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CONTRATO N2 6072/2020-HMI CELEBRADO ENTRE O
INSTITUTO. DE GESTAO E HUMANIZAGAO - IGH E
F.B.M. INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

RESUMO CONTRATUAL
Das Partes

Contratante: Instituto de Gestdo e Hunr';aniiagéo -IGH TOMBO ;2'
CNPJ: 11.858.570/0002-14 . ViSTO
Contratado: F.B.M. Industria Farmaceutica Ltda DATA__8R
CNPJ: 02.060.549/0001-05 .

Do Objeto:
prestagdo de servicos de processamento de produtos para a satide (CME), e envolverd a esterilizagdo
de pacotes, caixas e bandejas, cirdrgicas e todas as etapas do processo de reprocessamento de
materiais termossensivgis (kits de aerossol, ambus, circuitos.

Unidade: .
Hospital Materno Infantil - HMI, sithéda é--Rl:Jé}:hJ; s/nQOSt. Oeste, Goidnia/GO, CEP.: 74.125-090

Forma de pagamento:

¥
Dia 20 (vinte) do més subsequente ao inicio da prestagdo dos servigos;

Valor do contrato:
RS 80.000,00 (oitenta mil reais) bruto pelo quantitativo estimado de 20.150 (vinte mil e cento e
cinquenta) pacotes;
RS 3,97 {trés reais e noventa e sete centavos) por pé”(:ote, se exceder o quantitativo estimado de

20.150 (vinte mil e cento e cinquenta).

Vigéncia:

01/01/2021 e 01/01/2022
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CONTRATO N2 6072/2020-HMI CELEBRADO ENTRE O
INSTITUTO DE GESTAO E HUMANIZACAO - IGH E
F.B.M. INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

O Instituto de Gestdo e Humaﬁizagéo —~1GH, CNPJ/MF n2 11.858.570/0002-14, com sede a Av. Perimetral,
s/n2, Qd. 37, Lt. 74, SI. 101, Setor Coimbra, quéhia/GQ, CEP.: 74.530-020, representado neste ato pelo
Dr. Paulo Brito Bittencourt, Superintendenté A.;imi‘nistrador e Advogado, portador do documento de
identidade sob n¢ 03.54'2.155~07, emitido por: SSP/BA, inscrito no CPF/MF sob o n? 457.702.205-
20, domiciliado em Salvador/BA, dora\}ante denominado Contratante, e F.B.M. Industria Farmaceutica
Ltda, pessoa juridica de direito privado, inscrito no CNPJ/MF sob o n2 02.060.51‘19/0001-05, com sede a R.
VP 3D, s/n, Quadra08-B, Modulos 09/21, Distrlito Agroindustrial de Anapolis, Anapolis/GO, CEP 75.132-
095, represéntado neste ato pelo seu socio, doravante denominado Contratado, celebram o presente

Contrato n? 6072/2020-HMI, mediante as cldusulas e condigdes a seguir ajustadas:

CLAUSULA PRIMEIRA — DAS PREMISSAS

As seguintes disposi¢des s3o premissas influentes e substanciais do presente instrumento:

§12 O Contratante, mediante contrato de gestdo n? 131/2012, firmado junto a Secretaria da Sadde do
Estado de Goias, se figura prestadora da unidade de satde indicada & clausula segunda e necessita
do presente objeto contrétual, com vistas a preservagado da qualidade no atendimento prestado aos

pacientes;

1) O contratado declara ter conhecimento absoluto do'instrumento disposto no parégrafo anterior,
bem como declara ter ciéncia que o custeio da presente contratagdo, se dard unica e exclusivamente
por meio do respectivo repasse correspondente a competéncia da prestagdo de servigo, realizado

pela entidade publica vinculada ao referido contrato.

§22 A presente contratacdo se realizou por meio do processo seletivo n2 007/2020/IGH-HMI, tendo o

Contratado oferecido unica e melhor proposta;

§32 O contratado, através das tratativas do presente instrumento, declara interesse em assistir o

Contratante em suas necessidades;

CLAUSULA SEGUNDA - DO OBJETO
O presente contrato tem como objeto a prestacdo de servicos de processamento de produtos para a
saude (CME), e envolverd a esterilizagdo de pacotes, caixas e bandejas, cirurgicas e todas as etapas do

processo de reprocessamento de materiais termossensiveis (kits de aerossol, ambus, circuitos para
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-

assistir a Hospital Materno Infantil - HMI, situada a Rua R-7, s/n? St. Oeste, Goiadnia/GO, CEP.: 74.125-
090.

CLAUSULA TERCEIRA - DO PRAZO
O presente contrato vigoraré por 12 (doze) meses entre 01/01/2021 e 01/01/2022, admmndo -se a

prorrogagdo a crlteno do Contratante

. Paragrafo Unico: A p}orrogagéo contratual ocorreré obrigatoriamente por Termo Aditivo devidamente

assinado pelas presentes partes.

CLAUSULA QUARTA - DO VALOR
Pela execugdo do objeto do presente contrato, o Contratante pagard R$ 8(5.000,00 (oitenta mil reais)

bruto por 20.150 (vinte mil e cento e cinquenta) pacotes.

Pardgrafo Unico-- O Contratante pagara o valor de R$ 3,97 (trés reais e noventa e sete centavos) por

pacote que ultrapassar o quantitativo de 20.150 (vinte mil e cento e cinquenta) pacotes. A

CLAUSULA QUINTA - DO PAGAMENTO
A Contratada devera apresentar até o 52 (quinto) dia atil do més subsequente a prestagdo do servico,
nota fiscal acompanhada do reiatorlo de ewdent:las e nota.de faturamento, chancelados pela Diretoria
. Geral da unidade, eo pagamento da fatura ocorrera ate o dia 20 (vmte) do referido més, a contar do inicio .

da execugdo do presente objeto contratual.

)

§12 A Nota Fiscal devera ser acompanhada de certidées que comprovem regularidade fiscal do
Contratado em ambito Federal, Estadual e Municipal, Justica do Trabalho, bem como das certiddes

‘que comprovem regularidade de contribuigées relativas a FGTS e INSS.

§22 O Contratado se compromete, no ato da emissdo da Noté Fisc_al, a efetuar a devida retengdo de
impostos, taxas e contribui¢des sociais, tais corﬁb ISS, PIS, COFINS, CSLL e IRPJ, ou dispe'nsa de
retenc¢do quando regime de tributagio diferenciado, bem como empresas optantes pelo simples
nacional, “tributacgo unificada”, ou sociedade uniprofissiénal devidamente regulamentada, bem

como qualquer outro previsto em legislacdo tributaria patria, sob pena de imediata suspensao do

pagamento da fatura.
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§32  Nos casos de ndo apresentagdo de guaisquer dos documentos exigidos nesta Clausula Quinta, seja

no caput ou em seus paragrafos, até o dia 52 (quinto} dia util do més subsequente a prestacéo do

| servigo, o pagamento poderé ocorrer no prazo de 30 (trinta) dias a contar da apresentacio dos
documentos omissos, ndo cabendo ao Contratado qualquer acréscimo no valor, seja a que titulo

for;

. §4° O pagamento serd efetuado somente mediante crédito em conta bancdria de titularidade do

Contratado, sendo vedada emissdo de boletos; -

§52 O Contratado declara possuir inteiro conhecimento de que os servigos prestados pelo Contratante

integram o patriménio do{a) Estado de Goiés.

§62 O Contratado concorda em manter regdlarmente 0s servicos prestados, ainda que haja atraso em

pagamento de fatura por prazo ndo superior a 60 (sessenta) dias;
§7°  Para fins de faturamento ser observada data do éfetivo inicio da execugdo do objeto.

§82 Em atencdo ao que dispde o Regulamento de Compras e Contratacdes do Contratante
aprovado pelo Estado de Goids, o Contratado compromete-se a emitir a fatura, ou
‘ congéneres, cqnstando expressamente o nimero-do contrato de gestdo, presente no §12,

Clausula primeira, bem como respectivo termo aditivo vigente.

§92 Prestar a deVida garantia para produtos e servigos ndo-duraveis e durédveis, quando
aplicével. C -

Ry

CLAUSULA SEXTA - DAS OBRIGAGOES DO CONTRATADO

Cabera ao Contratado, dentre outras obrigacdes legais e constantes do presénte contrato:

a) Cumprir rigorosamente os termos da proposta comercial apresentada, presente na qualidade de
Anexo ll; .
b) Permitir e facilitar a inspegio dos servigos, prestando todas as informacgées e apresentando todos os

documentos que |he forem solicitados;
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¢) Disponibilizar profissionais devidamente treinados e identificados para a execug¢io dos servicos;

d) Realizar junto aos 6rgdos competentes, os registros necessarios a execugao dos servigos objeto do
presente contrato;

e) Manter todos os empregados que prestam servicos com 'o esquema de imunizagdo completo,
segundo normas regulamentadoras do Ministério dB Trabalho e normas da CCIH da unidade;

f) Comunicar ao Contratante sobre a eventual existéncia de problemas que possam interferir no
andamento dos servicos contratados;

. ’ g) Assumir exclusivamente a responsabilidade pela manutencio da regularidade de documentos
perante as esferas Federal, Estadual e Municipal, devendo pagar, nos respectivos vencimentos, 0s
tributos e encargos, incidentes ou que venham a incidir, direta ou indiretamente, sobre a prestagdo
do servigo objeto do presente Contrato, devendo apresentar, de imediato, certidSes de regularidade
fiscal, trabalhista e previdenciaria, sempre dli'é solicitado pelo Contratante, sob pena de suspensdo
do pagamento decorrente das obrigagdes contratuais;

h) Observar e fazer cumprir todas as normas Iégais relativas as atividades desenvolvidas, respondendo
integralmente por quaisquer prejuizos ocasionados a pacientes e ao Contratante pela inobservancia
dessas obrigagoes;

i) Responder, exclusivamenfe, pelas agdes e omissdes de seus empregados e prepostos, indenizando
pacientes e o Contratado por eventuais prejuizos que lhe forem ocasionados durante o periodo de
vigéncia do presente contrato;

j) Atender com presteza as reclamagdes sobre a quélidade dos servigos executados, providenciando

. sua imediata corre¢do, sem dnus para o Contratante;

k) Respeitar e fazer com que seus empregados respeitem as normas de seguranca do trabalho, disciplina
e demais regulamentos vigentes no Contratante, bem como atentar para as regras de cortesia no
local onde serdo executados os servicos;

1) Arcar com todo e qualquer dano ou prejuizo de qualquer natureza causado ao Contratante e
ter(‘:eiros, por sua culpa, ou em consequéncia de erros, impericia prépria ou de auxiliares que estejam
sob sua responsabilidade, bem como ressarcir o- equivalente a todos os danos decorrentes de
paralisagdo ou interrup¢do dos servigos contratados, éxceto quando isto ocorrer por exigéncia do
Contratante ou ainda por caso fortuito ou forga maior, circunstancias que deverao ser comunicadas

imediatamente apés a sua ocorréncia;

m) O Contratado se compromete, no ato da emissdo da Nota Fiscal, a efetuar a devida retencdo de < 4/
impostos, taxas e contribuigdes sociais, tais como 1SS, PIS, COFINS, CSLL e IRPJ, ou dispensa de ‘?’ o
retengdo quando regime de tributagdo diferenciado, bem como empresas optantes pelo simples '?I \0
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nacional, “tributacio unifi;:ada", ou socied.ade uniprofi'ssional devidamente regulamentada, bem
como qualquer outro previsto em legislagdo tributaria pétria, sob pena de imediata suspensdo do
pagamento da fatura.

n) O Contratado declara ser Unicae exclus.ivar'nente responsavel por quaisquer obrigagdes de natureza civel,
trabalhista, previdenciaria e social, que sejarﬁ ou venham a ser relacionados, direta ou indiretamente,
aos profissionais a servi¢o do presente contrato, desde que contratados pelo Contratado.

o) Apresentar o cronograma de envio da documentagio a ser cumprido pela Contratante em tempo
. habil;

CLAUSULA SETIMA - DAS OBRIGACOES DO CONTRATANTE

,

Cabers ao Contratante, as suas expensas, dentre outras obrigagdes legais e ou constantes do presente
contrato:.
a) Remunerar o Contratado, na forma estabelecida nas Cldusulas quarta e quinta;
b) Promover as facilidades neéessériés*-i;é'ra o livre acesso dos profissionais do Contratado as
suas instalagdes, se necessario, desde quando devidamente identificados;
c) Cumprir o cronograma de envio da éocumentagéo encaminhado pela Contratada em tempo

habil; ‘

CLAUSULA OITAVA - DAS MULTAS
‘ O ndo cumprimento das cldusulas pactuadas no presente contrato, nas condigdes gerais contratuais, nas
normas de seguranca higiene e medicina do trabalho, bem como nas normas de seguranga patrimonial,

gerara multa de 2% (dois por cento) sobre o valor global'do contrato, conforme disposicdes a seguir:

§12  As multas sdo cumulativas, ndo podendo ultrapassar a 20% (vinte por cento) do valor globa! do

contrato.

§22  As multas serdo cobradas por ocasido do pagamento da primeira fatura que for apresentada apés

"
sua aplicagdo.

§32 As penalidades estabelecidas nesta cldusula ndo excluem quaisquer outras previstas nesse
contrato, na Clausufa décima terceira, nas normas de Seguranga Industrial, Higiene e Medicina do

Trabatho e Normas de Segur"anga Patrimonial, bem como a responsabilidade da Contratada por
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perdas e danos que causar a Contratante em consequéncia de inadimplemento das cldusulas

pactuadas.

CLAUSULA NONA - DA PARALISAGAO DOS SERVICOS

Na hipétese de ocorrer paralisagdo dos servicos do Contratado, fica autorizado ao Contratante a
contratagdo de outra prestadora de servigos para realizagdo do objeto contratual paralisado, desde que

o Contratado seja notificado para regularizar a prestagdo de servicos e n3o a faga em até 24 (vinte e

. quatro) horas.

§1¢ O disposto no caput ndo se aplica na hipétese de inadiniplemento do Contratante por mais de

o

60 (sessenta) dias.

§2¢ Caso o Contratante contrate outro fornecedor para a prestacio dos servigos paralisados,
conforme autorizado no disposto anteriormente arcara o Contratado com os custos da referida
contratagdo, independente do ressarcimento de indenizagdo por perdas e danos, sejam estes

morais ou materiais.

CLAUSULA DECIMA - DO RESSARCIMENTO .
O Contratado se obriga a reembolsar o Contratante em todas as despesas que este adquirir decorrentes
de: ' -
a) Reconhecimento judicial de indenizago administrativa ou reconhecimento judicial de titularidade
de vinculo empregaticié de seus empregados e/ou prestadores de servigos com o Contratante;
b) Reconhecimento judicial ou administrativo de solidariedade ou subsidiariedade do Contratante no
cumprimento das obrigac¢des previdenciarias e/ou fiscais do Contratado;
c) Indenizagdo, inclusive a terceiros, em cons:é'quéncia de eventuais danos, materiais ou
institucionais, causados pelo Contratado ou seus prepostos ou prestadores de servigos na
execugéo de suas atividades;
d) Indenizagdo, inclusive a terceiros, em consequéncia de eventuais danos ao meio ambiente e
emissdo de agentes poluidores causados pelo Contratado ou seus prepostos ou prestadores de
§ervi<;o, seja por agdo ou omissdo; ' < /1{
H
?’/P/ X,
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e) Indenizagdo pela necessidade de contratagao de outra empresa para a execugio do objeto previsto
no presente contrato que tenha deixado de ser executado em face de paralisagdo das atividades

do,Contratado, ressalvada a hipStese indicada no §12 da clausula nona.

Paragrafo Gnico: Os valores em questdo s3o reconhecidos desde jé como devidos, liquidos e certos e

passiveis de execugdo judicial para ressarcimentb ao.Contratante;

. CLAUSULA DECIMA-PRIMEIRA - DA SU BCONTRATAci\o, CESSAO E TRANSFERENCIA.

|
|
Nao é permitido ao Contratado subcontratar os servi¢os ora pactuados, bem como utilizar pessoas que

ndo sejam seus profissionais. -

§1¢e O Contratado ndo podera transferir ou ceder, no todo ou em parte, os'servicos contratados, salvo
com autorizagio prévia por escrito do Contratante, regulando-se em cada caso a

responsabilidade da cedente pelos servigos ja prestados ou a prestar.

§29 o Contratado ndo poderd ceder ou dar como garantia, a qualquer titulo, no todo ou em parte, os
créditos de qualquer natureza decorrentes ou oriundos do presente contrato, salvo com
autorizagdo preévia e por escrito do Contratante.

§3¢ Constara, obrigatoriamente, da autoriza¢do prévia, que o Contratante opde ao Cessiondrio dos

. créditos as excecdes que the competirem, mencionando-se, expressamente que os pagamentos -
ao cessionario estario condicionados ao preenchimento pela cedente de todas as suas
obrigacdes contratuais. ’

§4¢ Caso o Contratado infrinja quaisquer- das disposicBes acima, ficara obrigado a indenizar pelos

danos materiais e/ou morais causados ao Contratante.

CLAUSULA DECIMA-SEGUNDA - DA LE| 13.709/18 - LE| GERAL DE PROTECAO DE DADOS

Para fins de contratacdo e prestacdo dos Servigos, as Partes obrigam-se a cumprir e manterem-se a todo

tempo de acordo com as disposi¢Bes e os principios da Lei n? 13.709/18 (“LGPD’;) e das demais legislagbes

Rua Frederico Simbes, 125 - Sala 401, Caminho das Arvores, Salvador - BA 41820-774 Telefone: (71) 3277-0850

.ih.org,br




HMI HOSPITAL ESTADUAL MAVERHOMRIANTIL - sus e W
. JURMNOIR DO KASCIMENTO ~ - BN

'CONTRATO' N2 6072/2020-HMI CELEBRADO ENTRE O
INSTITUTO DE GESTAO E HUMANIZAGAO - IGH E
F.B.M. INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

aplicaveis, especialmente no que se refere a legalidade no tratamento de dados pessoais de quaisquer

terceiros.

un
-
[(-]

520

§3¢

CLAUSULA DECIMA-TERCEIRA - DA RETENCAQ. "

As partes obrigam-se a assegurar aos titulares dos dados pessoais que venham a ser por estes
tratados, em especial com relagdo aqueles que venham a constituir objeto deste Contrato, todos
Qs direitos de que fraté o artigo 18 da LGPD, dévéf{do informar a Contratada, imediatamente,
qualquer solicitaééo de titulares que jmpl@que na necessidade de confirmagdo, acesso, corregdo,

anonimizagdo e/ou eliminagdo..

