Santa Iyd i a AVISO PARA RECEBIMENTO DE PROPOSTA

FUNDAGAO

Aviso para Recebimento Proposta de Pregos
PROCESSO 115/2023

PREAMBULO

A Fundacao Hospital Santa Lydia, pessoa juridica de direito privado inscrita no CNPJ
sob o0 n.°.13.370.183/0001-89, situada na Rua Tamandaré, n.°.434, na cidade de
Ribeirdo Preto, Estado de Sao Paulo, Campos Eliseos, torna publico, para
conhecimento dos interessados que recebera até o dia e hora abaixo indicados, a
proposta de precos para contratacdo de empresa especializada na prestacéo de servigo
de esterilizacao e reprocessamento de materiais de baixa temperatura (termosensiveis)
e médico hospitalar, por Processos de Esterilizacdo Baixa Temperatura, para atender
as necessidades da Fundagao Hospital Santa Lydia, conforme descri¢cao de servigos e
exigéncias estabelecidas neste instrumento, pelo periodo de 12 (doze) meses, regido,
em especial, pela Lei Federal n.° 8.666/93 e pelo Regulamento Préprio de Contratacao
(RPC-FHSL).

Prazo para Recebimento das Propostas: Até as 17h00 do dia 22 de Setembro de
2025.

1- DO OBJETO

1.1 Contratacdo de empresa especializada para prestacao de servico de esterilizacéo e
reprocessamento de materiais de baixa temperatura (termosensiveis) e médico
hospitalar, por Processos de Esterilizagao Baixa Temperatura, para atender as
necessidades da Fundagao Hospital Santa Lydia, conforme descricao de servigos e

exigéncias estabelecidas neste instrumento, pelo periodo de 12 (doze) meses.

2 — DA JUSTIFICATIVA E DO OBJETIVO DA CONTRATAGAO

2.1 Contratagao de empresa especializada em execugao de servigos de processamento
e esterilizagdo a baixa temperatura de materiais termosensiveis, por meio de técnicas
regulamentadas e autorizadas pela ANVISA, incluindo limpeza, embalagem e
transportes dos materiais médico-hospitalares. A referida contratagao se faz necessaria
visto que a FHSL n&o detém de tecnologia e equipamentos para referida técnica de

esterilizacdo de materiais processados por baixa temperatura.
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3 — DAS ATRIBUIGOES E RESPONSABILIDADES DA CONTRATADA

3.1 As coletas dos materiais para serem processados e as entregas dos materiais
processados serao realizados pela CONTRATADA 3 (trés) vezes por semana, sendo:
segunda-feira, quarta-feira e sexta-feira, na Central de Materiais e Esterilizagdo (CME)
da Fundagao Hospital Santa Lydia, rua Tamandaré n° 434, CEP 14085-070, Campos
Elisios — Ribeirao Preto SP, no periodo da manha, das 09h00 as 11h00, sendo a
devolugéo realizada até 72 (setenta e duas) horas, apdés a coleta dos mesmos,
garantindo intervalo suficiente para a aeracdo dos materiais, conforme legislacao

vigente:

3.1.1 Casos emergenciais serdo acordados entres as partes, sempre respeitando o
intervalo de aeracéo;

3.1.2 Os materiais serdao discriminados em pedidos (impresso), fornecidos pela
CONTRATADA em 3 vias, especificando descricdo do material e marca (sempre que

possivel a identificac&o).

3.2 Os materiais a serem esterilizados deverdao ser acondicionados em caixas
fechadas, proprias para transporte e de facil higienizacdo, fornecidas pela

CONTRATADA, disponibilizando também, caixas extras para permanecer no hospital;

3.3 Os materiais aprovados para reprocessamento deverao ser embalados com papel
grau-cirurgico combinado com filme plastico bilaminado de poliéster, polietileno ou

polipropileno com indicador de processo selagem minima de 6 mm,;

3.4 A CONTRATADA devera identificar as embalagens externamente com o nome do
material, setor do CONTRATANTE a quem pertence o material embalado, qual processo
de esterilizacao a que foi submetido, data da realizagdo do processo de esterilizagao,

numero do lote, prazo de validade e nome do responsavel técnico;

3.5 E responsabilidade da CONTRATADA todo o custo de transporte derivado da
prestacao de servigos, objeto deste termo de referéncia, incluindo frete, embalagens e

qualquer outro custo necessario para execugao do referido servigo;

3.6 A CONTRATADA devera responsabilizar-se pela notificagdo a CONTRATANTE
quando houver impossibilidade de reprocessamento, seja pela fadiga dos materiais

inerente ao seu proprio uso ou qualquer outro impedimento técnico que houver;
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3.7 A CONTRATADA devera ser especializada em execugdo de servicos de
processamento e esterilizacdo a baixa temperatura de materiais por meio de técnicas

regulamentadas e autorizadas pela ANVISA;

