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TERMO DE REFERENCIA
CONTRATRAGAO DE SERVICOS

TR N.°002/2019

De: Coordenagao operacional

Para: Setor de Contratos

1. DO OBJETO

Empresa especializada em servigos de esterilizagdo de artigos médico-hospitalares.

2, JUSTIFICATIVAS PARA CONTRATAGAO DO SERVIGO

A Unidade nio dispde de estrutura fisica para implantacdo do servico de
esterilizacdo dos artigos médico hospitalares, faz-se necessaria portanto, a
contratacdo de empresa especializada em servicos de esterilizagcao para realizar o
processamento de artigos médico-hospitalares termo resistentes e pelo processo
validado de esterilizagdo a vapor saturado sob pressdo e dos materiais termo
sensiveis pelo processo validado de esterilizacdo a vapor de baixa temperatura ou
por Oxido de Etileno, do CEAP-SOL, nos termos das Resolugdes da ANVISA RE
n®. 2.605/06 e RDC n.°156/06 e RDC 15/2012, assim como da Portaria
Interministerial n.° 482/1999 e demais normas vigentes, bem como aquelas que
vierem a substitui-las ou complementa-las, garantindo o funcionamento da unidade
Hospitalar do CEAP-SOL.

3. DESCRICAO MINUCIOSA DO SERVICO
> Os artigos médico-hospitalares objeto da esterilizagdo seréo

recolhidos nas dependéncias do CEAP-SOL na unidade de Internagao com

conferéncia, em estrita obediéncia as normas técnicas exigidas pela
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Sanitéria vigente e determinadas pelas autoridades sanitarias competentes.

> Executar os servicos de coleta, limpeza, preparo, esterilizacio,
armazenamento temporario e transporte com fornecimento de insumos para
monitorizacdo dos processos, obedecendo as técnicas aprovadas conforme
a Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA RDC N° 15, de 15 de
margo de 2012, que Dispde sobre requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para salde e da outras providéncias), (RDC N°
156 de 11 de agosto de 2006 — que dispde sobre o registro, rotulagem, e
reprocessamento de produtos médicos), (RE N°2.605/05 e N° 2.606/06).

3.1 PRAZO DE EXECUGAO DOS SERVICOS

O servigo seré executado dentro de um prazo de 12 meses podendo ser renovado
por igual periodo. Condicionado a vigéncia do termo de transferéncia do contrato de
Gestao 003/2013, entre o0 SES-GO e o0 ISG/CEAP-SOL.

3.2. REAJUSTE

O reajuste de precos sera anualmente, acordado e firmado mediante termo
aditivo, tomando por base a variacdo do INDICE GERAL DE PRECOS DO
MERCADO - IGPM da Fundagédo Getulio Vargas ou, na falta, de acordo com o
indice que legalmente vier a |lhe substituir, com até 30 dias de antecedéncia ao

termo final do contrato.

3.3. REGIME DE EMPREITADA

> Empreitada por preco unitario.
3.4 QUALIFICAGOES TECNICAS EXIGIDAS

> A empresa devera apresentar alvara sanitario e seguir a RDC
N°156 de 11 de agosto de 2006, que dispde sobre o registro, rotulagem e
reprocessamento de produtos médicos, bem como a RDC N° 15, de 15 de
marco de 2012, que dispde sobre as boas praticas de processamento de

produtos para saude;



SECRETARIA
i sus ‘i‘ DE ESTADO DA SAUDE

. o ; ‘CENTRO ESTADUAL DE ATENCAO
Ll CE AP-SO . PROLONGADA E CASA DE APOIO

CONDOMINIO SOLIDARIEDADE

x GOVERNO
2’ DEGOIAS

> A empresa processadora deve comprovar que possui em seu
quadro de colaboradores pelo menos 01(um) profissional na area da saude
com formacdo de nivel superior e com especializagdo na area de
Processamento de Produtos e/ou Controle de Infeccdo Hospitalar. Devera
ser apresentado cépia do diploma do respectivo profissional, bem como

certificado de especializacao.