A Contratante deverd ser integralmenteindenizada por toda e qualquer perda decorrente do.

~ descumprimento, pela Contratada, das disposicdes da LGPD, respondendo a Contratada por

eventuais sangdes que venham a ser aplicadas a Contratante em razdo da inobservancia, pela

Contratada, dos preceitos normativos estabelecidos na LGPD.

Em caso de fiscalizagdo ou aplicacdo de quaisquer penalidades pela Autoridade Nacional de
Prote;ao de Dados (“ANPD"”} em decorréncia de mfragao as normas da LGPD no que se refere aos
dados pessoais que venham a integrar o ob;eto ‘deste Contrato, uma Parte devera, conforrne o
€aso, fornecer aoutra, para fins de defesa, todos os subsidios e provas que comprovem que (i) ndo
ocorreu o tratamento dos dados que lhes foram atribuidos; (i) ndo houve violagﬁdé legislagdo de
proteg¢do de dados; ou (iii) o dano causado é decorrente de culpa exclusiva do titular dos dados ou

de terceiros.”

O Contratante-poderd reter:

Rua Frederico Simdes, 125 - Sala 401, Caminho das Arvores, Salvador - BA CEP

a) Em ZO% da fatura-aménsal, como garantia, na hipétése de infragdo contratual e/ou

. prestagdo de servigo madequada pelo Contratado, incluindo-se também as muitas

contratuais-e quaisquer outros Valores que porventura seja devido pelo CONTRATADA em

favor do Contratante, ou ainda como forma de ressarcimento de possiveis prejuizos
provocados pelo CONTRATADA e ou seus empregados. ‘

b) Em 30% da fatura final, como garantia, na hipétese de infracdo contratual e/ou prestacdo

de servico inadequada pelo Contratado, incluindo-se jgualmente as multas contratuais e

www.igh.org.br
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quaisquer outros valores que porventura seja devido pelo Contratado em favor do
Contratante, ou ainda como férma de ressarcimento de possiveis prejuizos provocados
pelo Contratado e ou seus empregados.

c} A(s) fatura(s) em sua totalidade, na hipétese de ndo pagamento dos salérios dos
empregados do Contratado que presten:n'servigos para o Contratante, somente liberando
os valores retidos na hipétese de adimplemento dos saldrios ou acordo entre as partes.

d) A(s) fatura(s), na hipétese de Reclamag3o Trabalhista, em que o Contratante figure como

. ) responsével principal, solidaria ou subsididria, de empregados ou prestadores de servigo

da Contratada, até o limite dos valores reclgmados na citada a¢ao, somente liberando os

valores retidos na hipétese de exclusdo da lide ou acordo entre as partes.

e) A(s) faturz(s), na hipc}tese ~de agBes judiciais, em que o Contratante figure como
responsavel principal, .solidé':r;ié"': ou ‘éubsidiéria, oriunda de fatos praticados por
empregados ou ‘prestadores de servigo do Contratado, até o limite dos valores requeridos
na citada agao, somgnte Iiber"ahdo os valores retidos na hipétese de exclusdo da lide ou
acordo entre as partés.

f) Os impostos da nota, quando necessério e amparado por lei.

§12  Os valores retidos de acordo com as alineas ‘a’ e ‘b’ serdo liberados apés a assinatura do TRD
(Termo de Recebimento Definitivo), descontadas multas e quaisquer outros valores porventura

devidos pelo Contratado ao Contratante.

§22  Os valores retidos ndo sofrerdo nenhum acréscimo, sendo liberados pelos valores histéricos da

retengdo.

§32  Rescindido o contrato nos termos da Cldusula Décima-quinta, alinea ‘a’, perde a CONTRATADA a
favor da Contraiante, as importancias retidas, além de responder pelas perdas e danos que

resultarem da infragdo ou prestagdo inédedbad'a'do contrato.

CLAUSULA DECIMA-QUARTA - DA ANTlconriuﬁcAo

Na execugao do presente contrato € vedado as partes e seus vinculados:

. @) Prometer, oferecer ou dar, direta ou indiretamente, vantagem indevida a agente

publico ou a quem quer que seja, ou a terceira pessoa a ele relacionada;

www.igh.org.br
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b) Criar, de modo fraudulen"co ou irregular,z pessoa juridica para celebrar o presente
Contrato; ¥ | 4

c) Obter vantagem ou beneficio indevido, de modo fraudulento, de modificagdes ou
prorrogagdes do presente Contrato, sem autorizagdo emlei, no ato convocatério da
licitagdo publica ou nos respéctivos instrumentos contratuais;

d) Manipular ou fraudar o equilibrio econdmico-financeiro do presente Contrato;

e) De qualquer maneira fraudar o presente Contrafo, assim como realizar quaisquer agdes
ou omissdes que constituam prética“‘.‘ilegal ou de corrupgdo, nos termos da Lei ne,

. 12.846/2013 ou de quaisquer outras leis ou regulamentos aplicdveis (“Leis

Anticorrup¢do”}, ainda que nao relacionadas com o presente Contrato;’

A Contratada declara ter ciéncia que o custeio do presente contrato se da tnica e exclusivamente
através dos repasses realizados pela entidade publica ao passo que, TODOS os servicos a serem
prestados & populagdo deverdo ser totalmente gratuitos, atendendo a politica de universalizagdo

do acesso a séude, conforme disposto na'Lei ne. 8.080/1990 e na Portaria n2. 1.601/2011.

Em decorréncia da presente qontratagéb, sob qualquer hipdtese ou em qualquer situacdo, ndo se
presumira a eventual existéncia, ou se estabelecerd a presungdo de qualquer vinculo societario e

ou empregaticio, ou obrigacdes de carater trabalhista e previdenciario entre as partes, por si, seus

.contratados, prepostos e ou empregados, e ndo serdo fiadoras das obrigagdes e encargos

trabalhistas e sociais uma da outra, cabendo a cada sociedade a exclusividade e responsabilidade

por tais obrigag¢des, inclusive nas esferas civil e penal;

Cada parte responderd individualmente por quaisquer perdas e danos, materiais ou. pessoais,
orjundos de suas respectivas acdes ou omissdes, bem como dos profissionais a si vinculados, que
venham a ser causados aos pacientes ou terceiros, sendo de responsabilidade exclusiva e
indelegavel da parte culpada e causadora do preju(zp responder perante terceiros e a parte
inocente, nas hi.‘péteses ‘capazes de configurar impe'fff:'ié, imprudéncia ou negligéncia, obrigando-

se, a parte culpada a ressarcir a outra parte inocente, se esta vier a ser acionada por agdo ou

omissao da culpada e causadora do dano:.” R
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§42 A eventual tolerancia a infragdes a qualquer das cldusulas deste instrumento ou o ndo exercicio de
qualquer direito nele previsto constituira iiberalidade, nao implicando em novagao ou transa¢ao

de qualquer espécie.

CLAUSULA DECIMA-QUINTA - DA EXTINCAO

O presente contrato poderd ser extinto nas seguintes hipéteses:

. a) Pelo Cc;ntratado, no curso da vigéncia inicial, comprometendo-se a conceder o aviso prévio de 30 |
(trinta) dias ao Contratante. ) 1

b) Sequalquer das partes ceder ou transferir o presente instrumento a terceiros, sem a prévia anuéncia |
da outra parte, por escrito;

¢} Se qualquer das partes se tornar comprovadamente insolvente, requerer recuperagio judicial ou
extrajudicial ou autofaléncia, ou tiver a sua faléncia requerida ou decretada;

d) Deixar, qualquer das partes, de cumprir, ou mesmo cumprir irregularmente, cldusulas contratuais,
prazos e especificacdes;

e) Também serd causa de réscisﬁo motivada o inadimplemento contratual por descumprimento de
quaisquer obrigagGes previstas nesse contrato, por quaisquer das partes, que n3o seja sanado no
prazo estabelecido em notificacdo encaminhada nesse sentido pela parte lesada, prazo esse n3o
inferior a 10 (dez) nem superior a 30 (trinta).dias.

f) Perda do direito de Gestdo da unidade hdspitalar pelo Contratante.

. g) Na superveniéncia de caso fortuito, de forga maior ou fato impeditivo & consecucio dos objetivos
sociais das partes, em razdo de decisdo judicial ou por ordem dos poderes publicos competentes, que
inviabilizem a continuidade de execucdo do presente contrato.

h) Por exclusivo critério de conveniéncia e oportunidade da Contratante, a qualquer tempo, mediante

aviso prévio de 30 dias, sem que haja aplicagdo de multa ou pagamento de indenizagdo de qualquer

natureza.
Paragrafo Unico: Em quaiquer das hipéteses de encerramento do presente contrato serd obrigagdo
comum as partes a realizagdo da devida prestagdo de contas, no prazo mdaximo de 30 (trinta) dias '
subsequentes, abrangendo os aspectos fisicos e financeiros do relacionamento. Nesse sentido, serd

assegurado ao Contratado o direito ao recebimento da remuneragdo correspondente aos servigos

efetivamente até ai prestados, ndo obstante o encerramento do Contrato.

Rua Frederico Simdes, 125 - Sa!a a0, Caminhoi das Arvores, Salvador CEP 41820-774 Telefone: (71) 3277-0850

) www.igh.org.br‘



http://www.lgh.org.br

: | | | &
HOSPITAL ESTADUAL MATERNO-INFANTIL . sus ——, } "
HM BR. JURANDIR DO NASCINENTO C v DAY,
v

CONTRATO"N¢2 6072/2020-HMI CELEBRADO ENTRE O
INSTITUTO DE GESTAO E HUMANIZAGAO - IGH E
F.B.M. INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CLAUSULA DECIMA-SEXTA — DA ASSINATURA DIGITAL

Caso o presente instrumento seja assinado digital ou eletronicamente, cada Parte declara e garante que
sua assinatura digital ou e’letrénica tem o mesmo efeito vinculativo que teria a assinatura manuscrita,
possuin4d0 caréter irre\;ogé'vel e irretratavel, dgsde que: seja realizada por meio de plataforma de
conhecida confiabilidade, possua integr'idadé e'-adfén,ticidadé verificaveis e atenda ao disposto na Medida

Proviséria 2.200—2/2061 {ou em outra legislacdo que venha a:substitui-la).
. CLAUSULA DECIMA-SETIMA— DO FORO

Fica eleito o foro da Comarca de Goiania/GO como o Unico competente para o exercicio e cumprimento
dos direitos e obrigages decorrentes do presente instrumento, renunciando as partes a qualquer outro,
por mais privilegiado que seja, independentemente dos seus atuais ou futuros domicilios.

E, por estarem assim justas e contratadas, as partes assinam o presente instrumento em 02 (duas) vias de

igual teor e forma para que se produzam seus efeitos juridicos e legais.

" Goiania/GO, 28 de dezembrode 020
- S\ I

. Instituto de Gestdo e Humanizagio - IGH . FB N\Industrla Farmaceutica Ltda

Contratante Contratada

By

o
‘?’*?ID\O

S
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PROCESSO SELETIVO N2 007/2020 — HMI

Comissao de
Processo Seletivo

O Instituto de Gestdo e Humanizagdo ~ IGH, torna publico para conhecimento dos
interessados, que realizara Processo Seletivo objetivando a contrata¢do de empresa
especializada na prestag3o de servigos de processamento de'produtos para a saude
(CME), e envolverd a esterilizagdo de pacotes, caixas e bandejas cirtirgicas e todas as
etapas do processo de reprocessamentd de materiais termossensiveis (kits de
aerossol, “ambus, - circuitos de respiradores, umidificadores, espagadores,
acopladores, entre outros) conforme padrdo estabelecido pela RDC n® 15/2012, prol
do HOSPITAL MATERNO INFANTIL - HMI, registrado no CNES sob o ne 2339196,
com sede Av. Perimetral - Setor Oeste, Goidnia - GO, 74125-120, atualmente sob
gestdo do Contratante em convénio com a Secretaria de Satide do Estado de Goias,
conforme especificacdes constantes dos Anexos deste Edital.

1. DISPOSICOES PREUMINARES' .
+ 1.1, O Processo Seletivo Simp]ificado sera regido por este edital, seus anexos e
eventuais retificagdes; '
1.2. O prazo de validade deste Processo Seletivo é de 12 (doze) meses, contados

a partir da data da publica¢do da homologagdo do resultado final no sitio do
Instituto de Gestdo e Humanizagé‘é, no link de Processos Seletivos, na aba
correspondente ao resultado de processos seletivos da unidade
correspondente.

1.3. Ocorrendo vacancia e necessidade de suprimento emergencial, no prazo de
- validade da sele¢do, poderdo ser convocados os proponentes classificados,
) reSpeftanqo a ordem de classificagdo, inclusive consultando o aceite da
* proposta do primeiro colocado;

2. DAS CONDICOES DE PARTICIPACAO -
2.1,  Poderdo -participar do presente ’ Processo Seletivo tantos quantos
interessados que atendam a todas as condigdes e exigéncias deste Edital;
2.2. N3oseraadmitida a participacdo de empresas, na qualidade de proponentes,
que: '
a) Estejam reunidas ‘em consorcio e sejam controladoras, coligadas ou
subsididrias entre si, qualguer que seja sua forma deé constituigdo;
b) Estrangeiras que ndo funcionem no Pais;
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c) Embreéa suspensa de participar em licitacdes ou impedida de contratar
com o Estado de Goias; .

d) Empresa declarada inidénea para licitar ou contratar com a Administracdo
Publica, enquanto perdurarem os motivos da punicdo ou até que seja
promovida a reabilitacio perante a propria autoridade que apllcou a
penalidade;

e) Empresa que se encontre sob faléncia, recuperagao judicial, concurso de
credores, dissolugdo ou liquidagdo;

f} Empresa que esteja cumprindo pena de interdicdo temporaria de direito
devido a pratlca de atividades lesivas ao meio amblente nos termos da
Leir no 9. 605/1998 L

g) Empresa que esteja proibida, pelo Conselho Administrativo de Defesa
Econdmica (CADE) de pamopar de licitagdo junto a Administracdo
Publica. o

h) Sociedades cooperatlvas de m3o de obra

3. DA REALIZAGAO DO PROCESSO SELETIVO - SESSAO PUBLICA
3.1. As etapas delte processo seletivo ocorrerio em dia Unico, com a

apresentagdo do envetope de Habilitagdo e Proposta de Pre¢o para os
servigos;

. 3.2. Os Documentos de Habilitagdo e a Proposta de Pregos deverdo ser
entregues a Comissdo de Processo Seletivo, através de enwo eletrénico, pelo
e-mail g r0cesso_se_letivo@_i/gh.org.b'r, nadatae horario abaixo especificados.

3.3. Eventual alteragdo no cronograma sera devidamente publicada no site do
IGH. . '

3.4. O envio eletrénico em data e horario divergente do abaixo citado ensejara o
ndo conhecimento da proposta.

Prazo para apresentag¢do de propostas: 12 de agosto de 2020;
Horario: das 08:00h as 08:30h

e

5 4. DA IDENTIFICACAO DOS ENVELOPES
4.1. O e-miail devera conter, além dos dados do proponente o enderecamento
ao Instituto de Gest3o e Humamzagao IGH, da forma abaixo:
| AO INST!TUTO DE GESTAO E HUMANIZA(;AO IGH
PROCESSO SELETIVO N2 007/2020 ~ HMI

www.igh.org.br
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5. DA HABILITAGAO ‘
5.1. A etapa de ﬁabilitagéo compoe-se de 03 (trés) subetapas: Habilitagdo

Juridica, Qualificagdo Técnica e Regularidade Fiscal;

5.2. Parafins de Habilitag3o Juridica, sera exigida a seguinte.documentag3o:

a) Cédula de identidade do representante legal da empresa;

b} Ato constitutivo, Estatuto ou Contrato social em vigor, devidamente
registrado, acompanhado dos documentos comprobatérios de eleigdo
de seus administradores; ‘

¢) Cart3o de CNPJ (Comprovante de inscrigdo e situagdo cadastral);

d) Certiddo Negativa de Recuperagdo Judicial e Faléncia emitida pelo Poder
Judicidria com jurisdicdo da matriz do proponente.

5.3. Parafins de Qualificagdo Técnica, sera exigida a seguinte documentagao

a) Atestado de capacidade técnica, fornecido por pessoa juridica de direito
publico ou privado, que comprove que a empresa participante executou

. 0uU executa os servigos objeto.: deste edital e estd apta para o
desempenho de atividades pertmentes e compativeis em caracteristicas

"e quantitativos com o objeto do presente processo seletivo;
5.4. Quantoa Regularid‘ade_Ej;si;al','se_‘lja' exigida a seguinte documentagdo:
' a) Prova de in§cri<;§o n6">&:é'das'tr'b de .contribuintes estadual ou municipal,
se hou\/er, relativa ao domicilio ou sede do proponente, pertinente ao
~ seuramo de atividade e compativel como objgto contratual;
b) Prova de regularidade perante a Fazenda Federal, Estadual de Goids, e
Municipal do domicilio ou sede do proponente;
¢) Prova de regularidade relativa ao Fundo de Garantia por Tempo de
Servigo (FGTS}, emitida pela Caixa Econdmica Federal.
d) Prova de regularidade relativa junto a Justica do Trabalho através da
Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas - CNDT.

5.5. Os documentos poderdo ser apresentados em copias sem autenticacdo,
podendo a Comissdo de Processg Seletivo solicitar, a qualquer tempo,
documentos originais ou em cdpias autenticadas; .

5.6. A n3o apresentagdo da totalidade dos documentos exigidos no dia e hora
acima citados, ou ainda a apresentagdo de documentos ou certiddes
vencidas, poderd ensejar a automatica inabilitagdo do proponente.

6. DA PROPOSTA DE PRECO
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61. A proposta devera ser apresentada nos termos exigidos neste Edital,
red;glda com clareza, em- lingua’ portuguesa com prazo nado inferior a 90
dua_s contados da data de apresentagdo, devendo ainda necessariamente:

a) Ser apresentada impressa e assinada em formato PDF;

"b) Conter todos os itens técnicos de acordo com o Termo de Referéncia
(Anexo 1), com seus respectivos precos globais, inclusive todas as
despesas, de qualquer natureza, incidentes sobre o objeto deste
Processo Seletivo; ' .