3.8 Os materiais deverdo ser limpos com detergente enzimatico em maquina
ultrassbnica aquecida a temperatura 6tima de atuacédo de enzimas, conforme legislagao
vigente, para diminuicdo do BIOBURDEEN e manutencéo da integridade do material.
Os materiais que levem riscos de pirogenia ao paciente deverao ser enxaguados com

agua filtrada por osmose reversa,;

3.9 Todos os materiais enviados a CONTRATANTE deveréo, a fim de minimizar os riscos
do reprocessamento dos artigos médicos hospitalares, sofrer controle de qualidade em

quatro areas fisicas distintas: pré-lavagem, inspecao, pos-embalagem e expedigéao;

3.10 Os controles de Qualidade, a fim de garantir a aptidao dos materiais para reuso,
deverao ser realizados sob lentes de aumento com iluminagdo apropriada, devendo

conter no minimo as seguintes etapas:

a) Inspecao de Sujidade
b) Inspecéo de Funcionalidade
¢) Inspecgao de Bioincopatibilidade

d) Inspecdo de Tensdo de Ruptura da matéria prima (Vida Util)

3.11 A CONTRATADA devera enviar a CONTRATANTE, em todos os lotes, laudo
justificando a causa do impedimento do reprocessamento de cada material, caso assim

houver;

3.12 ACONTRATADA devera monitorar os parametros de esterilizacdo com indicadores
bioldgicos, com bacilos especificos para o método de esterilizagéo a ser utilizado, assim
como o monitoramento dos demais parametros exigidos pelas normas e legislagao
vigente para o processo de esterilizagdo utilizado;

3.13 Os materiais esterilizados nao poderao ser enviados a CONTRATANTE antes do
tempo minimo para a leitura do Indicador Bioldgico;

3.14 A CONTRATADA devera cumprir todas as determinacdes/legislagcbes vigentes do
MS/ANVISA bem como se adequar prontamente as que vierem a ser

aprovadas/regulamentadas durante a vigéncia do contrato;
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3.15 A esterilizacdo e reprocessamentos serao realizados nos materiais descritos no
item 5 podendo haver uma variagdo na quantidade mensal mensurada de acordo com

a necessidade de sua utilizagao;

3.15.1 Os materiais para esterilizacdo descritos no item 5, para fim de precificacao de
servigo, deverao seguir as definicdes de dimensdes de pacotes, variando entre pacotes

pequenos, médios e grandes, informados no item 6 deste documento.

3.16 A CONTRATADA devera dispor de um responsavel técnico, com nivel superior em
suas unidades de esterilizacdo e de trabalhadores tecnicamente qualificados para

operacgao, controle de qualidade, manutencao e segurancga do sistema;

3.17 A CONTRATADA garantira que os artigos para esterilizagdo a baixa temperatura
tenham embalagem adequada com fechamento perfeitamente feito por termosselagem,

realizado antes do procedimento de esterilizacio;

3.18 A CONTRATADA devera colocar seu Responsavel técnico a disposicido, para

quaisquer informacgdes sobre os procedimentos de qualquer material;

3.19 Fornecer relatério por lote de controle biolégico, e o controle de residuos dos

materiais esterilizados por lote de remessa;

3.20 Oferecer traslado externo dos materiais e artigos com uso exclusivo para este fim;

3.21. Os transportes dos artigos devem ser efetuados por separagéo de compartimentos

entre os artigos estéreis e n&o estéreis;

3.22. E necessario apresentagao do teste cromatografico e teste de esterilizagdo, com
laudo mensal do material, efetuado por laboratério reconhecido oficialmente. O
resultado dos testes para validacdo do processo deve ser encaminhado a instituigao,
pelo menos uma vez ao ano e sempre que ocorrer mudangas nas condigdes do ciclo,

alteragdes nas instalacdes, mudangas do produto ou utilizagdo de novos equipamentos;

3.23. A Contratada devera fornecer procedimento operacional padrao (pop), de todos os
procedimentos descritos e protocolos seguidos, conforme determinacdes/legislacoes

vigente do MS/ANVISA;
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3.24. Inspecionar o recebimento dos itens enviados conforme a relagdo descrita pela

CONTRATANTE, possibilitando assim a rastreabilidade dos itens a serem processados;

3.25. A CONTRATADA devera manter seu arquivo para eventuais consultas, os laudos

de esterilizagido de todos os lotes processados;

3.26. Fornecer todo equipamento de seguranga do trabalho aos seus funcionarios no

exercicio de suas fungdes;

3.27. Assumir integral responsabilidade pelo pagamento dos encargos fiscais,
comerciais e outros que decorram dos compromissos assumidos neste contrato, ndo se
obrigando a CONTRATANTE, a fazer Ihe restituicdo ou reembolso de qualquer valor

despendido com estes pagamentos;

3.28. Cumprir, além dos postulados legais vigentes de ambito Federal, Estadual ou

Municipal, as normas de Seguranca e Protecao do Trabalho;

