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Termo de Referéncia - CME

Empresa especializada em processamento de produtos para satide.

O Instituto de Gestéo e Humanizagéo — IGH realiza Processo Seletivo objetivando a contratagéo de
empresa especializada em processamento de produtos para a salide, para o Hospital Estadual da
Mulher - HEMU, com sede Av. Perimetral, Setor Oeste, Goiania, -GO, CEP:74125-120.

A) Objeto contratual:

A prestagéo de servigos de reprocessamento de produtos para a salide envolvera desde a limpeza,
preparo e esterilizagdo dos materiais termorresistentes e termossensiveis conforme padréo

estabelecido pela RDC n° 15/2012. Em anexo lista de materiais utilizados para esterilizacao.
B) Dos servigos:

B.1. O processo de limpeza, preparo e esterilizacdo dos materiais termorresistentes e

termossensiveis serao realizados pela CONTRATADA.

B.2. O processo de limpeza, preparo e esterilizacdo dos materiais termorresistentes e

termossensiveis sera executado nas instalagdes da CONTRATADA.

B.3 O processamento dos materiais abrange todas as seguintes etapas, pelas quais retornam em

condi¢des ideais de uso sio:

¢ Coleta dos materiais para limpeza deverdo ser transportados separadamente em

contéineres rigidos com tampa exclusivos para este fim.
e Transporte dos materiais para as dependéncias da CONTRATADA:;

e Limpeza, Secagem, inspecgao e esterilizacido dos materiais termossensiveis em Oxido de

etileno (baixa temperatura);

* Limpeza, Secagem, inspegéo, preparo dos materiais que deverao ser envolvidos em
S.M.S. e grau cirdrgico para garantir a qualidade do processamento até a
CONTRATANTE;

* Esterilizagdo dos Instrumentais e campos cirlirgicos em vapor saturado ou oxido de

etileno; a escolha do ciclo devera ser de acordo com a natureza do material

* Transporte e entrega dos materiais processados devera acontecer em contéineres com

tampa e entregue na area de Distribuicdo da CME.
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B.4 A coleta dos materiais para reprocessamento sera feita por funcionarios da CONTRATADA
devidamente capacitados, uniformizados, identificados e equipados com os EPI's -(Equipamentos

de Protegao Individual) que se fizerem necessarios;

B.5 A coleta de material realizar-se-a diariamente na Sala de Preparo da CME do Hospital Estadual
da Mulher - HEMU, situado na Rua R7 com a Avenida Perimetral — Setor Coimbra — GOIANIA -

GO; com a pré-limpeza ja realizada.

B.6 Os materiais processados deverio ser entregue na Area de Guarda e Distribuicdo da CME do

Hospital Estadual da Mulher - HEMU conforme cronograma abaixo:
» Os materiais processados deverao ser entregues diariamente as 08:00 h e 17:00 h;

¢ Os materiais para processamento deverado ser recolhidos diariamente as 10:00 h e
as 18:00 h.

OBS.. caso haja necessidade de recolhimento e entrega adicional acionaremos a
CONTRATADA.

¢ O quantitativo de material processado entregue para CONTRATANTE devera ser
igualitario ao quantitativo que foi recolhido pela CONTRATADA no prazo maximo de 24

horas, ndo podendo reter material na empresa.

B.7 O transporte do material até as dependéncias da CONTRATADA devera ser
feito pela CONTRATADA em veiculo adequado devidamente adaptado a
natureza da carga e que atenda as exigéncias da ANVISA para este tipo de

servicgo;

B.8 O veiculo de transporte deve estar devidamente higienizado e em bom estado

de funcionamento;

B.9 Os custos oriundos do consumo de produtos quimicos e demais insumos (com comprovagao
da aprovacdo pela ANVISA) do reprocessamento dos materiais sdo de responsabilidade da
CONTRATADA,

B.10 Os materiais processados deverdo ser acondicionados em embalagens que preservem a
qualidade dos produtos conforme normas de biosseguranga. Os pacotes devem ser organizados

de forma que as pegas figuem separadas por tipo de material.