¢) Conter as especificagbes técnicas dos servigos e eventuais equipamentos
de forma clara, descrevendo detalhadamente as caracteristicas técnicas

. ' da oferta;

6.2. A Probosta de Prego devera conter ainda a identificagdo da empresa
proponente, com a indicagdo do:
a) Nome empresarial;
b} CNPJ;
¢} Enderego completo, inclusive CEP;
d) Telefone; '
‘e) 'Enderego eletrénico. .
f) Declaragdo de total conhecimento e concordanma com os termos
deste Edital e seus.anexos; .
g} Quaisquer outras mformagoes ‘afins, ‘imprescindiveis para a correta
 anélise da proposta; .
6.3. Serdo desclassmcadas as propostas elaboradas em desacordo com este
Edital. ’

7. DO JULGAMENTO E ANALISE -
. 7.1.Serdo classificadas as propostas que estiverem de ‘acordé com os critérios de
avaliagdo constantes deste Processo Seletivo. '
7.2.5erdo desclassificadas as propostas de pregos:
a) Que n3o atendam as exigéncias deste Processo;
b) Que nio apresentem os docu mentos conforme solicitados no item 04 deste
Edital; ' ’
¢} Com pregos excessivos ou manifestamente inexequiveis, entendendo como
inexequivel proposta com valor inferior a 30% da segunda menor proposta

apresentada;

www.igh.org.br
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7.3.Sera considerado “melhor prego” proposto aquele que resultar no menor valor
GLOBAL para execugdo dos servigos ora selecionados, observadas; inclusive, a
melhor técnica proposta; - -

7.4.0 IGH se reserva ao direito de realizar, se necessario, eventual negociagdo para
obteng¢do de condi¢des mais vantajosas, junto as émpreéas‘ classificadas, a qual
sera enviada ao e-mail constante da proposta apresentada;

7.5.A obtencdo de propostas substitutivas -mais vantajosas importara na
obrigatoriedade de sua apresentag3o escrita e assinada pelo Proponente, ndo
cabendo qualquer direito de reclamacdo as demais proponentes.

8. DA PUBLICAGAO DO RESULTADO

*8.1. O IGH publicard somente em seu website institucional o resultado do
processo seletivo no link de Processos Seletivos, na aba correspondente ao
presente processo seletivo.

9. DO PRAZO PARA RECURSO

9.1. Apods a publica¢do de resultado, sera concedido prazo de 02 (dois) dias uteis
para interposicdo de recurso escrito e encaminhado para o e-mail
processoseletivo@igh.org.br, contendo a qualificacdo das partes e razdes
recursais, representagao legal, sendo este julgado pela Comissao de Processo
-Seletivo, ‘no prazo de 05 {cinco) dias Uteis, e publicada no website
institucional no link de Processos Selétivos, na aba correspondente ao
presenté processo seletivo.

10. DO CONTRATO

10.1. As obrigagOes decorrentes do presente processo seletivo serdo formalizadas
através da assinatura de contrato de prestagdo de servigos, do qual fard
parte, independentemehte de transcrigdo, do presente Edital, seus anexos e

a proposta’do proponente vencedor, no gue couber; ‘
102 Apos a homologagao do resultado final do processo seletivo, o proponente
vencedor serd convocado por escrito, para, no prazo de ate 10 {dez) dias

Uteis, retirar, assinar e devolver o instrumento contratual;

www.igh.org.br
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11. DISPOSIGOES GERAIS:
11.1. E assegurado ao IGH o direito de revogar ou anular, no todo ou em parte, o

presente processo seletivo, dando ciéncia aos proponentes, mediante
publicagdo no website no link de Processos Seletivos, na aba correspondente
. ao presente processo seletivo. ' . .

11.2. E facultado ao IGH, em qualquer’ ‘fase do presente processo seletivo,
promover diligéncias com o fim de esclarecer ou complementar a instrugao
do processo; ) L b

11.3. As decisGes referentes a este processo seletivo deverdo ser comunicadas aos
prop_onen;es mediante publicacdo no website no link de Processos Seletivos,
na aba correspondente ao presente prbcesso seletivo, ou por qualquer meio
de comunicagdp que comprove o recebimento, pfincipalmente mediante o e-
mail informado na proposta;

11.4. O IGH poder3, a qualquer tempo qvue anteceda a celebragdo do instrumento
contratual e a seu exclusivo critério, cancelar o processo seletivo, sem
justificativa, e sem que caibam aos proponentes quaisquer direitos,
vantagens ou indenizagdes.

11.5. O prazo para eventual impugna¢do ou questionamentos sobre o presente
edital serd de 2 dias uteis, a fluir:a partir da publicagdo do edital no site do
IGH. '

11.6. Serad criada pasta especifica para o presente processo seletivo no website do
IGH (www.igh.org.br), onde todos os andamentos, decisdes, resultados,
recursos, € qualquer outro ato, serdo publicados.

11.7. Os casos ndo previstos neste Edital serdo decididos exclusivamente pelo

: Instltuto de Gestao e Humanizagdo - IGH

Goias, 30 de julho.de 2020.
Comissdo de Processo Seletivo
Instituto de Gestao e Humamzacao IGH
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Termo de Referéncia — CME / HMI — Empresa especializada em
processamento de produtos para saude.

O Instituto de Gestdo e Humanizaqé;a ~ IGH realiza Processo Selelivo objetivando a
contratagdo de empresa especializada em processamento de produtos para a saude,
para o Hospital Materno Infantil — HMI, com sede em Goisnia no Estado de Goias,
atualmente sob administragéo do IGH, conforme as seguintes especificagbes a serem

consignadas pelo PROPONENTE em proposta:
A) Sobre o objeto contratual:

A prestagdo de servigos de reprocessamento de produtos para a satide envolvera desde a.
limpeza a esterilizagdo dos pacotes, caixas e bandejas cirlrgicas e todas etapas do
processo de reprocessamento de materiais termossensiveis (kits de aerossol, ambus,
circuitos de respiradores, umidificadores, espagadores, acopladores, enlre .outros)
conforme "padréo estabelecido pela RDC n® 15/2’("):1‘2,‘ Em anexo lista de materiais

utiizados para esterilizagao. \

B) Dos servigos:

B.1.0O proceséo de limpeza'a esleriliiécéo dos instrumentais cirlrgicos serdo realizados
pela CONTRATADA. :

B.2. O processo de limpeza e esterilizagdo dos materiais lermossensiveis serd executado
nas instalagdes da CONTRATADA.

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

retornam em condigdes ideais de uso sdo:

« Coleta dos materiais para limpeza deverdo ser transportados separadamente em

coniéineres rigidos com tampa exclusivos para este fim.
« Transporie ¢os materiais para as dependéncias da CONTRATADA,;

o Limpeza, Secagem, inspegao e esterilizaqé'o' dos materiais termossensiveis em

paraformaldeido ou Oxido de etileno {baixa temperatura);
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+ Limpeza, Secagem, inspegao, pFepérodo‘s materiais que deverdo ser envolvidos
em S.M.S. e grau cirUrgico para garantir a qualidade do processamento até a
CONTRATANTE; L '

o Esterilizacdo dos Instrumentais e pacotes cirlirgicos {(campos; capotes entre outros)
em vapor saturado; 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 drea de Distribuicdo da CME.

B.4 A coleta dos materiais para reprocessamento sera feita por funcionarios da
CONTRATADA devidamente capacilados, uniforfﬁizados, identificados e equipados com
os EPI's -(Equipamentos de Protegao Individual) que se fizerem necessarios;

B.5 A coleta de material pré-lavados realizar-se-a diariamente na Sala de Preparo e
Expurgo da CME do Hospital Materno Infantil - HMI, situado na Rua R7 com a Avenida
Perimetral - Setor Coimbra -~ GOIANIA - GO;

B.6 Os materiais processados deverdo ser entregue na Area de Guarda e Distribuigdo da

CME do Hospital Materno Infantit - HM{ conforme croﬁbgrama abaixo:

.

« Os materiéis processados cieven;éq ser entregues diariamente as 08:00 h ¢
17:00 h; s '

» Os materiais ‘para processamento deverdo.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 O quaniitativo entregue devera ser igualitario ao.quantitativo que foi recolhido no

. prazo maximo de 24 horas.

B.7 O transporte do material at¢é as dependéncias da CONTRATADA devera ser
feito pela CONTRATADA em veiculo adequado "devidamente adaptado 2
natureza da carga e que atenda as exigéngcias da ANVISA para este tipo de

Servigo,;
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B.8 O veiculo de. transporte deve estar devidame‘nté' higienizado e em bom estado

de funcionamento;

B.9 Os cusios oriundos do consumo_.dé,», produtos quimicos' e demais insumos (com
comprovagé_o da aprovagao pela ANVISA) do'feprqcessaﬁmento dos materiais sao de
responsabilidade da CONTRATADA;

B.10 Os materiais processados deverdo ser acondicionados em embalagens que
preservem a qualidade do$ produtos conforme normas de biosseguranga. Os pacotes
devem ser organizados de forma que as pegas fiquem separadas por tipo de material.

B.11 No ato da entrega ‘dos materiais brocessados, estas deverdo vir acompanhadas de
uma relagao geral, especificando o numéro total de cada material. Esta relagao devera ser
emitida em 2 (duas) vias pela CONTRATADA, conferidas e assinadas pelos funciondrios
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, ndo havendo 6nus para o CONTRATANTE;

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

vigente;

B.14 A média.de materiais termossensiveis e lermorresistentes a serem processados pela
CONTRATADA ¢ de 900 unidades de bacqtes(dia totalizando 27.000/més;

Entvende-se,por unidade dé-pacote: "Bahdej'a "dé cirurgia com instrumentais, materiais
unitérios (insuumentais, umidificadores, kit de aerossol entre outros), pacotes prontos de

compressas € campos Cirlrgicos.

B.15 Na retirada dos méi’ériais para reprocessamento o_controie sera efetuado pelos
funcionarios da CONTRATANTE e da CONTRATADA. Os materiais serdo conferidos pela
CONTRATADA na presenga do funcionario da CONTRATANTE. A relagdo de maleriais
deveré 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.
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8.16 Todo material que sofrer qualquer tipo de dano, como: quebra, extravio, perda da

conformagéo original deverd ser substituido pela contratada. Em caso de constatagéo
da troca de materiais (entre hospitais e/ou locais) a contratada devera providenciar em no

méximo duas horas a corregéo de troca;

B.17 O material devera ser encaminhado pela CONTRATANTE separadamente em saco
plastico e identificado com rétulo com as especificagdes das pegas 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 esterilizag&o.

C) Legislacao a cumprir pela CONTRATADA:

cA. RDC_15,‘ de 15 de margo de 2012: Dispde sobre as Boas Préticas 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 & saude com
indicagédo para limpeza de dispositivos médicos e da outras providéncias;

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

- C.4. RDC 50 de 21 de fevereiro de 2002: Dispde sobre o Regulamento Técnico
para planejamento, programagao, elaboragdo e avéliaqﬁo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude;

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

Regulamento Técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de satde.

D) A CONTRATADA devera: L. ) .

D.1. Elaborar, épresentar e exécbtar 6 P!éﬁg de,_Trabalho e o' Manual de Boas Préticas.
Neste documento, deveréo ser definidos os Procediméqtos Operacionais Padréo (POPs),
tanto o Plano de Trabalho, como o Manual de Boas Praticas;

D.2. Possuir capacidade _vtécnic'a obérativa e profissional — equipe técnica para o
processamento adequado Jé as condigdes necessarias para higienizagado, esterilizagao,

acondicionamento de todo material processado de maneira a garantir & qualidade dos
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servigos prestados, bem como a retirada e entrega destes materiais por meio de veiculos

adequados;

E) A CONTRATANTE deveré:
E.1. Avaliar as atividades da CONTRATADA quanto ao bom -desempenho das
atividades de processamento dos produtos de sa(lde; .
E.2. Avaliér 'ah'ex'xsténcia e o cumprimento, dés; ﬁormas constantes no Plano de

* Trabalho e Ma_nual de Boas Praticas elaborados pela CONTRATADA antes do
- inicio das atividédes; _ — . )
E.3. Garantir o controle dos materiais Girculantes
F) Documentagdes da CONTRATADA: .
F.1 Alvara sanitério v@gente; .
F.2. Projeto arquitelghico apraovado pela Vigilancia Sanitaria;
F.3. Licenga de funcionamento aprovado pela prefeitura;
F.4. Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) e Registro de Execugdo do POP
descrito e Listas de Capacitagéeé;
F.5. PGRSS;
F.6. PPRA; PCMSQ; ASQ; Cartao de Vacinagéo;
—_ F.7. Ficha Técnica dos Produtos Quimicos;

F.8. Validagao e qualificagéo dos equupamenlos (autoclaves, lavadora ultrassonica,

termodesinfectora, seladora, incubadora de teste biolégico)
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ENCAMINHAMENTO DE MATERIAIS PARA ESTERILIZAGAO

CAMPOS

MATERIAL

Algodao

Aladura

Bacia com Compressa - CENTRO CIRURGICO

Campo de RN

Campo Duplo

Campo Extra

Campo Fenesirado

Campos Bloqueio (Kit)

Campos Diversos (Kit)

Campos Laclario

Campos Peguena Cirurgia / Pungéo (Kit)

Capote Descantavél

Capote Duplo

" Capote Extra

Capote Lactario

Compressa cirurgica - GRANDE

Compressa Cirurgica - PEQUENA

Compressa de Clinica - GRANDE

Gaze de Rayon

Pacote de Cirurgia Geral

Pacote de Cirurgia Pediatrica

Pacote de campo - CERFIS

Pacote Parto Normal / Curetagem

Palito
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ENCAMINHAMENTO DE MATERIAIS PARA ESTERILIZAGAO
CICLO FORMOLDEIDO - TERMOSSENSIVEIS

-

ra

MATERIAL

Ambu Adullo COM RESERVATORIO

Ambu Neonalal COM RESERVATORIO

_Ambu Pedislico COM RESERVATORIO

Baby Puf (UTI NEQ) - circuilo ventlilatorio

Baraka

Canula de Guedel

Capndgralo - circuilo ventilalorio

Cassste servo Maquet

Canector T

Copinho'do lactério

Diafragma

Espagador

Eslimulador anal

Frasco / Vidro de aspirar

. Vacuometros

Kit de 2erossol AR (Amarelo)

Kit de aerossol O2 (Verde)

Kit de AMIU COMPLETO

Kit de AMIU Seringa e cureta AVULSO

Kit de Venturi {(mascara + 6 conexdes)

KTS

Mamadeira - LACTARIO

Manga lris

Mascara de ambu avulsa

Mascara de Macronebulizagdo com copo

Mascara de Traqueostomia

Méascara de VNI

Mascara lriangular avulsa (UTI PED)

P Pera para aspiragao

Pinca do Endoscdpio

Ponteira Banco de Leite

Sacos impermeaveis 120mx80cm

Sensor de Fluao Azul

Sensor de Fluxo Cinza

Sensor de Fluxo de Meta!

Sensor de Fluso Preto

Silicone Lilds

Traqueia pequena (Espago Morto)

Tubo *T"

Umidificador de Ar

Umidllicador de 02

Y CPAP
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ENCAMINHAMENTO DE MATERIAIS PARA ESTERILIZAGAO

RESISTENTES

MATERIAL

CICLO 134° C - TERMOR

| - MATERIAL

Abdominal Vascutar - Bande|a de Instrumental

Espéculo vaginal avulso

Abridor de boca + Moldeira

*|Estojo de ouvido - Bandeja de insirumental

Adenoidectomia - Bandeja de instumental

Fio Guia

Adenoidectomia Revisdo - - Bandsja de instrumental -

Forceps (PAR)

Alastador avulso o

Hemargloma n® 1 - Bandeja de instrumental

Afaslador de Doyen

Hemangioma n° 2 - Bandsia de instrumental

Afastador de Farabeuf (PAR)

Hernioplastia - Bandeja de instrumental

Antigdala n® 1 - Bandzja de instrumental

Hipospadia - Bandeja de inslrumental

Amigdala - Revisdo - Bandeja de instrumeantal

Histerometro

AMIY,

HTV - Bandeja de instrumental

Apendiceslomia - Bandeja de insirumental

Kit de Bidpsia - Bandela de Instrumenial

Bacla

Kit de Frenzctomia

Bandeja Avulsa - CRIE

Kit de Tricotomia

Bandeja de Mayo

Labioplastia - Bandeja de instrumenta)

Bico de asplrar

Laparotomia Infanti! - Bandeja de insirumental

Bloqueio - INSTRUMENTAL

Laparoiomia Neonalal - Bandeja de instrumenial

Buco Maxilo n® 1 - Bandeja de instrumantal

Mizalograma - Bandeja de instrumental

Buco Mauilo n° 2 - Bandeja de instrumental

Otarrino | Ambulatdrio - Bandeja de instrumental

Buco Mavilo'n? 3 - Bandeja de instrumental

Palatoplaslia - Bandaja de instrumental

Cabo de bisturi avuise

Parlo de emergéncia - Bandeja de instrumental

Caixa Basjca - Bandeja de instrumental

Paro Normal INSTRUMENTAL

Caira de Diversos - Bandeja de instrumental

Peguena Cirurgla - Bandeja de instrumanial

Calva de Nariz - Bandeja de insitumental

PICC - Bande]a de instrumental

Caixa de Quvido - Bandeja de instrumental

Pinga Avulsa CENTRO CIRURGICO

Caiza de Vela de Hegar - Bandeja de instrumental

Pinga Avulsa da CLINICA

Cana otorrino - Bandeja de instrumental

1Pinga de Retirada de Corpo Estranho

‘[Camisa da Otica

Poria agulha avulsn

Canula de Traqueosiomia METAL

Pung@n Lombar - Bandeja de instrumental

Cateteiismo Umbilical - Bandeja de Inslrumental

Puncdo Venosa UTI Materna - Bands4ja de instrumental

Calelerismo Vesical - Bandeja de instrumental

Retirada de Corpo Eslranho - Bandeja de instrumental

Cesérea - Bandeja de instrumental

Retirada de Enserto lliaco - Bandeia de instrumental

Cirurgia Infanlil - Bandeja de inslrumental

“IRelirada de Ponto - Bandeja de inslrumental

Comadre

Revisao de Colo - Bandeja de instrumentat

Conizagao - Bandeja de instrumeniat

Tesoura Avulsa

Cantrote de Foco Metal 5

Timpanoplastia - Bandeja de inslrumental

Cuba Rim

Urologia Infantil - Bandeja de instrumental

Curalivo Ginecoldgico - Bandeja de instrumental

Instrumentais CERFIS

Curativo Simples - Bandeja de inslrumental

Cureta cortante

Cureta Novac

Curela romba

Curetagem Semidlica - Bandsja de inslrumenial

Curelagem Simples - Bandeja de inslrumental

Dissec;do de Vela - Bandeja de instrumenlal

Digsecqio de Veia de RN - Bandejs de instrumental

DIU - Bandeje de instrumental

DiU - INTERVALO - Bandgja de insliumental

Orenagem de Abscesso - Bandeja de instrumental

Drenagem de Torax - Bandela de instrumental

Espétula maleavel

v
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ENCAMINHAMENTO DE MATERIAIS PARA ESTERILIZAGAO

" CICLO121° C : CICLO, DE[BORRACHA

. MATERIAL -

Ambu Adiilto SEM reservatério

Ambu Neonatal SEM reservatério

Ambu Pediatrico SEM reservatério

- Caneta Bisturi Bipolar

Caneta de Bisturi elétrico

‘Caneta de Bisturi Emai

Controle/Manipulador de Foco Borracha

Fonte de Luz + cabo

Inter 3 - circuito respiratorio -

Inter 5 - circuito respiratorio

Kit de conexéo - Joelho

Mindray Aduito - circuito ventilatorio

Mindray Infantil - circuito ventilatorio

Otica da Urologia Infantil

Oticas para Scopia

Pinga Avulsa da Video

. ‘ Pinga Avulsa de;Endoscopia

Ponta de bisturi avulso

Seringa de vidro . |

R Servo»‘_l\/lia,q';.iet,-_circuno ventilatorio
" Tubo de Silicone
Vidro para Banco de Leite

.Videolaparoscopia Infantil - bandeja

"":Videolaparoscopia instrumental - bandeja




Anexo Il - Proposta de preco
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wis¥ede PRESTAGAO DE SERVIGO DE ESTERILIZAGAO

INDOFYRTA FARMACEDT IO A

F.B.M INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
VP 3D QD. 8 MODULOS 09 S/N
DAJA - ANAPOLIS- GO
CEP: 75132085 .-
. TELEFONE: 55-62-33333500 -RAMAL: 3541
C.N.P.J.: 02.060.549/0001-05

WWW.FBMEAR _
E-mail: yvgsle\'_snnt.okfriiﬂvm‘l'ar‘r_gg.com‘:p‘r

A/C: INSTITUTO DE GESTAO E HUMANIZAGAO - IGH -
PROCESSO SELETIVO N° 007/2020 - HMI

Anapolis - GO 10 de Dezembro de 2020.