3.29. Selecionar e preparar rigorosamente os empregados que irao prestar os servicos,
encaminhando elementos com nivel de instrucdo compativel e fungdes profissionais

devidamente registradas e suas carteiras de trabalho;

3.30 Instruir seus empregados quanto as necessidades de acatar as orientagdes da
CONTRATANTE, inclusive quanto ao cumprimento das Normas internas e de
Seguranca e Medicina do Trabalho, tal como prevengédo de incéndio nas areas da
CONTRATANTE;

3.31. Arcar com as despesas de transporte e alimentagao de seus empregados;

3.32. Preservar e manter a CONTRATANTE a margem de todas as reivindicagdes,
queixas e representagdes de quaisquer naturezas, referentes aos servigos,

responsabilizando-se expressamente pelos encargos trabalhistas e previdenciarios;

3.33. Dar ciéncia imediata e por escrito a CONTRATANTE referente a qualquer

anormalidade que verificar na execucao dos servigos;
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3.34. Prestar esclarecimentos que |Ihe forem solicitados e atender prontamente as

reclamacgdes de seus servigos, sanando-as no menor tempo possivel;

3.35. Responsabilizar-se pela eventual paralisacao dos servigos, por parte dos
funcionarios da CONTRATADA, ficando a mesma, responsavel pelos servigos, sem
qualquer 6nus a CONTRATANTE.

4 - OBRIGAGOES E RESPONSABILIDADES DA CONTRATATANTE

4.1. Prestar a CONTRATADA todos os esclarecimentos necessarios a execugao do
fornecimento;

4.2. Efetuar os pagamentos devidos, nos prazos determinados, nos termos da lei;

4.3. Assegurar o estrito cumprimento dos termos do contrato, do edital e seus anexos;

4.4. Manter o equilibrio econémico-financeiro do contrato.

5 — RELAGAO DE MATERIAIS E QUANTIDADES ESTIMADAS

N Unid | Estimativa | Estimativa
ITEM | DESCRICAO
mensal Anual

01 ADAPTADOR DIVERSOS HSL 10 P 120
02 AFASTADOR COM OTICA HSL 06 M 72
03 FAIXA SMARCH HSL 30 M 360
04 BISTURI ELETRICO (CABO E CANETA) HSL 120 M 1440
05 CONJUNTO BIPOLAR COMPLETO HSL 10 M 120
06 CABO DE FIBRA OTICA HSL 05 M 60
07 OTICA PARA VIDEOCIRURGIA HSL 10G 120
08 CIRCUITO DE CPAP HSL 10M 120

CIRCUITO COMP. DE RESPIRADOR | HSL
09 40M 480

ADULTO

CIRCUITO COMP. DE RESPIRADOR | HSL
10 25 M 300

INFANTIL
11 DRENO CIRURGICO (PENROSE) HSL 40P 480
12 PROTETOR LATEX (PRESERVATIVO) HSL 15 P 180
13 CIRCUITO OXIDO NITROSO HSL 05 M 60
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14 SUPORTE AGULHA HSL 10P 120
15 ELETRODO INTRAVAGINAL HSL 5M 60
16 LAMINA DE ENXERTO HSL 10P 120
17 DERMATOMO HSL 05G 60
18 PRONGA HSL 10P 120
19 SENSOR DE FLUXO HSL 30M 360
20 GUIA PROSTASTICO HSL 10M 120
21 CABO DE MARCA PASSO (JACARE) HSL 5M 60

6 — ESTIMATIVA FiSICA DE SERVIGOS A SEREM CONTRATADOS POR VOLUME
DE PACOTES

6.1 As definigdes volume de pacotes em pequeno, médio e grande deverao seguir as

seguintes metragens:

PACOTE TAMANHO LIMITE
PEQUENO ATE 15 CM
MEDIO DE 16 CM A 46 CM
GRANDE ACIMA DE 46 CM

ESTIMATIVA DE SERVIGO DE ESTERILIZAGAO DE MATERIAIS
ITEM | DESCRIGAO UNID. Estimativa | Estimativa PRE(;'O
mensal Anual UNITARIO
1 PACOTES PEQUENOS | HSL 69 828
2 PACOTE MEDIO 16 ATE | HSL 296 3.5652
45 CM
3 PACOTE GRANDE | HSL 15 180
ACIMA DE 46CM

Ribeirdo Preto / S.P. — Tel.(16) 3605 4848
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7 — DA SUBCONTRATAGAO

7.1 Nao sera admitida a subcontratacdo do objeto deste Termo de Referéncia.

8 — DOS PRAZOS DE EXECUGCAO

8.1 O prazo da contratagao sera de 12 meses.

9 — DO ACOMPANHAMENTO DA EXECUGAO

9.1 A execucao do servigco/entrega do material sera acompanhada pelo gestor da area
de esterilizacdo da CONTRATANTE.
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