> Ficha técnicas dos Produtos Quimicos utilizados no processamento e

respectivos registros na ANVISA,;

> Apresentar comprovante de anadlise fisico-quimica e bacteriolégica da
qualidade da agua e de dedetizacdo do ambiente a cada trés meses e

limpeza de caixa de agua semestralmente;

> Apresentar os seguintes documentos: Programas de Prevencéo de
Riscos Ambientais- PPRA, Programa de Controle Médico de Saude
Ocupacional — PCMSO e Atestado de Saude Ocupacional- ASO,;

> Comunicar a Instituicdo sobre eventuais atrasos e/ou intercorréncias
na entrega dos produtos de salde seja por falta de energia elétrica, pane no
maquinario, veiculo de transporte ou qualquer evento dessa natureza de
modo a evitar falhas na rotina do servigo com prejuizos para a assisténcia

hospitalar.

> Possuir profissionais treinados e qualificados para operacéo, controle
de qualidade, manutengdo e segurangca do sistema, seguindo todas as

normas vigentes.

> Realizar o controle de qualidade do processamento dos produtos sob

sua responsabilidade, por meio de indicadores;

> Buscar continua atualizacdo das inovagdes tecnoldgicas
relacionadas a todas as etapas do processamento de produtos para a

saude;

»  Comprovar, no minimo anualmente, a calibragem das seladoras

térmicas e das leitoras de teste bioldgico;

> Sistema de rastreabilidade dos produtos esterilizados.
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> Possuir documentacdo que comprove os processos de trabalho
relacionados a normas e procedimentos para todas as etapas relacionadas

a limpeza e esterilizagdo dos produtos.

> Disponibilizar comprovante de monitorizacdo do processo de esterilizacao
com integradores quimicos, indicadores fisicos e indicador biolégico quando

recomendado.

> ldentificar pacotes com etiquetas legiveis contendo no minimo: nome do
produto, nimero do lote, data da esterilizacdo, data limite de uso, método

de esterilizacdo e nome do responsavel pelo preparo.

> Possuir embalagens para processamento dos produtos de material
comprovadamente eficaz quanto as caracteristicas de penetracdo e
exaustdo do agente esterilizante, integridade fisica e barreira microbiana.
Em caso de perfuragbes e sujidades durante o transporte, a empresa

contratada devera reprocessar o produto, sem custos adicionais.

> Recipientes rigidos que garantam higiene, manutencéo da integridade da
embalagem primaria e esterilidade do produto, e ainda contendo
identificacdo da empresa terceirizada e do solicitante, para a coleta e

entrega dos produtos.

> Veiculo exclusivo para este fim, onde o material contaminado é

devidamente separado do material estéril, para o translado dos recipientes.

3.41 PRAZO, LOCAL E CONDICOES DE EXECUGAO DOS SERVICOS.

> Utilizar métodos de esterilizacdo eficazes e que garantam a entrega em
no maximo 24 horas, com periodicidade em dois turnos diarios de Segunda
a Sexta Feira sempre que necessario no minimo 1 (uma) vez ao dia nos

horarios de 9 as 11hs e 14 as 16hs;

> A CONTRADADA devera recolher os materiais a serem esterilizados
diariamente, nas dependéncias da CONTRATANTE, devendo a devolugao
ser efetuada no prazo maximo de 24(vinte e quatro) horas, contados a partir
da data da coleta;

> Os materiais deverdo ser coletados por funcionario da

CONTRATADA, o
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qual devera se apresentar ao responsavel da Contratante, devidamente

identificado.
> Os servicos serdo executados em oficina prépria da CONTRATADA e nas
instalacbes da Contratante.
» A CONTRATADA devera prestar esterilizagées em todos os materiais
> Independente de tamanhos, dimensdo, marca modelos e referéncias.
Obriga-se a contratada, a apresentar sistema de rastreabilidade dos materiais,
manterem em arquivo e fornecer a qualquer tempo, registros e validacdes dos
materiais esterilizados.
> Fornecer resultados de avaliacdo do processo de esterilizagao
(Biolégico e quimico), semanalmente, registros fisicos dos ciclos e
descricdo das cargas identificadas do equipamento onde forem
realizadas as esterilizagdes dos artigos médicos hospitalares do Hospital
da Restauracao;
> A contratada devera retornar o material esterilizado em pacotes
(quando for o caso), que contemple todas as pegas para uso a que se

destina.

4. OBRIGAGOES DA EMPRESA CONTRATADA

> Assumir a responsabilidade pelo material danificado ou extraviado em suas

dependéncias.