B.11 No ato da entrega dos materiais processados, estas deverdo vir acompanhadas de uma

relagdo geral, especificando o nimero total de cada material. Esta relagio devera ser emitida em 2

s



(duas) vias pela CONTRATADA, conferidas e assinadas pelos funcionarios responsaveis da
CONTRATADA e CONTRATANTE;

B.12 Todo material que apresentar qualidade de processamento insatisfatério devera ser
separado, retornando para a CONTRATADA para que seja feito, um novo reprocessamento, n&o
havendo 6nus para o CONTRATANTE;

B.13 Os equipamentos de protegcdo individual (EPI) de uso obrigatorio indicado pela
legislagdo trabalhista para os empregados deste setor, deverdo ser fornecidos
pela(s) CONTRATADA(S) aos seus funcionarios, nos termos da legislagéo

vigente;

B.14 A média de materiais termossensiveis e termorresistentes a serem processados pela
CONTRATADA ¢ de 683 unidades de pacotes/dia totalizando 20.500/més;

Entende-se por unidade de pacote: bandeja de cirurgia com instrumentais, materiais unitarios
(instrumentais, umidificadores, kit de aerossol entre outros), pacotes prontos de compressas e

campos cirlirgicos.

B.15 Na retirada dos materiais para reprocessamento o controle sera efetuado pelos funcionarios
da CONTRATANTE e da CONTRATADA. Os materiais serdo conferidos pela
CONTRATADA na presenca do funcionario da CONTRATANTE. A relagdo de materiais devera ser
emitido em 02 (duas) vias, conferido e assinado pelas partes. Uma das vias devera ficar com a
CONTRATANTE e a outra via com a CONTRATADA.

B.16 Todo material que sofrer qualquer tipo de dano, como: quebra, extravio, perda da
conformagao original devera ser substituido pela CONTRATADA. Em caso de constatagéo da
troca de materiais (entre hospitais e/ou locais) a CONTRATADA devera providenciar em no

maximo duas horas a corre¢ao de troca;

B.17 O material devera ser encaminhado pela CONTRATANTE separadamente em saco plastico e
identificado com rétulo com as especificagées das pecgas nele contidas e a CONTRATADA devera
preparar os materiais conforme foi recebido realizando a conferéncia evitando a perda ou troca de

materiais;

B.18 O reanimador manual (AMBU) devera ter todas as pegas conferidas de acordo com o rotulo e

testados por profissional capacitado da CONTRATANTE antes da esterilizagao. Q
J

C) Legislagdo a cumprir pela CONTRATADA:
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C.1. RDC 15, de 15 de marco de 2012: Dispde sobre as Boas Praticas para o processamento de

produtos para salde e da outras providéncias;

C.2. RDC 55 de 14 de novembro de 2012 Dispde sobre os detergentes enzimaticos de uso restrito
em estabelecimentos de assisténcia a saude com indicagdo para limpeza de dispositivos médicos

e da outras providéncias;

C.3. Informe Técnico 01/09: Principios Basicos para Limpeza de Instrumental Cirdrgico em Servigos
de Saude. Fevereiro/2009.

C.4. RDC 50 de 21 de fevereiro de 2002: Dispde sobre o Regulamento Técnico para planejamento,
programacao, elaboragdo e avaliagdo de projetos fisicos de estabelecimentos assistenciais de

saude;

C.5. Resolugdo RDC n° 306, de 07 de dezembro de 2004: Dispde sobre o Regulamento Técnico

para o gerenciamento de residuos de servigos de salde.
D) A CONTRATADA devera:

D.1. Elaborar, apresentar e executar o Plano de Trabalho e o Manual de Boas Praticas. Neste
documento, deverao ser definidos os Procedimentos Operacionais Padrao (POPs), tanto o Plano

de Trabalho, como o Manual de Boas Praticas;

D.2. Possuir capacidade técnica operativa e profissional — equipe técnica para o processamento
adequado e as condigdes necessarias para higienizagéo, esterilizagao, acondicionamento de todo
material processado de maneira a garantir a qualidade dos servicos prestados, bem como a retirada

e entrega destes materiais por meio de veiculos adequados;
E) ACONTRATANTE devera:

E.1. Avaliar as atividades da CONTRATADA quanto ao bom desempenho das atividades de
processamento dos produtos de saulde;

E.2. Avaliar a existéncia e o cumprimento das normas constantes no Plano de Trabalho e Manual
de Boas Praticas elaborados pela CONTRATADA antes do inicio das atividades;

E.3. Garantir o controle dos materiais circulantes
F) Documentagdées da CONTRATADA:

F.1. Procedimentos Operacionais Padrao (POP) e Registro de Execugéo do POP descrito e Listas

de Capacitagées;
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F.2. PGRSS; PPRA; PCMSO; ASO; Cartao de Vacinagao;

F.4. Ficha Técnica dos Produtos Quimicos, Validacéo e qualificacdo dos equipamentos (autoclaves,

lavadora ultrassénica, termodesinfectora, seladora, incubadora de teste biologico)

G) ESTIMATIVA DE MATERIAIS PROCESSADOS:

G.01 A média de materiais termossensiveis e termorresistentes a serem processados pela
CONTRATADA é de 683 unidades de pacotes/dia totalizando 20.500/més;
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