‘1. Objetivo:

A prestagdo de servigos de reprocessamento de produtos para a saude
envolvendo desde a limpeza a esterilizagdo dos. pacotes, caixas e bandejas
cirirgicas e-todas etapas do processo de reprocessamento de materiais
termossensiveis (kits de aerossol, ambus, circuitos de respiradores,
umidificadores, espagadores, acopladores. Entre outros). Conforme
estabelecido pela RDC n°® 15/2012. : -

2. Dos Servigos:

O Processo de limpeza a esterilizagdo dos instrumentais cirirgicos;
O processo de limpeza e esterilizagdo dos materiais termossensiveis;

O processamento dos matérias abrange todas as seguintes etapas, pelas
quais retornam em condi¢des ideias de uso séo:
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- Coleta dos materiais para limpeza serao transportados separadamente
em contéineres com tampa; .
- Limpeza, secagem, inspegdo:. e esterilizacdo dos materiais
termossensiveis em Oxido de Etileno (baixa temperatura),
- Limpeza, Secagem inspegdo, preparo dos materiais sera envolvidos
em Papel grau cirtrgico e S.M.S, onde estaremos garantindo a qualidade
do processamento.
- Esterilizagao dos instrumentais e pacotes cirurgicos (campos, capotes
entre outros em vapor saturado e oxido de etileno, o cuclo devera ser de
acordo com a natureza do material

. - Transporte e entrega dos materiais processados sera transportado em
contéineres com tampa e entregue na area de distribuigdo do CME.

® A coleta dos materiais para reprocessamento sera por funcionarios da
empresa FBMFARMA, devidamente capacitados, uniformizados,
identificados e equnpados com os EPI’s, (Equipamento de Protegao
individual); .

¢ Coleta de material reallzar- sé-a dianamente na sala de preparo do CME
do hospital matemo infantit ~HMI, Situada na rua R7 com a Avenida
Perimetral — Setor Coimbra ~ Goiénia ~GO;

® Os materiais processados deverao ser entregues na Area de guarda e
distribuigao CME do Hospital Materno Infantil - HMI conforme cronograma
abaixo:

v Os materiais processados deverdo ser entregues dlanamente as 08:00
horas e 17:00 horas;

v Os materiais para processamento dever&o ser recolhldos diariamente
as 10:00 horas e as 18:00 horas.
Obs.: Caso haja necessidade de recolhimento e entrega-estaremos a
disposigao. )

* A quantidade entregue devera ser igualitaria ao quantitativo que foi
recolhido no prazo de 24 horas. .,

¢ O transporte dos materiais sera realizédo pela FBMFARMA, em veiculos
adequados devidamente adaptados a natureza da carga e que atenda as
exigéncias da ANVISA.

® O veiculo de transporte deve estar devidamente hlglenlzado e em bom
estado de funcionamento

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

® (s materiais processados estara acondicionados em embalagem que
preservem a qualidade dos produtos conforme normas de biosseguranga.
Os pacotes serdo organlzados de forma que as pec;as flquem separadas
por tipo de material.

® No ato da entrega dos matenals processados estara acompanhadas de
um relagao geral, especificando o nimero total de cada material. Esta
relagdo estara em duas vias, conferidas e assinadas pelo funcionarios
responsaveis da FBMFARMA e Hospital Materno Infantil.

»
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Todo material que apresentar qualidade de processamento insatisfatério
devera -ser separado, retornando para FBMFARMA  para
reprocessamento, nac havendo 6nus.

Os equipamentos de protegao individual (EPI) de uso obrigatdrio indicado
pela legislagao trabalhista para os empregados da empresa FBMFARMA
no termo da legislagao vigente.

Na retirada dos materiais para reprocessamento o controle sera efetuado’
pelo funcionarios da FBMFARMA e ‘da contratante. Os materiais serdo
conferidos pela FBMFARMA, na presenga do funcionario da contratante.

A relagao de materiais devera sera emitido nota fiscal e assinada pelas
partes, uma das vias ficara com a contratante e outra via com a
FBMFARMA.

Todos materiais que sofrer qualquer tipo de dano, como quebra, extravio,
perda da conformagdo original devera ser substituido. Em caso de

. constatagao .de troca de materiais (entre hospitais efou locais) a

contratada devera providenciar a corre¢éo de troca urgente.

O materidl estara separadamente em saco plastico e identificado com
rotulo com especificagdes das pegas nele contidas e a FBMFARMA
devera preparar os materiais conforme foi recebido realizando a
conferencia evitando a perda ou troca de materiais.

O reanimador manual (AMBU) devera ter todas as pegas conferidas de
acordo com o rotulo e testados pelo enfermeiro responsavel do CME
antes da esterilizagao.

Leglslagao que sera cumpnda
RDC 15, de "15 de margo de 2012: dispe sobre as Boas praticas para
processamento de produtos para satide e da outras providencias;

v" RDC 55 de 14 de novembro de 2012: Dispoe sobre os detergentes
enzimaticos de uso restrito em estabelecimentos de assisténcia a
saude com indicagao para limpeza de dispositivos médicos e da outras
providencias;

v Informe Técnico 01/09: Principios basicos para ‘limpeza de
instrumental cirirgico em servigos de saude, Fevereiro/2009;

v RDC 50 de 21 de fevereiro de 2002: dispde sobre regulamento técnico
para planejamento, programacao, elaboragdo e avaliagdo de projetos’
fisicos de estabelecimentos assistenciais de salde;

v Resolugdo RDC n® 306, de 07 de dezembro de 2004: dispde sobre o
regulamento técnico para o gerenclamento de residuos de servigos de
saude. ‘
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3. Valor da proposta:

QUANTIDADE VALOR
ATE 20.150 . R$: 80.000,00

ACIMA DE 20.151 _R$: 397 POR UNIDADE

Valor da Proposta: Até 20.150 unidades, sera praticado o valor
mensal de R$: 80.000,00 (Oitenta Mil reais). )
Valor da Proposta: Acima de 20.151 unidades, sera praticado o valor
de R$: 3,97 a unidade.

4. Declaracao:

' Declaro tér»total conhecimento e concordancia com os termos deste
Edital n°007/2020 e seus anexos. :

5. Prazo de val_idadé' q},’a;‘br;oposta:

Prazo com validade de 90 dias contando a barti data de apresentagao da
proposta. :

6. Anexo I: ' '
|
|
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Enpaminhamento de Mate}iais Para Esteriliza¢cao - CAMPOS

Alagodao
Atadura
¥ Bacia com Compressa - CC
Campo de RN
Campo Duplo
Campo Extra
* Campo Fenestrado
Campos Bloqueio {Kit}
Campos Diversos (Kit)
Campos Lactario
Campos Pequena Cirurgia / Pungdo {Kit)
Capote Déscartavél
Capote Duplo
Capote Extra
Capote Lactdrio
Compressa Centro Cirtrgico - GRANDE
Compressa Centro Cirdrgico - PEQUENA
Compressa Clinica - GRANDE
Gaze de Rayon
Pacote de Cirurgia Geral
5 ) Pacote de Cirurgia Pediatrica
Pacote Dr Marcelo - CERFIS
- Pacote Dra Silvia -"CERFIS
Pacote Parto Normal / Curetagem
Palito

! Encaminhamento de Material Para'Esteriliza;éo TERMOSSENSIVEIS
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0

Ambu Adulto COM reservatorio

Ambu Neonatal COM reservatdrio

Ambu Pediatrico COM reservatdrio

Baby Puf

Baraka

Cinula de Guédel

Capnégrafo

Cassete Servo Maquet

- Conector T

Copo de Ordenha — LACTARIO

Diafragma

Espagador. N

" . Estimulador anal

Frasco / Vidro de aspirar

Vacuometro

. Kit de aerossol AR (Amarelo)

Kit de aerossol 02 (Verde)

Kit de AMIU COMPLETO

Kit de AMIU seringa e cureta AVULSO

Kit de Venturi {méscara + 6 conexdes)

KT5

Mamadeira — LACTARIO

Manga,iris

Mascara de ambu avulsa

Mascara de Macronebulizagdo

Mascara de Traqueostomia

Mascara de VNI

Mdscara Triangular avulsa (UT{ PED)

Pera para aspira¢do

Ping¢a do Endoscdpio

Ponteira Banco de-Léite

Sacos plastico

Sensor de Fluxo Azul

Sensor de Fiuxo Cinza

" Sensor-de Fluxo de Metal (UTI Mat)

Sensor de Fluxo Preto

Silicane Lilds ~

Tragueid pequena (Espago morto)

Tubo “T”

Umidificador de Ar

Umidificador de 02

Y CPAP
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Encaminhamento de Materiais Para Esterilizagdo - Ciclo 121°C - Ciclo de

Borracha

Ambu Adulto SEM reservatorio

Ambu Neonatal SEM reservatorio

Ambu Pediatrico SEM reservatorio

Caneta bipolar

Caneta de bisturi eletrico

Caneta de Bisturi Emai

Controle de Foco Borracha

Fonte de Luz + Cabo

Inter 3

inter 5

Kit de conexdo - Joelho

Mindray Adulto

Mindray Infantil

Otica da Urologia Infantit

Otica Dr Thiago

* PingaAvulsa Video

Pinga Avulsa de Endoscopia

Ponta de caneta de bisturi avulso

Seringa de vidro

Servo Maquet

Tubo Silicone

Vidro para Banco de Leite

Videolaparoscopia Infantit - Bandeja

Videolaparoscopia Instrumental - Bandeja

Encaminhamento de Materiais Para Esterilizagao Ciclo 134°C -

Termorresistentes

Traqueia

Abridor de boca + Moldeira

Abdominal vascular

Adenoidectomia furadinha

Adenoidectomia Revisao

Afastador avulso

Afastador de Doyen

Afastador de Farabeuf (PAR)

Amigdala n? 1

Amigdala n? 2

¥

Amigdala n? 3

Amigdala Revisdo

Amiu

" Apendicectomia
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PRESTAGAO DE SERVIGO DE ESTERILIZAGAO

Bacia

.-Bahdeja Avulsa CRIE

Bandeja de Mayo

Bico de aspirar

Blogueio - INSTRUMENTAL

o Buco Maxilo n2 1

Buco Maxilo n? 2

Buco Maxilo n? 3

Cabo de bisturi avulso

Caixa Basica

Caixa de Diversos

Caixa de Nariz Dr Reinaldo

Caixa de Ouvido

Caixa de Vela de Hegar

Caixa otorrino

I Camisa da Otica

! Canula de Traqueostomia METAL

Cateterismo Umbilical

Cateterismo Vesical

Cesarea

Cirurgia Infantil

Comadre / Compadre

Conizagdo -~

Controle de Foco Metal

Cuba Rim

Curativo Ginecologico
. :Curativo Simples

Cureta cortante

Cureta Novac®

* Cureta romba

" Curetagem Semiotica

Curetagem Simples

Disseccdo de Veia

Disseccdo de Veia de RN

DU

DIU - INTERVALO - Bandeja de Instrumental

Drenagem de Abscesso

Drenagem de Torax

Espatula maledvel

Espéculo vaginal avulso

Estojo de ouvido

Fio Guia

Forceps

Hemangioman? 1
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Hemangioma n? 2
Hernioplastia

Hipospadia
Histerdmetro
HTV
Kit de Biopsia
Kit de Frenectoria
Kit de Tricotomia

Labioplastia

Laparotomia infantil
~Laparotomia Neonatal

. ) . Mielograma
: Otorrino | Ambulatorio

|
" Otorrinon? 1 ' |

Otorrino n 2

Qtorrinon? 3

Palatoplastia
"Parto de emergéncia ‘
Parto Normal INSTRUMENTAL , |
Pequena Cirurgia 1
PICC
Pinga Avulsa CC

Pinca Avulsa Clinica
Pinga de Retirada de Corpo Estranho

Porta agulha avulso

Pun¢do Lombar
Pung¢do Venosa UTl Materna
Retirada de Corpo Estranho

Retirada de Enxerto Hiaco
Retirada de Ponto
Revisdo de Colo

Tesoura Avulsa
Timpanoblastia

Urologia Infantil
Instrumental CERFIS -

K Wesley dos Santos Abreu !
Representante Comercial v
FBM Industria Farmacéutica LTDA |
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F BM “WCCS PRESTACAO DE SERVICO DE ESTERILIZAGAO

F.B.M INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
7 VP 3D QD. 8 MODULOS 09 S/N
DAIA - ANAPOLIS - GO
CEP: 75132085
TELEFONE: 55-62-33333500 -RAMAL: 3541
C.N.P.J.: 02.060.549/0001-05
1.M.: 53338
WWW FBMFARMA.COM.BR
E-mail: wesleysantos@thmfarma.com.br

A/C: INSTITUTO DE GESTAO E HUMANIZAGAO - IGH -
PROCESSO SELETIVO N° 007/2020 - HMI

&
*g-

Anapolis - GO 10 de Dezembro de 2020.

1. Objetivo:

A prestagdo de servicos de reprocessamento de produtos para‘ &..saude

envolvendo desde a limpeza a esterilizagdo dos pacotes, caixas e bandejas
cirirgicas e todas etapas do processo de reprocessamento de materiais
termossensiveis (kits de aerossol, ambus, circuitos de respiradores,
umidificadores, espagadores, acopladores. Entre outros). Conforme
estabelecido pela RDC n° 15/2012.

2. Dos Servigos:

® O Processo de limpeza a esterilizagao dos instrumentais cirlrgicos;
® O processo de limpeza e esterilizagdo dos materiais termossensiveis;

® O processamento dos matérias abrange todas as seguintes etapas, pelas
quais retornam em condi¢des ideias de uso sao:

A
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- Coleta dos materiais para limpeza serao transportados separadamente
em contéineres com tampa;

- Limpeza, secagem, inspe¢cao e esterilizagdo dos materiais
termossensiveis em Oxido de Etileno (baixa temperatura);

- Limpeza, Secagem, inspecao, preparo dos materiais sera envolvidos
em Papel grau cirurgico e S.M.S, onde estaremos garantindo a qualidade
do processamento.

- Esterilizagéo dos instrumentais e pacotes cirdrgicos (campos, capotes,
entre outros em vapor saturado e oxido de etileno, o ciclo devera ser de
acordo com a natureza do material

- Transporte e entrega dos materiais processados serd transportado em
contéineres com tampa e entregue na area de distribuigdo do CME.

A coleta dos materiais para reprocessamento sera por funcionarios da
empresa FBMFARMA, devidamente capacitados, uniformizados,
identificados e equipados com os EPI’'s, (Equipamento de Protegéo
Individual);

Coleta de material realizar- sé-a diariamente na sala de preparo do CME
do hospital materno infantil —HMI, Situada na rua R7 com a Avenida
Perimetral — Setor Coimbra — Goiania -GO,;

Os materiais processados deverdo ser entregues na Area de guarda e

distribuicao CME do Hospital Materno Infantil — HMI conforme cronograma

abaixo:

v Os materiais processados deverao ser entregues diariamente as 08:00
horas e 17:00 horas;

v Os materiais para processamento deverdo ser recolhidos diariamente
as 10:00 horas e as 18:00 horas.
Obs.: Caso haja necessidade de recolhimento e entrega estaremos a
disposigao.

¢ A quantidade entregue devera ser igualitaria ao quantitativo que foi
recolhido no prazo de 24 horas.

O transporte dos materiais sera realizado pela FBMFARMA, em veiculos
adequados devidamente adaptados a natureza da carga e que atenda as
exigéncias da ANVISA.

O veiculo de transporte deve estar devidamente higienizado e em bom
estado de funcionamento

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

Os materiais processados estara acondicionados em embalagem que
preservem a qualidade dos produtos conforme normas de biosseguranga.
Os pacotes serdo organizados de forma que as pecas fiquem separadas
por tipo de material.

No ato da entrega dos materiais processados, estard acompanhadas de
um relacgéo geral, especificando o nimero total de cada material. Esta
relagdo estara em duas vias, conferidas e assinadas pelo funcionarios
responsaveis da FBMFARMA e Hospital Materno Infantil.
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Todo material que apresentar qualidade de processamento insatisfatorio
devera ser separado, retornando para FBMFARMA para
reprocessamento, ndo havendo dnus.