> Em casos de perfuragbes, sujidade e quedas durante o transporte, a

empresa contratada devera reprocessar o produto, sem custos adicionais;

> Todos os relatérios de Controle do processo de esterilizacdo devem ser
encaminhados para a instituicdo, para vigilancia das etapas de controle de

infecgado e arquivamento;

> A contratada deve dispor de um sistema de informagdo manual ou
automatizado com registro do monitoramento e controle das etapas de
limpeza e esterilizagido constante na RDC N° 15, de 15 de margo de 2012,

bem como da manutencdo e monitoramento dos equipamentos;

> Apresentar anualmente qualificagdo de instalacdo, de operagdo e de
desempenho, para os equipamentos utilizados na limpeza automatizada e

na esterilizacdo de produtos para a saude;
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> Apds mudanca de local de instalacéo, suspeita de falhas no processo, mau
funcionamento e/ou reparos em partes dos equipamentos de limpeza
automatizada e esterilizagdo, a contratada devera apresentar a

requalificacdo do equipamento;

> A empresa contratada deve encaminhar os laudos que comprovem que

todos os equipamentos foram submetidos as qualificacdes descritas acima.

» O material danificado que for entregue a CONTRATADA, devera ser
devolvido imediatamente, devendo esta comunicar o fato a

CONTRATANTE, sem qualquer espécie de 6nus.

> O ressarcimento pelo extravio ou dano serd mediante comprovacio da
responsabilidade da CONTRATADA no evento.

> Devolver os materiais médico-hospitalares incluidos na Resolugdo RE n.°
2605/06 e suas atualizagdes ou aqueles que, na sua embalagem ou corpo
conste a expressao, “PROIBIDO PROCESSAR’.

> Adotar mecanismos de monitoramento dos protocolos de reprocessamento,

podendo envolver vigilancia de resultado e de processo.

> Garantir que a tecnologia disponivel para o reprocessamento do produto

seja compativel com as propriedades do produto.

» Observar todas as demais diretrizes determinadas pela legislacdo vigente,
principalmente as Resolugdées da ANVISA RE n.° 2.605/06, n.° 2.606/06 e
RDC n.°156/06 e a Portaria Interministerial n.°482/1099.

» Manter a regularidade das autorizagbes e licencas necessarias a legalidade

das suas atividades.

> Responsabilizar-se por todos os seus prepostos e por todas as despesas

decorrentes da execucdo dos servigos referenciados neste instrumento.

> Utilizar somente pessoal técnico qualificado, instruido e do seu quadro de
pessoal, devidamente identificados com cracha para os servicos

referenciados neste instrumento contratual.

5. OBRIGAGOES DA CONTRATANTE
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Prestar as informacdes e os esclarecimentos que venham a ser
solicitados pela CONTRATADA com relagédo ao objeto deste Contrato;
Garantir que os materiais médicos hospitalares encaminhados a
CONTRATADA foram submetidos a pré- limpeza no servigo de saude,
conforme Procedimento Operacional Padrdao (POP), definido em
conjunto pela empresa e o servico de saude contratante, bem como
relacionados contendo as informacdes necessarias para a execucao do
servico;

Os produtos para a saude devem ser encaminhados para
processamento na empresa processadora apds serem submetidos a
pré- limpeza no servico de salde, conforme Rotina Operacional (ROT),

definido em conjunto pela empresa e o servico de saude contratante;

Fiscalizar e orientar quanto as medidas necessarias de biosseguranga
para garantir a eficiéncia e eficacia no servico prestado buscando a
exceléncia na execucgao das atividades em todo o processo.

Gerenciar a execucao deste contrato.

6. DA PROPOSTA

A proposta devera ser apresentada de maneira a:

6.2. Na&o conter rasuras ou emendas;

6.3. Estar assinada;

6.4. Conter com clareza e sem omissdes as especificagcbes do servigo ofertado,

mencionando a descricdo, quantidade, valores unitarios e totais, de forma a

obedecer a discriminagcéo do objeto;

6.5. Os valores deverao ser apresentados em Reais;

6.6. O prazo para entrega e o disposto no extrato de chamamento publicado na

portal transparéncia do Instituto Sécrates Guanaes;

6.7. A proposta deve ser emitida com validade de 30 dias corridos, contados do

primeiro dia Util seguinte a data em que ocorrer a entrega da proposta;

= DEGOIAS
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6.8. A proposta devera constar, forma de pagamento, prazo de pagamento, inicio

da prestacao dos servicos;

6.9. A apresentacdo da proposta pelo proponente implica a declaracido de

conhecimento e aceitacdo de todas as condicdes do presente termo de referéncia.

7. JULGAMENTO

7.2. O julgamento das propostas sera realizado com base no Regulamento de

Compras e contratacdes.

