliar,
Domiciliar e manuais técnicos e plano de ~ .
0 ~ A manutencdo e treinamento de
Ventilagao manutencio e assisténcia 24h. .
o cuidadores.
Mecénica)

® A selecdo seguira a Lei n° 14.133/2021, exigindo que a empresa comprove
Capacidade técnica da empresa (habilitagao)

VI. REQUISITOS DA CONTRATAGCAO

A presente locacao refere-se a locagdao de 01 (um) ventilador mecanico pulmonar
pediatrico, incluindo os acessorios de reposicdo necessarios a sua operagao segura e
continua.

VIl. MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO, QUE CONSISTE NA DEFINIGAO DE COMO
O CONTRATO DEVERA PRODUZIR OS RESULTADOS PRETENDIDOS DESDE O SEU
INiCIO ATE O SEU ENCERRAMENTO;

A execugado do contrato de locagdo sera continua, garantindo fornecimento, instalagao,
operacao e manutencao de ventilador mecanico pulmonar domiciliar, conforme prescricao
meédica e protocolos do SUS. Apds a Ordem de Fornecimento, a contratada realizara a
entrega, instalagdo e teste funcional, com treinamento presencial do cuidador familiar.
Durante toda a vigéncia, sera responsavel pela retirada para manutencdo preventiva e
corretiva se houver necessidade sendo obrigatério a substituicdo imediata do equipamento,
suporte técnico 24h e fornecimento de insumos e acessorios. O gestor do contrato de
aluguel acompanhara o desempenho mensalmente, avaliando disponibilidade, falhas,
tempo de resposta e conformidade documental.

Ao término, o equipamento sera retirado higienizado, mediante relatorio técnico final. Todo
0 processo observara a Lei n°® 14.133/2021, RDC ANVISA n°® 16/2013, ABNT NBR IEC
60601-1, Manual de Gestdo de Riscos do TCU (2020) e Instrumento de Padronizagao da
AGU (2023), garantindo seguranga, continuidade e eficiéncia administrativa consolidando
todas as ocorréncias, manutengdes e substituicoes realizadas no periodo contratual.

VIIl. MODELO DE GESTAO DO CONTRATO, QUE DESCREVE COMO A EXECUGAO
DO OBJETO SERA ACOMPANHADA E FISCALIZADA PELO ORGAO OU ENTIDADE;

A execucgado do contrato sera acompanhada e fiscalizada por servidores designados pela
Administracdo, que atuardo como gestor e fiscais do contrato, conforme a Lei n°
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14.133/2021. Esses servidores serao responsaveis por verificar a conformidade dos
servicos prestados, acompanhar a manutencdo dos equipamentos, controlar prazos e
atestar as notas fiscais para pagamento.

A contratada devera apresentar relatérios mensais de execucio, que serao analisados e
validados pelo gestor. Caso sejam identificadas falhas ou descumprimentos, a contratada
sera notificada para correcédo imediata, e poderdo ser aplicadas sangbées conforme a
legislacdo vigente. A gestdo do contrato observara os principios da transparéncia,
eficiéncia e continuidade do servigo publico de saude.

IX. CRITERIOS DE MEDIGAO E DE PAGAMENTO

O pagamento sera realizado mensalmente, mediante comprovacao da efetiva prestagao do
servico e apresentacao de relatério técnico de funcionamento e desempenho, conforme o
acompanhamento do gestor do contrato. A medi¢cao sera realizada com base em relatorio
técnico mensal contendo: disponibilidade do equipamento, tempo médio de resposta a
falhas, registro de manutengédo preventiva e corretiva, e evidéncia de treinamento ao
cuidador e relagao dos pedidos de suporte técnico. A comprovacao devera ser feita por
meio de relatério ambiental anual, contendo a destinacdo de filtros, traqueias e demais
componentes substituiveis.

X. FORMA E CRITERIOS DE SELEGAO DO FORNECEDOR;

A selecéo do fornecedor seguira as disposigdes da Lei n® 14.133/2021, especialmente os
artigos 67 a 70, que tratam da qualificacdo técnica e operacional. O licitante devera
comprovar sua capacidade técnica e operacional compativel com o objeto da licitagéo,
assegurando que possui condi¢gdes efetivas de executar o fornecimento com qualidade,
segurancga e continuidade do servigo.

Esta andlise da qualificagdo técnica e operacional descrita abaixo, ficara sob
responsabilidade da Secretaria de Saude.

Qualificagao Técnica
A empresa devera demonstrar experiéncia anterior e competéncia técnica para o
fornecimento e manutengdo do ventilador pulmonar domiciliar, por meio dos seguintes

documentos:

a) Atestados de capacidade técnica, emitidos por pessoas juridicas de direito publico ou
privado, que comprovem o fornecimento anterior de equipamentos similares ventiladores
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pulmonares ou dispositivos de suporte ventilatério n&o invasivo em quantidade e
complexidade compativeis com o objeto desta licitagao;

b) Registro do equipamento na ANVISA, constando:

® Classe de risco;

® Nome comercial;

® Numero de registro;

® Nome e CNPJ do fabricante;

c) Declaragdo de compatibilidade técnica, emitida pelo fabricante ou representante legal,
comprovando que o equipamento atende as normas ABNT NBR ISO aplicaveis, tais como:

® ABNT NBR ISO 80601-2-12 (ventiladores pulmonares criticos);
® ABNT NBR ISO 5367 (circuitos respiratorios e conexdes).

Capacidade Operacional

A comprovacgao da capacidade operacional visa garantir que o fornecedor disponha da
estrutura e dos recursos necessarios para assegurar o pleno funcionamento do
equipamento, incluindo assisténcia técnica, instalacdo, treinamento e manutencao
preventiva/corretiva.

Deverao ser apresentados os seguintes elementos:

a) Relagao de técnicos habilitados, indicando formagéo, registro profissional e experiéncia
em equipamentos médico-hospitalares assinados pela area técnica responsavel;

b) Comprovagédo de sede ou posto de atendimento técnico localizado o mais préximo da
regido de instalacdo do equipamento, assegurando assisténcia técnica 24 horas;

c) Plano de manuteng&o preventiva e corretiva, com prazos maximos de atendimento para
solucao de falhas e substituicdo de componentes;

d) Certificados de calibragcdo dos instrumentos e equipamentos utilizados nas atividades de
manutencio, quando aplicavel;
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