Os equipamentos de protec¢do individual (EPI) de uso obrigatério indicado
pela legislagao trabalhista para os empregados da empresa FBMFARMA
no termo da legislagao vigente.

Na retirada dos materiais para reprocessamento o controle sera efetuado
pelo funcionarios da FBMFARMA e da contratante. Os materiais serao
conferidos pela FBMFARMA, na presenga do funcionario da contratante.
A relagdo de materiais devera sera emitido nota fiscal e assinada pelas
partes, uma das vias ficara com a contratante e outra via com a
FBMFARMA.

Todos materiais que sofrer qualquer tipo de dano, como quebra, extravio,
perda da conformagao original devera ser substituido. Em caso de
constatagdo de troca de materiais (entre hospitais e/ou locais) a
contratada devera providenciar a corre¢ao de troca urgente.

O material estara separadamente em saco plastico e identificado com
rotulo com especificagbes das pegas nele contidas e a FBMFARMA
devera preparar os materiais conforme foi recebido realizando a
conferencia evitando a perda ou troca de materiais.

O reanimador manual (AMBU) devera ter todas as pegas conferidas de
acordo com o rotulo e testados pelo enfermeiro responsavel do CME
antes da esterilizagao.

Legislagdo que sera cumprida:

v RDC 15, de 15 de margo de 2012: dispe sobre as Boas praticas para
processamento de produtos para saude e da outras providencias;

v RDC 55 de 14 de novembro de 2012: Dispoe sobre os detergentes
enzimaticos de uso restrito em estabelecimentos de assisténcia a
salde com indicagao para limpeza de dispositivos médicos e da outras
providencias;

v Informe Técnico 01/09: Principios bésicos para limpeza de
instrumental cirdrgico em servigos de saude, Fevereiro/2009;

v" RDC 50 de 21 de fevereiro de 2002: dispbe sobre regulamento técnico
para planejamento, programacgéo, elaboragéo e avaliagao de projetos
fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude;

v Resolugao RDC n° 306, de 07 de dezembro de 2004: dispde sobre o
regulamento técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de
saude.
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3. Valor da proposta:

" QUANTIDADE | __ VALOR
ATE20150 | R$:80.000,00
_ACIMADE 20.151 |  R$: 3,97 POR UNIDADE

Valor da Proposta: Até 20.150 unidades, sera praticado o valor
mensal de R$: 80.000,00 (Oitenta Mil reais).

Valor da Proposta: Acima de 20.151 unidades, sera praticado o valor
de R$: 3,97 a unidade.

4. Declaragio:

Declaro ter total conhecimento e concordancia com os termos deste
Edital n°007/2020 e seus anexos.

5. Prazo de validade da proposta:

Prazo com validade de 90 dias contando a parti data de apresentagéo da
proposta.

6. Anexo I:
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Hemangioma n® 2

Hernioplastia

Hipospadia

Histerdmetro

HTV

Kit de Bidpsia

Kit de Frenectomia

Kit de Tricotomia

Labioplastia

Laparotomia infanti!

_ Laparotomia Neonatal

Mielograma

Otorrino | Ambulatério

Otorrinon?1

Otorrino n2 2

Otorrinon? 3

Palatoplastia

Parto de emergéncia

Parto Normal INSTRUMENTAL

Pequena Cirurgia

_PICC

Pinga Avulsa CC

~Pinga Avulsa Clinica

~ Pinga de Retirada de Corpo Estranho

Porta agulha avulso

Pungdo Lombar

Pungdo Venosa UTl Materna

~ Retirada de Corpo Estranho

~ Retirada de Enxerto lliaco

Retirada de Ponto

Revisdo de Colo

Tesoura Avulsa

Timpanoplastia

Urologia Infantil

_Instrumental CERFIS

Wésley doé Santoé Abréu
Representante Comercial

FBM Indastria Farmacéutica LTDA
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O Instituto de Gestdo e Humanizacdo — IGH, torna publico para conhecimento dos
interessados, que realizara Processo Seletivo objetivando a contratacdo de empresa
especializada na prestagdo de servigos de processamento de produtos para a saude
(CME), e envolvera a esterilizagdo de pacotes, caixas e bandejas cirurgicas e todas as
etapas do processo de reprocessamento de materiais termossensiveis (kits de
aerossol, ambus, circuitos de respiradores, umidificadores, espagadores,
acopladores, entre outros) conforme padrdo estabelecido pela RDC n? 15/2012, prol
do HOSPITAL MATERNO INFANTIL - HMI, registrado no CNES sob o n? 2339196,
com sede Av. Perimetral - Setor Oeste, Goidnia - GO, 74125-120, atuaimente sob
. gestdo do Contratante em convénio com a Secretaria de Saude do Estado de Goias,
' conforme especificagdes constantes dos Anexos deste Edital.

1. DISPOSIC@ES PRELIMINARES

1.1. O Processo Seletivo Simplificado serd regido por este edital, seus anexos e
eventuais retificacdes;

1.2. O prazo de validade deste Processo Seletivo é de 12 (doze) meses, contados
a partir da data da publicagdo da homologagéo do resultado final no sitio do
Instituto de Ggstéo e Humanizag¢do, no link de Processos Seletivos, na aba
correspondente ao resultado de processos seletivos da unidade

correspondente.
. 1.3. Ocorrendo vacancia e necessidade de suprimento emergencial, no prazo de
validade da selegdo, poderdo ser convocados os proponentes classificados,

respeitando a ordem de classificagdo, inclusive consultando o aceite da
proposta do primeiro colocado;

2. DAS CONDICOES DE PARTICIPACAO

2.1. Poderdo participar do presente Processo Seletivo tantos quantos é
interessados que atendam a todas as condigdes e exigéncias deste Edital;
2.2. Nio sera admitida a participacdo de empresas, na qualidade de proponentes,
que:
a) Estejam reunidas em consércio e sejam controladoras, coligadas ou
subsidiarias entre si, qualquer que seja sua forma de constituigao;
b) Estrangeiras que ndo funcionem no Pais;

B ww.ig.rg.br
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c) Empresa suspensa de participar em licitagdes ou impedida de contratar
com o Estado de Goias;

d) Empresa declarada iniddnea para licitar ou contratar com a Administragdo
Publica, enquanto perdurarem os motivos da punicio ou até que seja
promovida a reabilitacdo perante a prépria autoridade que aplicou a
penalidade; _

e) Empresa que se encontre sob faléncia, recuperagdo judicial, concurso de
credores, dissolucdo ou liquidagao;

f) Empresa que esteja cumprindo pena de interdigdo temporaria de direito
devido a pratica de atividades lesivas ao meio ambiente, nos termos da

. Lei no 9.605/1998;

g) Empresa que esteja proibida, pelo Conselho Administrativo de Defesa
Econdmica (CADE), de participar de licitagdo junto a Administragdo
Publica.

h) Sociedades cooperativas de mao de obra;

3. DA REALIZACAO DO PROCESSO SELETIVO — SESSAO PUBLICA

3.1. As etapas deste processo seletivo ocorrerdo em dia unico, com a
apresentacdo do envelope de Habilitagdo e Proposta de Prego para os
servigos;_ ,

3.2. Os Documentos de Habilitacdo e a Proposta de Pregos, deverdo ser
entregues & Comissdo de Processo Seletivo, através de envio eletrdnico, pelo
e-mail processoseletivo@igh.org.br, na data e horario abaixo especificados.

. 3.3. Eventual alteracio no cronograma serd devidamente publicada no site do
IGH.

3.4. O envio eletrdnico em data e hordrio divergente do abaixo citado ensejara o

ndo conhecimento da proposta.

Prazo para apresentacdo de propostas: 12 de agosto de 2020;
Horario: das 08:00h as 08:30h

4. DA IDENTIFICACAO DOS ENVELOPES
4.1. O e-mail devera conter, além dos dados do proponente o enderegamento
ao Instituto de Gestdo e Humanizag¢do —- IGH, da forma abaixo:
AO INSTITUTO DE GESTAO E HUMANIZAGCAO - IGH
PROCESSO SELETIVO N2 007/2020 — HM!
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5. DA HABILITAGAO

5.1. A etapa de Habilitacio compde-se de 03 (trés) subetapas: Habilitagdo
Juridica, Qualificagdo Técnica e Regularidade Fiscal;

5.2. Para fins de Habilitagdo Juridica, sera exigida a seguinte documentagao:

a) Cédula de identidade do representante legal da empresa;

b) Ato constitutivo, Estatuto ou Contrato social em vigor, devidamente
registrado, acompanhado dos documentos comprobatdrios de eleigdo
de seus administradores;

c) Cartdo de CNPJ (Comprovante de inscri¢do e situagdo cadastral);

d) Certiddo Negativa de Recuperagdo Judicial e Faléncia emitida pelo Poder

. Judiciaria com jurisdigdo da matriz do proponente.

5.3. Para fins de Qualificagdo Técnica, sera exigida a seguinte documentagdo:

a) Atestado de capacidade técnica, fornecido por pessoa juridica de direito
publico ou privado, que comprove que a empresa participante executou
ou executa os servicos objeto deste edital e estd apta para o
desempenho de atividades pertinentes e compativeis em caracteristicas
e quantitativos com o objeto do presente processo seletivo;

5.4. Quanto a Regularidade Fiscal, sera exigida a seguinte documentacgao:

a) Prova de inscrigdo no cadastro de contribuintes estadual ou municipal,
se houver, relativa ao domicilio ou sede do proponente, pertinente ao
seu ramo de atividade e compativel com o objeto contratual;

b) Prova de regularidade perante a Fazenda Federal, Estadual de Goids, e
Municipal do domicilio ou sede do proponente;

. c) Prova de regularidade relativa ao Fundo de Garantia por Tempo de
Servico (FGTS), emitida pela Caixa Econdmica Federal.

d) Prova de regularidade relativa junto a Justica do Trabalho através da
Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas - CNDT.

5.5. Os documentos poderdo ser apresentados em cdpias sem autenticagdo,
podendo a Comissdo de Processo Seletivo solicitar, a qualquer tempo,
documentos originais ou em copias autenticadas;

5.6. A ndo apresentacdo da totalidade dos documentos exigidos no dia e hora
acima citados, ou ainda a apresentagdo de documentos ou certiddes
vencidas, podera ensejar a automatica inabilitagdo do proponente.

6. DA PROPOSTA DE PRECO
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6.1. A proposta deverd ser apresentada nos termos exigidos neste Edital,
redigida com clareza, em lingua portuguesa, com prazo ndo inferior a 90
dias contados da data de apresentagdo, devendo ainda necessariamente:

a) Ser apresentada impressa e assinada em formato PDF;

b) Conter todos os itens técnicos de acordo com o Termo de Referéncia
(Anexo 1), com seus respectivos pregos globais, inclusive todas as
despesas, de qualquer natureza, incidentes sobre o objeto deste
Processo Seletivo;

c) Conter as especificacdes técnicas dos servigos e eventuais equipamentos
de forma clara, descrevendo detalhadamente as caracteristicas técnicas

. da oferta;

6.2. A Proposta de Preco deverd conter ainda a identificacdo da empresa
proponente, com a indicagdo do:
a) Nome empresarial;
b) CNPJ;
c) Enderego completo, inclusive CEP;
d) Telefone;
e) Enderego eletrdnico.
f) Declaragdo de total conhecimento e concorddncia com os termos
deste Edital e seus anexos;
g) Quaisquer outras informagdes afins, imprescindiveis para a correta
analise da proposta;
. 6.3. Serdo desclassificadas as propostas elaboradas em desacordo com este
Edital.

7. DO JULGAMENTO E ANALISE
7.1.Serdo classificadas as propostas que estiverem de acordo com os critérios de
avaliacdo constantes deste Processo Seletivo.
7.2.Serdo desclassificadas as propostas de pregos:
a) Que ndo atendam as exigéncias deste Processo;
b) Que n3o apresentem os documentos conforme solicitados no item 04 deste
Edital;
c) Com pregos excessivos ou manifestamente inexequiveis, entendendo como
inexequivel proposta com valor inferior @ 30% da segunda menor proposta
apresentada;
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7.3.Sera considerado “melhor preco” proposto aquele que resultar no menor valor

GLOBAL para execug¢do dos servicos ora selecionados, observadas, inclusive, a
melhor técnica proposta;

7.4.0 IGH se reserva ao direito de realizar, se necessario, eventual negociagdo para
obtenc¢do de condi¢gdes mais vantajosas, junto as empresas classificadas, a qual
sera enviada ao e-mail constante da proposta apresentada;

7.5.A obtengdo de propostas substitutivas mais vantajosas importard na
obrigatoriedade de sua apresentagdo escrita e assinada pelo Proponente, ndo
cabendo qualquer direito de reclamacgdo as demais proponentes.

. 8. DA PUBLICACAO DO RESULTADO

8.1. O IGH publicard somente em seu website institucional o resultado do
processo seletivo no link de Processos Seletivos, na aba correspondente ao
presente processo seletivo.

9. DO PRAZO PARA RECURSO

9.1. Apos a publicacio de resultado, sera concedido prazo de 02 (dois) dias uteis
para interposicio de recurso escrito e encaminhado para o e-mail
processoseletivo@igh.org.br, contendo a qualificagdo das partes e razbes
recursais, representacdo legal, sendo este julgado pela Comissdo de Processo
Seletivo, no prazo de 05 (cinco) dias uteis, e publicada no website

. institucional no link de Processos Seletivos, na aba correspondente ao
presente processo seletivo.

10. DO CONTRATO

10.1. As obrigac¢des decorrentes do presente processo seletivo serdo formalizadas
através da assinatura de contrato de prestagdo de servigos, do qual fard
parte, independentemente de transcrigdo, do presente Edital, seus anexos e
a proposta do proponente vencedor, no que couber;

10.2. Apds a homologag¢do do resultado final do processo seletivo, o proponente
vencedor serd convocado por escrito, para, no prazo de até 10 (dez) dias
Uteis, retirar, assinar e devolver o instrumento contratual;
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11. DISPOSICOES GERAIS:
11.1. E assegurado ao IGH o direito de revogar ou anular, no todo ou em parte, 0
presente processo seletivo, dando ciéncia aos proponentes, mediante
publicacdo no website no link de Processos Seletivos, na aba correspondente
ao presente processo seletivo.
11.2. E facultado ao IGH, em qualquer fase do presente processo seletivo,
promover diligéncias com o fim de esclarecer ou complementar a instrugao
do processo;
11.3. As decisdes referentes a este processo seletivo deverdo ser comunicadas aos
proponentes mediante publicagdo no website no link de Processos Seletivos,
. na aba correspondente ao presente processo seletivo, ou por qualquer meio
de comunicagdo que comprove o recebimento, principalmente mediante o e-
mail informado na proposta;
11.4. O IGH poder3, a qualquer tempo que anteceda a celebracdo do instrumento
contratual e a seu exclusivo critério, cancelar o processo seletivo, sem
justificativa, e sem que caibam aos proponentes quaisquer direitos,
vantagens ou indenizagdes.
11.5. O prazo para eventual impugnag¢do ou questionamentos sobre o presente
edital serd de 2 dias uteis, a fluir a partir da publicagdo do edital no site do
IGH.
11.6. Sera criada pasta especifica para o presente processo seletivo no website do
IGH (www.igh.org.br), onde todos os andamentos, decisdes, resultados,
recursos, e qualquer outro ato, serdo publicados.
. 11.7. Os casos ndo previstos neste Edital serdo decididos exclusivamente pelo
Instituto de Gestdo e Humanizagdo — IGH.
|

Goias, 30 de julho de 2020.
Comissdo de Processo Seletivo i
Instituto de Gestdo e Humanizagédo — IGH |
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Termo de Referéncia - CME / HMI — Empresa especializada em
processamento de produtos para satide.
O Instituto de Gestéo e Huménizaqéo - IGH realiza Processo Seletivo objetivando a

contratagdo de empresa especiélizada em processamento de produtos para a saude,
~ para o Hospital Materno Infantil - HMI, com sede em Goiénia no Estado de Goias,

R
P

atualmente sob administragdo do IGH, conforme as seguintes especificagbes a serem

consignadas pelo PROPONENTE em proposta:

A) Sobre o objeto contratual:

. RN

A prestagéo de servigos de reprocessamento de produtos para a satide envolvera desde a
limpeza a esterilizagdo dos pacotes, caixas e bandejas cirirgicas e todas etapas do
processo de reprocessamento de materiais termossensiveis (kits de aerossol, ambus,
circuitos de respiradores, umidificadores, espagadores, acopladores, entre outros)
conforme padrdo estabelecido pela RDC n® 15/2012. Em anexo lista de materiais

utilizades para esterilizagéo.
B) Dos servigos:

B.1. O processo de limpeza a esterilizacdo dos instrumentais cirtrgicos seréo realizados
pela CONTRATADA.

B.2. O processo de limpeza e esterilizagdo dos materiais termossensiveis sera executado

. ~ nas instafacoes da CONTRATADA.

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

retornam em. condigdes ideais de uso séo:

o Coleta dos materiais para limpeza deverdo ser transportados separadamente em

contéineres rigidos com tampa éxclusivos para esté. fim.
« Transporte dos materiais para as dependéncias da CONTRATADA,;

» Limpeza, Secagem, inspe¢do e esterilizago dos materiais termossensiveis em

paraformaldeido ou Oxido de efileno (baixa temperatura);
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e Limpeza, Secagem, inspegéo, preparo dos materiais que deveréo ser envolvidos

em S.M.S. e grau cirGrgico para garantir a qualidade do processamento até a
CONTRATANTE;

o Esterilizagio dos Instrumentais e pacotes cirdrgicos (campos; capotes entre outros)
em vapor saturado; a escolha do ciclo devera ser de acordo com a natureza do

material

¢ Transporte e entrega dos materiais processados deveré acontecer em contéineres
com tampa e entregue na drea de Distribui¢cdo da CME.

B.4 A coleta dos materiais para reprocessamento serd feita por funcionarios da
CONTRATADA devidamente capacitados, uniformizados, identificados e equipados com

os EPI's -(Equipamentos de Protegéo Individual) que se fizerem necessérios;

B.5 A coleta de material pré-lavados realizar-se-a diatiamente na Sdla de Preparo e
Expurgo da CME do Hospital Materno Infantil - HMI, situado na Rua R7 com a Avenida
Perimetral — Setor Coimbra — GOIANIA - GO;

B.6 Os materiais processados deverdo ser entregue na Area de Guarda e Distribuigdo da
CME do Hospital Materno Infantil - HMI conforme cronograma abaixo:

« Os materiais processados deverdo ser entregues diariamente as 08:00 h e
17:00 h;

+ Os materiais para processamento deverdo ser recolhidos diariamente as
10:00 h e as 18:00 h.