8. A REALIZAGAO DO SERVIGO

8.2. O servico de configuragédo deste termo de referéncia devera ser realizado no
seguinte endereco: Avenida Veneza, Q. 62 LT. 01-10 Jardim Europa, Goiania,

Goias.

8.3. Promover condi¢des a fiscalizagdo de todos os servicos contratados, bem

como, dos seus procedimentos e técnicas empregados.

8.4. Cumoprir os prazos de execucgdo do servico;

8.5. O servigo sera acompanhado por responsavel pelo setor solicitante.

9. CONDICOES DE PAGAMENTO

9.1 O prazo para o pagamento sera de 60 (Sessenta) dias a partir da

apresentacao da nota fiscal.

9.2 A nota fiscal devera ser emitida em nome/razdo social: Instituto
Socrates Guanaes - ISG - CG 003/2013 CNPJ/MF n°
03.969.808/0008-46, com endereco na Av. Veneza Qd 62 Lt 01-10,
Jardim Europa, CEP: 74325-100 Goiania-GO.
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9.3 . As notas deverao vir sem rasuras e estar no periodo de validade de
emissao.

9.4. As notas deverdo vir sem rasuras e estar no periodo de validade de emissao.

10 DISPOSIGOES FINAIS

10.1 N&o serdo aceitas propostas que apresentem preco global ou unitario
simbdlicos, irrisérios ou de valor zerado, incompativeis com os precos

praticados pelo mercado.
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ANEXO |
Relacdo de materiais passiveis de processamento na unidade Hospitalar do
CEAP-SOL.
ITEM PRODUTO
1| ADAPTADOR DE 02
2 | ADAPTADOR VENTURI
3 | ALMOTOLIA
4| AMBU REANIMADOR MASCARA (ADULTO)
5| AVENTAL CIRURGICO
6 | BACIA INOX DE TAMANHOS VARIADOS
7 | BALDE INOX TAMANHO UNICO
8 | BANDEJA DE CATETERISMO VESICAL
9| KIT DE CURATIVO
10 | BANDEJA DE PEUQENA CIRURGIA
11 | BANDEJA M
12 | CAMPO PEQUENO
13 | CAMPO CIRURGICO M
14 | CAMPO FENESTRADO M
15| CANULA DE TRAQUEOSTOMIA (METAL)

=
(e)]

CANULA GUEDEL

17

CIRCUITO RESPIRADOR - CONJUNTO DE TRAQUEIAS E
CONECTORES

18

COMADRE

19

COMPADRE

20

CONJUNTO DE TRAQUEIAS PARA ESPACO MORTO COM
ADAPTADOR

21

COPINHO DE INALADOR

22

CUBA REDONDA

23

CUBA RIM

24

CABO BISTURI

25

ESPACO MORTO

26

EXTENSAO ASPIRACAO ATE 2M

27

EXTENSAO ASPIRACAO ATE 4M

28

EXTENSAO INALADOR

29

FIXADOR PARA CANULA DE TRAQUESTOMIA

30

UMIDIFICADOR

31

FRASCO DRENAGEM TORAX

32

FRASCO DE ASPIRAR VIDRO 500ML

33

GUIA TUBO ENDOTRAQUEAL

34

INALADOR COMPLETO

35

CONJUNTO DE TRAQUEIAS E MASCARA DE VENTURI

36

MASCARA PARA AMBU

37

CONJUNTO DE MASCARA PARA NEBULIZACAO
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MASCARA PARA TRAQUEOSTOMIA

39

MASCARA INALADOR

40

MASCARA VNI - FACE TOTAL / NARIZ e BOCA

41

CONJUNTO PARA NEBULIZADOR (COPO, TRAQUEIA E MASCARA)

42

PAPEL MANTEIGA

43

PINCA ALLIS

44

PINCA ANATOMICA

45

PINCA DENTE DE RATO

46

PINCA KELLY

47

PINCA KELLY GRANDE

48

PINCA PEAN

49

PORTA AGULHA

50

RESERVATORIO PARA REANIMADOR MANUAL (AMBU)

51

TESOURA CIRURGICA

52

TRAQUEIA

53

VACUOMETRO

54

TUBO DE SILICONE

Atenciosamente.

Dré CamillaA. Salazar da Silva
Coardenadora Operacional

Enff"Camilla Salazar
Coord. Operacional-CEAP SOL
COREN GO 208262

. e daCosta

’ Analgira N/Obf fea
Dra. Analzira N
Diretora Técnica
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