OBS.: caso haja hecessidade de recolhimento e entrega adicional acionaremos a
CONTRATADA.
« O quantitativo entregue devera ser igualitario ac- quantitativo que foi recolhido no
prazo maximo de 24 horas.
B.7 O transporte do miaterial 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

servico;
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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
comprovagdo da aprovacdo péla ANVISA) do reprocessamento dos materiais séo 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 fiquem separadas por tipo de material.

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

uma relagéo geral, especificando o nimero total de cada material. Esta relagéo devera ser

emitida em 2 (duas) vias pela CONTRATADA, conferidas i@ assinadas pelos funcionarios

responséaveis 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, ndo havendo &nus para o CONTRATANTE;

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

vigente;

B.14 A média de materiais termossensiveis e termorresistentes a serem processados pela
CONTRATADA é&de 900 unidades de pacotes/dia totalizando 27.000/més;

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

compressas e campos Cirlrgicos.

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 presenga do funcionario da CONTRATANTE. A relacdo 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.
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B 16 Todo material que sofrer qualquer tipo de dano, como: quebra, extravio, perda da
conformagéo 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 corregéo de troca;

B.17 O material devera ser encaminhado pela CONTRATANTE separadamente em saco
plastico e identificado com rétulo com as especificagbes das pegas nele contidas e a
CONTRATADA deverd 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.

- C) Legislagdo.a cumprir pela CONTRATADA:

C.1. RDC 15, de 15 de margo 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
enziméaticos de uso restrito em estabelecimentos de assisténcia & salde com
indicagdo para limpeza de dispositivos médicos e da outras providéncias;

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

C.4. RDC 50 de 21 de fevereiro de 2002: Dispde sobre o Regulamento Técnico
para planejamento, programagéo, 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 © Manual de Boas Praticas.
Neste documento, deverdo ser definidos os Procedimentos Operacionais Padréo (POPs),
tanto o Plano de Trabalho, como o Manual de Boas Praticas;

processamento adequado € as condigBes necessérias para higienizagéo, esterilizag&o,

acondicionamento de todo material processado de maneira a garantir a qualidade dos
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servicos prestados, bem como a retirada e entrega destes materiais por meio de vefculos
adequados;

E) ACONTRATANTE devera:
E.1. Avaliar as atividades da CONTRATADA quanto ao bom desempenho das
atividades de processamento dos produtos de saude;
E.2. Avaliar a existéncia € o cumprimento das normas constantes no Plano de
Trabalho e Mahual de Boas Préticas elaborados pela CONTRATADA antes do
inicio das atividades;
E.3. Garantir o controle dos imateriais circulantes

F) Documentagdes da CONTRATADA:
F.1 Alvara sanitario vigente;
F.2. Projeto. arquiteténico aprovado pela Vigilancia Sanitaria,
F.3. Licenga de funcionamento aprovado pela prefeitura;
F.4. Procedimentos Operacionais Padrdo (POP) e Registro de Execugéo do POP
descrito e Listas de Capacitagbes;
F.5. PGRSS;
F.6. PPRA; PCMSO; ASO; Cartdo de Vacinagao,
F.7. Ficha Té¢nica dos Produtos Quimicos,
F.8. Validagdo e qualificagdo dos equipamentos (autoclaves, lavadora ultrassdnica,

termodesinfectora, seladora, incubadora de teste biolégico)
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ENCAMINHAMENTO DE MATERIAIS PARA ESTERILIZAGAO

CAMPOS

MATERIAL

Algodso

Atadura

Bacia com Compressa - CENTRO CIRURGICO

Campo de RN

Campo Duplo

Campo Extra

Campo Fenestrado

Campos Blogueio (Kit)

Campos Diversos (Kit)

Campos Lactério

Campos Pequena Cirurgia / Pungao (Kit)

Capote Descartavél

Capote Duplo

Capote Extra

Capote Lactario

Compressa cirurgica - GRANDE

Compressa Cirurgica - PEQUENA

Compressa de Clinica - GRANDE

Gaze de Rayon

Pacote de Cirurgia Geral

Pacote de Cirurgia Pediatrica

Pacote de campo - CERFIS

Pacote Parto Normal / Curetagem

Palito
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ENCAMINHAMENTO DE MATERIAIS PARA ESTERILIZAGAO
CICLO FORMOLDEIDO - TERMOSSENSIVEIS

! o . | MATERIAL

r

Ambu Adulto COM RESERVATORIO

Ambu Neonatal COM RESERVATORIO

Ambu Pedilrico COM RESERVATORIO

Baby Puf (UTI NEO) - circulto ventilatorio

Baraka

Canula de Guedel

Capnégrafo - circuito ventilalorio

Cassete servo Maquet

Coneclor T

Copinho do lactério

Diafragma

Espagador

Estimulador anal

Frasco / Vidro de aspirar

Vacuometros

.,A\ Kit de aerossol AR (Amarslo)
Kit de aerossol 02 (Verde)

Kit de AMIU COMPLETO

Kit de AMIU Seringa e cureta AVULSO

Kit de Venturi (mascara + 6 conexdes)

KTS

Mamadeira - LACTARIO

Manga Iris

Méscara de ambu avulsa

Maéscara de Macronebulizagdo com copo

Méscara de Traqueostomia

Mascara de VNI

M4scara triangular avulsa (UTI PED)

Pera para aspiragao

Pinga do Endoscépio

Ponteira Banco de Leite

Sacos impermeavsis 120mx80cm

Sensor de Fluxo Azul

Sensor de Fluxo Cinza

Sensor de Fluxo de Metal

Sensor de Fluxo Preto

—
. Silicone Lilas

Traqusia pequena (Espago Morto)

Tubo “T"

Umidificador de Ar

Umidificador de O2

Y CPAP




A G o
VIR I VIR e rn i e

ENCAMINHAMENTO DE MATERIAIS PARA ESTERILIZAGAD

CICLO 134° C - TERMORRESISTENTES

MATERIAL !

MATERIAL

Abdominal Vascular - Bandeja de instrumental

Espéculo vaginal avulso

Abridor de boca + Moldelra

Estojo de ouvido - Bandeja de instrumenta!

Adenoidectomia - Bandeja de instrumental

Fio Guia

Adenoldectomia Revisdo - - Bandeja de instrumental

Forceps {PAR)

Afastador avulso

Hemangloma n° 1 - Bandefa de inslrumental

Alastador de Doyen

Hemangioma n® 2 - Bandeja de Instrumental

Afastador de Farabeuf (PAR)

Hernioplastia - Bandeja de inslrumental

Amigdala n° 1 - Bandeja de inslrumental

Hipospédia - Bandeja de instrumental

Amigdala - Revisdo - Bandeja de instrumenial

Histerémetro

AMIU HTV - Bandeja de instrumental
Apendiceclomia - Bandeja de instrumenlal Kit de Bidpsia - Bandeja de Instrumental
Bacia Kit de Freneclomia

Bandeja Avulsa - CRIE

Kit de Tricotomla

Bandeja de Mayo

Labioplastia - Bandeja de inslrumental

Bico de aspirar

Laparotomia Infantit - Bandeja de instrumental

Bloquelio - INSTRUMENTAL

Laparotomia Neonalal - Bandeja de instrumental

-Buco Manxilo n°® 1 - Bandeja de instrumental

Mieolograma: - Bandsja de instrumental

Buco Maxilo n® 2 - Bandela de instrumental

Otorrino | Ambulatério - Bandeja de instrumental

Buco Maxilo n°'3 - Bandeja de instrumental

Palaloplaslia - Bandeja de instrumenlal

Cabo de bisturi avulso

Parto de emergéngia - Bandeja de Instrumental

Caiva Bdsica - Bandeja de instrumental

Parto Normal INSTRUMENTAL

Caixa de Diversos - Bandeja de Instrimental

Pequena Cirurgia - Bande]a de instrumental

Calxa de Nariz - Bandeja de insirumental

PICC - Bandeja de instrumenta!

Caixa de Ouvido - Bandeja de instrumental

Pinga Avulsa CENTRO CIRURGICO

Caixa de Vela de Hegar - Bande|a de insirumental

Pinga Avulsa da CLINICA

Caixa olorrino - Bandeja de instrumental

Pinga de Relirada de Corpo Estranho

Camisa da Otica

Porta agulha avulso

Cénula de Traqueoslomia METAL

Pungdo Lombar - Bandeja de instrumental

Caleterismo Umbilical - Bandeja de instrumental

Pungdo Venosa UTt Materna - Bandsja de instrumental

Cateterismo Vesical - Bandeja de instrumental

Relirada de Corpo Estranho - Bandeja de Instrumental

Cesarca - Bandeja de instrumental

Retirada de Enxerio lliaco - Bandeja de instrumental

Cirurgia Infanlil - Bandeja de instrumenlal

Relirada de Ponto - Bandeja de instrumenla!

Comadre

Revisdo de Colo - Bandeja de Instrumental

Conizagdo - Bandeja de Instrumental

Tesoura Avulsa

Controle de Foco Metal

Timpanoplastia - Bandeja de Instrumental

Cuba Rim

Urologia Infanlil - Bandeja de instrumental

.

Curalivo Ginecolégico - Bandeja de instrumental

Instrumentais CERFIS

Curalivo Simples - Bandeja de Instrumenlal

Curela cortante

Cureta Novac

Curela romba

Curelagem Semidtica - Bandeja da instrumental

Curetagem Simples - Bandeja de.instrumental

Dissecgdo de Vela - Bandeja de Instrumental

Dissecgdo de Vela de RN - Bandeja de instrumental

DIU - Bandeja de instrumental

DIV - INTERVALO - Bandeja de instrumental

Drenagem de Abscesso - Bandeja de instrumental

Drenagem de Torax - Bandeja de instrumental

Espéatula maleével
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ENCAMINHAMENTO DE MATERIAIS PARA ESTERILIZACAO

MATERIAL

Ambu Adulto SEM reservatorio
Ambu Neonatal SEM reservatério
Ambu Pediatrico SEM reservatorio

Caneta Bisturi Bipolar
Caneta de Bisturi elétrico
‘ Caneta de Bisturi Emai
Controle/Manipulador de Foco Borracha
Fonte de Luz + cabo

inter 3 - circuito respiratorio

Inter 5 - circuito respiratorio

Kit de conexdo - Joeiho

Mindray Adulto - circuito ventilatorio

Mindray Infantil - circuito ventilatorio

Gtica da Urologia Infantil

Oticas para Scopia

Pinga Avulsa da Video

Pinga Avulsa de Endoscopia

Ponta de bisturi avulso

Seringa de vidro

Servo Maquet - circuito ventilatorio

‘Tubo de Silicone

Vidro para Banco de Leite

Videolaparoscopia Infantil - bandeja

Videolaparoscopia Instrumental - bandeja
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Aviso de Edital

O Instituto de Gestao e Humanizagio - IGH toma piblico que instaurou os seguintes processos seletivos no HMI - HOSPITAL MATERNO INFANTIL: 007/2020 -
HMI, objetivando a contratago de empresa especializada na prestagdo de servigos de CME (processamento de produtos para saude); 008/2020 - HMI, objetivando

contrataglio de empresa especializada na prestagdo de servigos médicos de neurologista infantil. O edital estard disponivel no website www.igh.org.br, link referente a
Processos Seletivos da respectiva unidade.

Comissdo de Processo Seletivo IGH
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Saude - CME em prol do Hospital Materno Infantil - HMI)

depreende-se que 01 (uma) Proponente apresentou proposta, qual seja:

-3 - Andlise de requisitos:

- @ B Institiito de
1 Gestao e
i Humanizac¢ao

Comissao de
Processo Seletivo

Salvador, 14 de dezembro de 2020.

Ref.: Edital do Processo Seletivo no 007/2020 — HMI (Processo seletivo
objetivando prestacdo de servicos de Processamento de Produtos para a

1 - Consideragdes iniciais:

3

Compulsando os documentos que instruém o présente procedimento seletivo,
depreende-se que houve publicidade regular do feito através de jornal de
grande circulagdo local “O Popular” (2207/2020), Diario Oficial do Estado de
Goids (22/07/2020) e website do Instituto de Gestdo e Humanizagdo — IGH
(http://www.igh.org.br), consoante dispde edital de convocagao.

Findo o prazo cohstante em edital para apresentagdo de ‘propostas,

e FBM INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, CNPJ 02.060.549/0001-
05

2 -DaDiligéncia
Apds andlise da proposta apresentada, verificou-se que o valor proposto
era acima do atualmente praticado pelo IGH, tendo sido encaminhado e-
rail 3 Unica proponente, solicitando proposta aIter'nativa/sub'stituiiva com
valor menor, o que foi realizado, e, submetido o novo valor 3 unidade, a

mesma anuiu, conforme documentos anexos.

Seguem abaixo anélise da documentagdo carreada pela Proponente:

FBM INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, CNPJ 02.060.549/0001-05



http://www.igh.org.br

A PROPOSTA COMERCIAL

EXDUEAT R A #ARMACEUTECA

vivvvs pRESTAGAO DE SERVIGO DE ESTERILIZAGAO

F.B.M INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
VP 3D QD. 8 MODULOS 09 S/N
DAIA - ANAPOLIS - GO
‘ CEP: 75132085
TELEFONE: 55-62-33333500 ~-RAMAL: 3541
C.N.P.J.: 02.060.549/0001-05
LM.: 53338
WWW.FBMFARMA.COM.BR
E-mail: weslevsantos@fbmfarma.com.br

AJC: INSTITUTO DE GESTAO E HUMANIZAGAO - IGH -
PROCESSO SELETIVO N° 007/2020 - HMI

Anapolis - GO 12 de Agosto de 2020.

1. Objetivo:

A prestagio de servicos de reprocessamento de produtos para a saude
envolvendo desde. a limpeza a esterilizagdo dos pacotes, caixas e bandejas
cirargicas e todas etapas do processo de reprocessamento de materiais
termossensiveis (kits de- aerossol, ambus, circuitos de respiradores,
umidificadores, espagadores, acopladores. Entre outros). Conforme
estabelecido pela RDC n®15/2012.

2. Dos Servigos:

@ O Processo de Jimpeza a esterilizagéo dos instrumentais cirdrgicos;

e O processo.de limpeza e esterilizagio dos materiais termossensiveis;

‘®. O processamento dos matérias abrange todas as seguintes etapas, pelas
quais retornam.em condi¢Ges ideias de uso sao:

N
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- Coleta dos materiais para limpeza seréo transportados separadamente
em contéineres com tampa,

- Limpeza, secagem, inspecdo e esterilizagdo dos materiais
termossensiveis em Oxido de Etileno (baixa temperatura);

- Limpeza, Secagem, inspegdo, preparo dos materiais sera envolvidos
em Papel grau cirdrgico e S.M.S, onde estaremos garantindo a qualidade
do processamento.

- Esterilizacdo dos instrumentais e pacotes cirtrgicos (campos, capotes,
entre outros em vapor saturado e oxido de etileno, o ciclo devera ser de
acordo com a natureza do material

- Transporte e entrega dos materiais processados sera transportado em
contéineres com tampa e entregue na area de distribuigdo do CME.

A coleta dos materiais para reprocessamento seré por funcionarios da
empresa FBMFARMA, devidamente capacitados, uniformizados,
identificados e equipados com os EPI's, (Equipamento de Protecao
Individual);

Coleta de material realizar- sé-a diariamente na sala de preparo do CME
do hospital materno infantil ~HMI, Situada na rua R7 com a Avenida
Perimetral — Setor Coimbra — Goiania ~GO;

Os materiais processados deveréo ser entregues na Area de guarda e
distribuicdo CME do Hospital Materno Infantil — HMI conforme cronograma
abaixo:

v Os materiais processados deveréo ser entregues diariamente as 08:00

horas ¢ 17:00 horas;
v Os materiais para processamento deverdo ser recolhidos diariamente
as 10:00 horas e as 18:00 horas.
Obs.: Caso haja necessidade de recolhimento e entrega estaremos a
, disposicgo.
o A quantidade entregue devera ser igualitéria ao quantitativo que foi
recothido no prazo de 24 horas.

O transporte dos materiais sera realizado pela FBMFARMA, em veiculos
adequados devidamente adaptados & natureza da carga e que atenda as
exigéncias da ANVISA.

O veiculo de transporte deve estar devidamente higienizado e em bom
estado de funcionamento

0 veiculo de transporte deve estar devidamente higienizado e em bom
estado.

Os materiais processados estara acondicionados em embalagem que
preservem a qualidade dos produtos conforme normas de biosseguranca.
Os pacotes serdo organizados de forma que as pecas fiquem separadas
por tipo de material.

No ato da entrega dos materiais processados, estara acompanhadas de
um relacdo geral, especificando o numero total de cada material. Esta
relagdo estar4 em duas vias, conferidas e assinadas pelo funcionarios
responsaveis da FBMFARMA e Hospital Materno Infantil.
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© Todo material que apresentar qualidade de processamento insatisfatorio
deverd ser separado, retornando para FBMFARMA para
reprocessamento, ndo havendo onus.

© Os equipamentos de protec¢do individual (EPI) de uso obrigatério indicado
pela legislag&o trabalhista para os empregados da empresa FBMFARMA
no termo da legislagao vigente.

© A média de materiais termossensiveis e termorresistentes a serem
processados pela FBMFARMA é de 900 unidades de pacotes/dia
totalizando 27.000/més.

© Na retirada dos materiais para reprocessamento o controle sera efetuado
pelo funcionarios da FBMFARMA e da contratante. Os materiais seréo
conferidos pela FBMFARMA, na presenga do funcionério da contratante.
A relagdo de materiais deveré serd emitido nota fiscal e assinada pelas
partes, uma das vias ficarda com a contratante e outra via com a
FBMFARMA.

® Todos materiais que sofrer qualquer tipo de dano, como quebra, extravio,
perda da conformagdo original deverd ser substituido. Em caso de
constatacdo de troca de materiais (entre hospitais efou locais) a
contratada devera providenciar a corre¢do de troca urgente.

© O material estard separadamente em saco plastico e identificado com
rotulo com especificacbes das pegas nele contidas e a FBMFARMA
devera preparar os materiais conforme foi recebido realizando a
conferencia evitando a perda ou troca de materiais.

® O reanimador manual (AMBU) devera ter todas as pegas conferidas de
acordo com o rotulo e testados pelo enfermeiro responsavel do CME
antes da esterilizagao.

© Legisltagdo que serd cumprida:

v RDC 15, de 15 de margo de 2012: dispe sobre as Boas praticas para
processamento de produtos para saude e da outras providencias;

v RDC 55 de 14 de novembro de 2012: Dispoe sobre os detergentes
enzimaticos de uso restrito em estabelecimentos de assisténcia a
saude com indicagdo para limpeza de dispositivos médicos e da outras
providencias,

v Informe Técnico 01/09: Principios basicos para limpeza de
instrumental cirurgico em servigos de.saude, Fevereiro/2009,

v RDC 50 de 21 de fevereiro de 2002: dispGe sobre regulamento técnico
para planejamento, programagao, elaboracéo e avaliag@o de projetos
fisicos de estabelecimentos assistenciais de saude;

v Resolugdo RDC n° 306, de 07 de dezembro de 2004: dispde sobre o
regulamento técnico para o gerenciamento de residuos de servigos de
saude.
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3. Quantidade de Pacotes encaminhados diariamente

ou mensamente:

Media total Di4ria: 900
Media total Mensal: 27.000

4. Valor da proposta:

Descngao . Valores
Valor Mensal o R$: 117.920,00
Valor Global R$: 1.415.040,00

Valor da Proposta mensal: R$:117.920,00 (Cento e Dezessete mil
Novecentos e vinte reais) mensal, Valor Global: R$: 1.415.040,00 (Um
milhdo quatrocentos e quinze mil e quarenta reais). Conforme
quantidade informada no termo de referéncia ~CME/HMI no anexo I.

5. Declaragao:

Declaro ter total conhecimento e concordéncia com os termos deste
Edital n°007/2020 e seus anexos. o

6. Prazo de validade da proposta:

Prazo com validade de 90 dias contando a parti data de apresentagéo da

proposta.
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7. Anexo I:

.

C 'Encamln]\aménto de Materiais Para Esterilizagdo - CAMPOS

-

Alagoddo

Atadura

Bacia com Compressa - CC

Campo de RN

Campo Duplo

Campo Extra

Campo Fenestrado

Campos Bloqueio (Kit)

Campos Diversos (Kit)

Campos Lactério

Campos Pequena Cirurgia / Pungdo (Kit)

Capote Descartavél

Capote Duplo

Capote Extra

Capote Lactdrio

Compressa Centro Cirdrgico - GRANDE

Compressa Centro Cirargico - PEQUENA

Compressa Clinica - GRANDE

Gaze de Rayon

Pacote de Cirurgia Geral

Pacote de Cirurgia Pedidtrica

Pacote Dr Marcelo - CERFIS

Pacote Dra Silvia - CERFIS

Pacote Parto Normal / Curetagem

Palito
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." - Eﬂca"““hafﬂerﬂiodtal"llater!al Para Esterlligéﬁo TERMOSSEﬂﬁfVEiS -
Ambu Adulto COM reservatério
Ambu Neonatal COM reservatdrio

\
Ambu Pedidtrico COM reservatdrio }
Baby Puf

Baraka
Cénula de Guedel
Capndgrafo
Cassete Servo Maquet
Conector T
Copo de Ordenha — LACTARIO
Diafragma
Espagador
Estimuiador anal
Frasco / Vidro de aspirar
Vacuometro
Kit de aerossol AR (Amarelo)
Kit de aerossol 02 (Verde)
Kit de AMIU COMPLETO
Kit de AMIU seringa e cureta AVULSO
Kit de Venturi {mdascara + 6 conexdes)
KT5
Mamadeira — LACTARIO
Manga [ris
Madscara de ambu avulsa
Mdscara de Macronebulizagdo
Mdscara de Tragueostomia
Maiscara de VNI
Mascara Triangular avulsa (UT! PED)
Pera para aspiragdo
Pinga do Endoscdpio
Ponteira Banco de Leite
Sacos plastico
Sensor de Fluxo Azul
Sensor de Fluxo Cinza
Sensor de Fluxo de Metal (UTI Mat)
Sensor de Fluxo Preto
Silicone Lilds
Traqueia pequena (Espago morto)
Tubo “T”
Umildificador de Ar
Umidificador de 02
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| Y CPAP |

Encaminhamento de Materlais Para Esterilizagdo - Ciclo 121°C - Ciclo de
. Borracha ]
Ambu Adulto SEM reservatério
Ambu Neonatal SEM reservatério
Ambu Pediatrico SEM reservatdrio
Caneta bipolar
Caneta de bisturi eletrico
Caneta de Bisturi Emai
Controle de Foco Borracha
Fonte de Luz + Cabo
Inter 3
Inter 5
Kit de conexdo - Joelho
Mindray Adulto
Mindray Infantil
Otica da Urologia Infantil
Otica Dr Thiago
Pinga Avulsa Video
Pinga Avulsa de Endoscopia
Ponta de caneta de bisturi avulso
Seringa de vidro
Servo Maquet
Tubo Silicone
Vidro para Banco de Leite
Videolaparoscopia infantil - Bandeja
Videolaparoscopia instrumental - Bandeja

- Encaminhamento de Materials Para Esterilizagdo Ciclo 134°C- ‘
" Termorresistentes ) .

Traqueia

Abridor de boca + Moldeira

Abdominal vascular
Adenoidectomia furadinha

Adenoidectomia Revisdo
Afastador avulso . ‘
Afastador de Doyen '
Afastador de Farabeuf (PAR) k&

Amigdalan® 1
Amigdala n® 2

Amigdalan?2 3
Amigdala Revisdo

-,
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Amiu
Apendicectomia
Bacia
Bandeja Avulsa CRIE.
Bandeja de Mayo
Bico de aspirar
Bloqueio - INSTRUMENTAL
Buco Maxilon2 1
Buco Maxilo n® 2
: . Buco Maxilo n? 3
4 Cabo de bisturi avulso
.‘ Caixa Bésica
‘ Caixa de Diversos
Caixa de Nariz Dr Reinaldo
Caixa de Quvido
Caixa de Vela de Hegar
Caixa otorrino
Camisa da Otica
Canula de Traqueostomia METAL
Cateterismo Umbilical
Cateterismo Vesical
Cesdrea
Cirurgia Infantil
Comadre / Compadre
Conizagdo
Controle de Foco Metal
Cuba Rim
) . | Curativo Ginecolégico
K Curativo Simples
Cureta cortante
Cureta Novac
Cureta romba
Curetagem Semidtica
‘Curetagem Simples
‘ Dissecgdode Veia
.. Dissec¢do de Veiade'RN.
DIU
) . DIU - INTERVALO - Bandeja de-Instrumental
. |- L o Drenagem de Abscesso 3 §
_ _-Drenagem de Torax
‘Espdtula maledvel
~Espéculo vaginal avuiso
Estojo de ouvido
Fio Guia
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Forceps
Hemangioma n? 1
Hemangioma n? 2

Hernioplastia
Hipospddia
Histerémetro
HTV
Kit de Biopsia
Kit de Frenectomia
Kit de Tricotomia
Labioplastia
Laparotomia Infantil
. Laparotomia Neonatal
Mielograma
QOtorrino | Ambulatério
Otorrinon? 1
Otorrino n? 2
Otorrinon? 3
Palatoplastia
Parto de emergéncia
Parto Normal INSTRUMENTAL
Pequena Cirurgia
PICC
Pinga Avulsa CC
Pinga Avulsa Clinica
Ping¢a de Retirada de Corpo Estranho
Porta agulha avulso
Pungdo Lombar
. Pun¢do Venosa UT! Materna
Retirada de Corpo Estranho
Retirada de Enxerto lliaco
Retirada de Ponto

Revisdo de Colo-

Tesoura Avulsa

Timpanoplastia

Urologia Infantil

Instrumental CERFIS

Yo LA

esley dos Santos Abreu
epresentante Comercial
FBM Indastria Farmacéutica LTDA
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERQ DE INSCRIGAO » = =
02.060.549/0001.08 COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUAGAO 227,’32,51’;3;:““
MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL

F.B.M. INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
FBMFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA DEMAIS

CODIGO E DESCRIGAQ DA ATIMDADE ECONOMICA PRINCIPAL
21.21-1-01 - Fabricagdo de medicamentos alopéticos para uso humano

CODIGO E DESCRIGAQ DAS ATIMDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

10.99-6-99 - Fabricagéo de outros produtos alimenticlos nédo especificados anteriormente

20.52-5-00 - Fabricagédo de desinfestantes domissanitarios

20.61-4-00 - Fabricagdo de sabdes e detergentes sintéticos

20.63-1-00 - Fabricacéo de cosméticos, produtos de perfumaria e de higiene pessoal

21.10-6-00 - Fabricagdo de produtos farmoquimicos

21.21-1-03 - Fabricagdo de medicamentos fitoterdpicos para uso humano

32.50-7-05 - Fabricacdo de materiais para medicina e odontologia

46.19-2-00 - Representantes comercials e agentes do comércio de mercadorias em geral néo especializado
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

46.45-1-01 - Comérclo atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirirgico, hospitalar e de laboratérios
46.46-0-01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria

47.71-7-01 - Comérclo varejista de produtos farmacéuticos, sem manipulagéo de férmulas

47.72-5-00 - Comércio varejista de cosméticos, produtos de perfumaria e de higiene pessoal

47.73-3-00 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

49.30-2-01 - Transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos e mudancas, municipal.

49.30-2-02 - Transporte rodoviério de carga, exceto produtos perigosos e mudangas, intermunicipal, interestadual e
internacional

52.11-7-01 - Armazéns gerais - emissdo de warrant

74.90-1-99 - Outras atividades profissionals, cientificas e técnicas néo especificadas anteriormente
77.39-0-02 - Aluguel de equipamentos cientificos, médicos e hospitalares, sem operador

81.29-0-00 - Atividades de limpeza ndo especificadas anteriormente

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Socledade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

RVP 3D SIN QUADRA08-B MODULOS 09/21

CEP BAIRROMDISTRITO MUNICIPIO UF

75.132-095 DISTRITO AGROINDUSTRIAL DE ANAPOLIS GO
ANAPOLIS

ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE

ALESSANDRO.OLIVEIRA@FBMFARMA.COM.BR (62) 3269-3500

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)
kAR

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 27108/2005

MOTIVO DE SITUAGAQ CADASTRAL

SITUAGAQ ESPECIAL DATA DA SITUAGAQ ESPECIAL

driedricieird e ewde ok

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n°® 1.863, de 27 de dezembro de 2018.

Emitido no dia 01/07/2020 as 16:02:45 (data e hora de Brasilia). Pagina: 1/2
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRIGAD COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAQ | D4TACE ABERTURA
02.060.549/0001-05 13/05/1986
MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL

F.B.M. INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIMDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS
82.92-0-00 - Envasamento e empacotamento sob contrato

82.99-7-99 - Outras atividades de servigos prestados principalmente s empresas ndo especificadas anteriormente

96.01-7-01 - Lavanderias

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO
RVP 3D SIN QUADRAO08-B MODULOS 09/21
CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
75.132-095 DISTRITO AGROINDUSTRIAL DE ANAPOLIS GO
ANAPOLIS
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE
ALESSANDRO.OLIVEIRA@FBMFARMA.COM.BR (62) 3269-3500
ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)
Tk
SITUAGAQ CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 27/08/2005
MOTIVO DE SITUAGAQ CADASTRAL
SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAQ ESPECIAL
222 120 ek
Aprovado pela Instrugéo Normativa RFB n° 1.863, de 27 de dezembro de 2018.
Emitido no dia 01/07/2020 as 16:02:45 (data e hora de Brasilia). Pagina: 2/2
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| F.B.M. INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
C.N.P.J. (MF) 02.060.549/0001-05
NIRE N2: 52.2.0052749-8

VIGESIMA SEXTA ALTERACAO CONTRATUAL E CONSOLIDAGAO DAS ALTERAGOES E
DO CONTRATO SOCIAL

BRANDAO DE SOUSA REZENDE, brasileiro, casado, sob comunhdo
universal de bens, comerciante, nascido em 06/10/1960, natural de
Goidnia-GO, portador da Carteira de Identidade N°. 956.284,
expedida pela SSP-GO, e C.P.F.: 218.983.831-20, residente e
domiciliado & Rua J-17, Quadra 48, Lote 08/09, Setor dJad, CEP.:
74673-320, nesta Capital;

MARCELO REIS PERILLO, brasileiro, casado, sob comunhdo parcial de
bens, comerciante, nascido em 25/05/1962, natural de Goidnia - GO,
portador da Carteira de Identidade de N°. 780.222, expedida pela
SSP - GO, e C.P.F.: 350.262.351-15, residente e domiciliado & Rua
dos Angicos, Quadra 6, Lote 2-A, Residencial Aldeia do Vale, CEP.:
74680-030, nesta Capital;

MOISES ALVES DE OLIVEIRA NETO, brasileiro, casado, sob comunhdo
parcial de bens, comerciante, nascido em 25/03/1969, natural de
Goidnia-GO, portador da Carteira de Identidade N°. 1682832-1745549
(22 via), expedida pela SSP-GO, e C.P.F.: 449.604.841-87, residente
e domiciliado & Rua Babacgus, Quadra 25, Lote 12-A, Residencial
Aldeia do Vale, CEP.: 74680-060, nesta Capital.

Possuidores da totalidade do Capital Social da Empresa "“F.B.M.
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA”, cujo Contrato Social foi arquivado na
Junta Comercial do Estado de Goids Sob o n°,(NIRE) 52.2.0052749-8,
. em 12/05/1986, e alteracdes posteriores: 52.10559,2 de 09/05/1987;
52.13191,6 de 03/11/1988; 52.14228,8 de 02/08/1989; 52.02652,5 de
06/12/1991; 52.2.0107001-7 de 14/04/1993; 52.9.3051694-0 de
24/09/1993; 52.9.4072890-7 de 29/12/199%4; 52.9.5028261-8 de
27/04/1995; 52.9.7072566-3 de 29/10/1997; 52.9.9012738-9 de
03/03/1999; 52.0.0061055-0 de 09/08/2000; 52.0.0100766-1 de
21/12/2000; 52.0.2035244~1 de 07/05/2002; 52.0.5028263-8 de
04/03/2005; 52.0.7110160-8 de 14/09/2007; 52.0.9039851-3 de
26/03/2009; 52.1.0010947-0 de 20/01/2010; 52.1.0032265-4 de
11/03/2010; 52.1.0112829-0 de 14/07/2010; 52.1.0187987-3 de
29/12/2010; 52,1.3087204-0 de 21/05/2013, 52.1.3189967-8 de

e OO
N S e N o)

1

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito & comprovagdo de sua autenticidade nos respectivos portais,
informando seus respectivos cddigos de verificagéo.
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08/10/2013; 52.1.3197351-7 de 13/11/2013; 52.1.4079612-6 de
17/06/2014 e 52.1.7199324-1 de 23/05/2017, resolvem de comum acordo
alterar o seu Contrato Social nas Cldusulas e Condig¢des seguintes,
e no final consolidéd-lo a seguir:

DA ALTERACAO:

CLAUSULA 13 - DA TRANSFERENCIA DE QUOTAS

Cada sécio transfere a totalidade das suas quotas para
integralizacdo ao capital social de empresa holding previamente
constituida para esta finalidade, em harmonia com as disposigdes
contidas no Manual de Registro das Sociedades-Ltda e no Manual de
Registro das EIRELI (ANEXO II, “item 3.2.8.7" e ANEXO V, “item
3.2.6.3” da IN DREI n° 10 de 05/12/2013), conforme segue:

a)O sécio BRANDAO DE SOUSA REZENDE, retira-se da sociedade,
conferindo a totalidade das suas quotas, ou seja, 8.000.000 (oito
milhdes) de quotas para integralizagdo ao capital social da BRASHE
PARTICIPAGOES E INVESTIMENTOS - EIRELI, pessoa juridica de direito
privado, inscrita no CNPJ sob o n° 23.501.578/0001-27 e na Junta
Comercial do Estado de Goids sob NIRE n° 52600221043 de 20/10/2015,
com sede na Rua J-17, Qd. 48, Lt. 08/09, Setor Jad, Goiénia, Goids,
Cep n° 74673-320, neste ato representado pelo seu titular BRANDAO
DE SOUSA REZENDE.

b)O sécio MARCELO REIS PERILLO, retira-se da sociedade, conferindo
a totalidade das suas quotas, ou seja, 8.000.000 (oito mllhoes)de
guotas para integralizacdo ao capital social da MRP PARTICIPA@OES E
INVESTIMENTOS - EIRELI, pessoca juridica de direito privado,
inscrita no CNPJ sob o n° 23.501.688/0001-99 e na Junta Comercial
do Estado de Goids sob NIRE n° 52600221060 de 20/10/2015, com sede
na Rua dos Angicos, Qd. 6, Lt. 2-A, Residencial Aldeia do Vale,
Goidnia, Goids, Cep n° 74680-030, neste ato representado pelo seu
titular MARCELO REIS PERILLO.

c)0 sbécio MOISES ALVES DE OLIVEIRA NETO, retira-se da sociedade,
conferindo a totalidade das suas gquotas, ou seja, 8.000.000 (01to
milhdes) de quotas para integralizac¢do ao capital social da PATRIA
PARTICIPAQOES E INVESTIMENTOS - EIRELI, pessoa juridica de direito
privado, inscrita no CNPJ sob o n° 23.501.632/0001-34 e na Junta
Comercial do Estado de Goids sob NIRE n° 52600221051 de 20/10/2015,
com sede na Rua Babagus, Qd. 25, Lt. 12-A, Residencial Aldeia do

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito & comprovaglo de sua autenticidade nos respectivos portais,
informando seus resgpectivos cédigos de verificagéo.
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Vale, Goidnia, Goids, Cep n° 74680-060, neste ato representado pelo
seu titular MOISES ALVES DE OLIVEIRA NETO.

CLAUSULA 22 - DA ALTERACAO DA COMPOSICAO SOCIETARIA

Em decorréncia doas deliberacgdes anteriores, a Clausula III do
contrato social, passard doravante, ter a seguinte redagdo:

“CLAUSULA III - DO CAPITAL SOCIAL, SUA DIVISAO E
INTEGRALIZACAO

O Capital Social é de RS 24.000.000,00 vinte e quatro
milhées de reais) dividido em 24.000.000 (vinte e quatro
milhées) de quotas, no valor nominal de R$ 1,00 (um real)
cada uma, subscritas e integralizadas conforme descrito
abaixo:

Sécios , (%) Quotas Valor em RS
BRASHE 33,33 8.000.00 8.000.000, 0
PARTICIPACOES
INVESTIMENTOS
EIRELI

MRP 33,33 8.000.00 8.000.000, 0
PARTICIPACOES
INVESTIMENTOS
EIRELI

PATRIA 33,33 8.000.00 8.000.000, 0
PARTICIPACOES
INVESTIMENTOS
EIRELI

TOTAL 100,0 24.000.00 24.000.000, 0

CLAUSULA 32 - ADMINISTRACAO DA SOCIEDADE

Os Sécios elegem para administracgdo da - sociedade, os
administradores ndoc sdécios, representantes das sdécias ingressantes,
conforme segue:

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito & comprovagdio de sua autenticidade nos respectivos portais,
informando seus respectivos cddigos de verificagéo.
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a) Para Diretor Administrativo foi eleito, nesta data, o Sr.
MARCELO REIS PERILLO, qualificado no predmbulo, exercendo o
cargo com prazo indeterminado, representante da sécia MRP
PARTICIPAGOES E INVESTIMENTOS - EIRELI, devidamente
qualificada no item “b” da Clausula 1% desta alteracgédo.

b) Para Diretor Financeiro foi eleito, nesta data, o Sr.
BRANDAO DE SOUSA REZENDE, qualificado no preémbulo,
exercendo o cargo com prazo indeterminado, representante da

sécia BRASHE PARTICIPAQéES E INVESTIMENTOS - EIRELI,
devidamente qualificada no item “a” da Cldusula 12 desta
alteracgdo.

c) Para Diretor Comercial foi eleito, nesta data, o Sr. MOISES
ALVES DE OLIVEIRA NETO, qualificado no predmbulo, exercendo
o cargo com prazo indeterminado, representante da sdécia
PATRIA PARTICIPACéES E INVESTIMENTOS - EIRELI, devidamente
qualificada no item “c” da Cldusula 12 desta alteracédo.

Assim, em decorréncia desta alteragdo a CLAUSULA V - DA
AMINISTRACAO DA SOCIEDADE, passa a ter a seguinte redacgéo:

“CLAUSULA V - DA ADMINISTRACAO DA SOCIEDADE:

A sociedade é administrada pelos titulares das sdécias em
conjunto ou isoladamente poderéa fazer uso da denominacgdo
social, para fins de representa-la ativa ou passivamente, em
Juizo ou fora dele, em todos os atos da vida civil, e a
assinatura de um diretor sob o carimbo, obrigam-se perante
terceiros, sempre que respeitados os termos deste contrato
social.

PARAGRAFO PRIMEIRO - Na organizag¢do interna dividiram-se as
fungées em Diretor Financeiro, Diretor Administrativo e
Diretor Comercial, assim distribuido:

Diretor Financelro : BRANDAO DE SOUSA REZENDE
Diretor Comercial : MOISES ALVES DE OLIVEIRA NETO
Diretor Administrativo: MARCELO REIS PERILLO

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito & comprovagdio de sua autenticidade nos respectivos portais,
informando seus respectivos cédigos de verificagdo.
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PARAGRAFO SEGUNDO - Todas as decisbées tomadas pela diregdo
da sociedade o serdo pelo voto da maioria, a sécia vencida
compete submeter-se a decisdo.

PARAGRAGO TERCEIRO - Aos administradores €& vedado fazer-se
substituir no exercicio de suas fung¢des, sendo-lhes
facultado, nos limites dos seus poderes, constituir
mandatdrios da sociledade, especificados no instrumento os
atos e operagdes que estes poderdo praticar.

PARAGRAFO QUARTO - E vedado a qualguer sdécia e seu titular,
a utilizagdo da sociedade em avais, fiang¢as, endossos, etc.,
em negécios estranhos a sociedade, sendo, entretanto,
mediante anuéncia de todas as sdcias, permitido quando a
favor de empresas em que tenham como titulares majoritdrios
todas as sécias da FBM.

PARAGRAFO QUINTO - Tratando-se de venda de imdveis,
hipoteca, penhor e outros gravames sobre o patriménio da
sociedade, seréd exigida a assinatura de todas as sécias.

PARAGRAFO SEXTO - Os representantes ou titulares das sécias,
quando do efetivo exercicio de suas fungdes de diretoria,
fardo jus a uma retirada mensal a titulo de Pré-Labore,
fixado entre as sécias em reunibes e obedecidos os limites
impostos pela Lei”.

Os administradores aceitam os cargos para o quais foram eleitos e,
declaram, sob as penas da lei, que ndo estdo incursos em nenhum
crime que os impecam de exercer atividades mercantis (Art. 1011, §

1°, CC/2002).

Deliberam finalmente os sécios, que permanecem inalteradas a demais
cldusulas do contrato social consolidando o contrato social,
conforme segue:

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito & comprovagdo de sua autenticidade nos respectivos portais,
informando seus respectivos cddigos de verificagédo.
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CONSOLIDACAO DO CONTRATO SOCIAL
F.B.M. INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
C.N.P.J. (MF) 02.060.549/0001-05
NIRE N¢: 52.2.0052749-8

BRASHE PARTICIPAQGES E INVESTIMENTOS - EIRELI, pessoa Jjuridica de
direito privado, inscrita no CNPJ sob o n° 23.501.578/0001-27 e na
Junta Comercial do Estado de Goids sob NIRE n° 52600221043 de
20/10/2015, com sede na Rua J-17, Qd. 48, Lt. 08/09, Setor Jad,
Goidnia, Goids, Cep n° 74673-320, neste ato representado pelo seu
titular BRANDAO DE SOUSA REZENDE, brasileiro, casado, sob comunhdo
universal de bens, comerciante, nascido em 06/10/1960, natural de
Goidnia-GO, portador da Carteira de Identidade N° 956.284, expedida
pela SSP-GO, e C.P.F.: 218.983.831-20, residente e domiciliado a
Rua J-17, Quadra 48, Lote 08/09, Setor Jad, CEP.: 74673-320, nesta
Capital;

MRP PARTICIPAGOES E INVESTIMENTOS - EIRELI, pessoa juridica de
direito privado, inscrita no CNPJ sob ¢ n° 23.501.688/0001-99 e na
Junta Comercial do Estado de Goids sob NIRE n° 52600221060 de
20/10/2015, com sede na Rua dos Angicos, Qd. 6, Lt. 2-A,
Residencial Aldeia do Vale, Goidnia, Goids, Cep n° 74680-030, neste
ato representado pelo seu titular, MARCELO REIS PERILLO,
brasileiro, casado, sob comunhdo parcial de bens, comerciante,
nascido em 25/05/1962, natural de Goiénia - GO, portador da
Carteira de Identidade de N° 780.222, expedida pela SSP - GO, e
C.P.F.: 350.262.351-15, residente e domiciliado & Rua dos Angicos,
Quadra 6, Lote 2-A, Residencial Aldeia do Vale, CEP.: 74680-030,
nesta Capital;

'PATRIA PARTICIPAQéES E INVESTIMENTOS - EIRELI, pessoa juridica,de
direito privado, inscrita no CNPJ sob o n° 23.501.632/0001-34 e na
Junta Comercial do Estado de Goids sob NIRE n°® 52600221051 de
20/10/2015, com sede na Rua Babagus, Qd. 25, Lt. 12-A, Residencial
Aldeia do Vale, Goidnia, Goids, Cep n° 74680-060, neste ato
representado pelo seu titular, MOISES ALVES DE OLIVEIRA NETO,
brasileiro, casado, sob comunhdo parcial de bens, comerciante,
nascido em 25/03/1969, natural de Goidnia-GO, portador da Carteira
de Identidade N° 1682832-1745549 (22 via), expedida pela SSP-GO, e
C.P.F.: 449.604.841-87, residente e domiciliado a Rua Babagus,

DA CONSOLIDACAO:
|

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito & comprovagdio de sua autenticidade nos respectivos portais,
informando seus respectivos cédigos de verificagéo.
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Quadra 25, Lote 12-A, Residencial Aldeia do Vale, CEP: 74680-060,
nesta Capital.

Unicas sbécias, componentes da sociedade limitada, denominada
F.B.M. INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA., NIRE n° 52.2.0052749-8 tem
entre si justa, avinda e contratada a consolidagdo de seu contrato
social que vigora mediante as cldusulas e condigdes seguintes:

CLAUSULA I - DA DENOMINACAO SOCIAL/FANTASIA, SEDE E DURACAO:

a)A sociedade gira sob a denomina¢do social de “F. B. M.
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA”;

b)A fantasia do estabelecimento é “FBMFARMA INDUSTRIA
FARMACEUTICA";

c)A sociedade tem a sua sede na Rua VP-3D, Quadra 08-B,
Médulos 09/21, S/N, DAIA - Andpolis/Goids, CEP: 75.132-095.

d) A sociedade iniciou suas atividades em 05 de Maio de 1.986,
com prazo de duragdo indeterminado. A sociedade poderd ainda abrir
e fechar filiais em qualquer parte do territério nacional.

CLAUSULA II - DO OBJETIVO SOCIAL:

INDUSTRIA: Farmacéutica, Produtos para nutrigdo - alimento
enteral e parenteral, Produtos Correlatos, Domissanitdrios,
Perfumes, Cosméticos, Cosmecéuticos, Produtos quimicos para higiene
e limpeza para uso Domestico, Hospitalar e Industrial, fabricacao
de substéncias quimicas farmacologicamente ativas, obtidas por
sintese quimica, utilizadas na preparagao de medicamentos.
IMPORﬂAQﬁO: Insumos, Matéria Prima, Medicamentos, Embalagens,
Cosméticos, Produtos de higiene, perfumes, cosmecéuticos, produtos
para saude, Aparelhos, Maquinas e Equipamentos: Odontomédicos,
Hospitalares, Laboratoriais, Lavanderias, Ortopédicos, utensilios,
instrumentos, artigos em geral ©para: Médicos, Farmacéuticas,
Odontélogos, Enfermeiros, Hospitais, Clinicas e Home Care. COMERCIO
ATACADISTA E EXPORrAgEO: Produtos para saude, Medicamentos, Matéria
Prima, Embalagens, Materiais, Insumos, Alimentagdo enteral e

parenteral, Cosméticos, Produtos de Higiene, Perfumes,

cosmecéuticos, Aparelhos, Maquinas e Equipamentos, Utensilios,

Instrumentos, Artigos em geral para: Industrias, Hospitais,
7
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Clinicas e Home Carre, Laboratérios, Lavanderias, Distribuidoras,
Drogarias, Farmdcias. COMERCIO VAREJISTA: Produtos para Saude,
Medicamentos, Alimentagdo Enteral e Parenteral, Cosméticos,
Cosmecéuticos, Produtos Farmacéuticos sem manipulacdo de férmulas,
Produtos de Perfumaria e de Higiene Pessoal, Artigos, Aparelhos,
Maquinas, Equipamentos e Utensilios Médicos e Ortopédicos.
SERVI(OS: Testes, Controle, Tratamentos, Transformacao de
Pldsticos, Envase, Manipulacdo e preparo de Solucdo, Andlise de
Controle de Qualidade, Esterilizacdo a vapor fluente e Quimica a
oxido de etileno (ETO)}, transportes rodovidrios de cargas,
armazenamento de produtos farmacéuticos, prestagdo de servigos de:
assessoria, consultoria, pesquisas farmacéuticas, lavanderia,
manutencdo e melhorias em instrumentos e produtos para saude,
servigcos de representag¢do, projetos e acompanhamento de vendas,
divulgagdo/apresentagdo de produtos farmaco-hospitalares e
logistica, alugquel de equipamentos cientificos, médicos e
hospitalares sem operador. Operagdo logistica responsdvel pelas
fases da cadeia de abastecimento e distribuicgao, Importacgao,
Exportacgdo; Servigos de: Transporte simples, intermodal,
multimodal, estocagem, administracdo, Armazém Geral, armazenagem de
estoque préprio e de terceiros de medicamentos, cosméticos e
correlatos, matéria prima, aparelhos, instrumentos e equipamentos
médico hospitalares, laboratoriais e ortopédicos; gestdo de
estoques, servigos de embalagem, transporte de produtos, carga e
descarga, distribuicdo fisica, posto avancado, entrega e coleta
express, abastecimento de linha, separagdc de pedidos.

CLAUSULA III - DO CAPITAL SOCIAL, SUA DIVISAO E
INTEGRALIZACAO:

O Capital Social é de RS 24.000.000,00 (vinte e quatro milhbes
de reais), dividido em 24.000.000 (vinte e quatro milhbées) de
quotas no valor nominal de R$ 1,00 (um real), subscritas e
integralizadas em moeda corrente do pais, conforme descrito

abaixo:
Sécios (%) Quotas Valor em R$
BRASHE PARTICIPACOES 33,33 8.000.00 8.000.000,0
INVESTIMENTOS - EIRELI
MRP  PARTICIPACOES 33,33 8.000.00 8.000.000,0
INVESTIMENTOS - EIRELI
PATRIA PARTICIPAGOES 33,33 8.000.00 8.000.000,0

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito & comprovacdo de sua autenticidade nos respectivos portais,
informando seus respectivos cédigos de verificagqdo.
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INVESTIMENTOS - EIRELI
TOTAL 100,0 24.000.00 24.000.000,0

CLAUSULA IV ~ DA RESPONSABILIDADE E OBRIGACOES DOS SOCIOS:

A responsabilidade de cada sbécia é restrita ao valor de suas
quotas, mas todas respondem solidariamente pela integralizagdo do
Capital Social (Art. 1052, CC/2002).

PARAGRAFO PRIMEIRO: As obrigacdes das sécias tiveram inicio na
data do contrato e apenas terminam quando, liquidada a Sociedade,
se extinguirem as responsabilidades sociais.

PARAGRAFO SEGUNDO: Fica ressaltado o dever de lealdade das
sécias, uma para com a outra e para com a sociedade, sob pena de
exclusdo extrajudicial da sociedade.

PARAGRAFO TERCEIRO: As deliberacdes contrdrias a dispositivos
contratuais ou & legislagdo tornam ilimitada a responsabilidade
daqueles gque expressamente as aprovaram.

CLAUSULA V - DA ADMINISTRACAO DA SOCIEDADE:

A sociedade ¢é administrada pelos titulares das sdécias em
conjunto ou isoladamente poderdo fazer uso da denominagdo social,
para fins de representa-la ativa ou passivamente, em Juizo ou fora
dele, em todos os atos da vida civil, e a assinatura de um diretor
sob o carimbo, obrigam-se perante terceiros, sempre que respeitados
os termos deste contrato social.

PARAGRAFO PRIMEIRO: Na organizacdo interna dividiram-se as
funcdes em Diretor Financeiro, Diretor Administrativo e Diretor
Comercial, assim distribuido:

Diretor Financeiro : BRANDAO DE SOUSA REZENDE
Diretor Comercial : MOISES ALVES DE OLIVEIRA NETO
Diretor Administrativo: MARCELO REIS PERILLO

PARAGRAFO SEGUNDO: Todas as decisdes tomadas pela diregdo da
sociedade o serdo pelo voto da maioria, a sdécia vencida compete
submeter-se a deciséo.

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito & comprovagido de sua autenticidade nos respectivos portais,
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PARAGRAFO TERCEIRO: Aos administradores ¢ vedado fazer-se
substituir no exercicio de suas fungdes, sendo-lhes facultado,
nos limites dos seus poderes, constituir mandatdrios da
sociedade, especificados no instrumento os atos e operagdes que
estes poderdo praticar.

PARAGRAFO QUARTO: E vedado a qualquer sécia e seu titular, a
utilizacdo da sociedade em avais, fiancgas, endossos, etc., em
negécios estranhos a sociedade, sendo, entretanto, mediante
anuéncia de todas as sécias, permitido quando a favor de empresas
em que tenham como titulares majoritdrios todas as soécias da FBM.

PARAGRAFO QUINTO: Tratando-se de venda de imdéveis, hipoteca,
penhor e outros gravames sobre o patriménio da sociedade, serad
exigida a assinatura de todas as sdécias.

PARAGRAFO SEXTO: Os representantes ou titulares das sdécias,
quando do efetivo exercicio de suas fungdes de diretoria, fardo
jus a uma retirada mensal a titulo de Pré-Labore, fixado entre as
sécias em reunides e obedecidos os limites impostos pela Lei.

CLAUSULA VI - DA REUNIAO DE SOCIOS:

A Reunido de Sécios, convocada e instalada de acordo com a lei
e com o presente Contrato Social, tem poderes para decidir todos os
negécios relativos ao objeto da sociedade e tomar as resolugdes que
julgar convenientes a sua defesa e desenvolvimento;

PARAGRAFO PRIMEIRO: As sécias reunir-se-&o ORDINARIAMENTE, uma
vez por ano, nos quatro. meses seguintes ao término do exercicio
social, com o objetivo de:

I - tomar as contas dos administradores e deliberar sobre o
balanco patrimonial e o de resultado econdmico do exercicio
findado;

II - eleger os diretores e definir suas atribuigbes e
remuneracdes, cuja escolha poderd recair entre os sdcilos cotistas

ou pessoas estranhas ao quadro societdrio;

III - deliberar sobre a destinagdo dos lucros e perdas;

10
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PARAGRAFO SEGUNDO: As deliberacdes da Reunido de Sécios serdo
vdlidas desde que tomadas pelos votos correspondentes a mais da
metade do capital social, exigindo-se, todavia, votos
correspondentes a doils tergos do capital social, nos casos de
eleic¢do de diretores ndo sécios.

PARAGRAFO TERCEIRO: As sécias reunir-se-3o EXTRAORDINARIAMENTE
sempre que convocadas na forma da lei e deste contrato social, com
0 objetivo de deliberar sobre qualquer assunto constante da ordem
do dia que ndo seja da competéncia exclusiva da reunido ordindria
de sécios, cujas deliberacgdes serao tomadas pelos votos
correspondentes a mais da metade do capital social para os casos em
que a lei ndo exigir numero maior de votos.

PARAGRAFO QUARTO: Os casos omissos no presente contrato social
e ndo previstos na legislagdo serdo resolvidos pela reunido de
sécios pelos votos correspondentes a mais da metade do capital
social, ressalvado a hipdtese em que a lei exigir numero maior de
votos.

PARAGRAFO QUINTO: As reunides serdo convocadas por qualquer
uma das sécias através de carta com protocolo enviada as demais
sécias, ou ndo sendo possivel & utilizagdo desse meio, deverd ser
providenciada a publicagdo, por trés vezes, de anuncio, em jornal
local de circulacdo didria e no Didrio Oficial do Estado, devendo
mediar entre a data da primeira inserc¢do e a da realizacdo da
reunido, o prazo minimo de 08 (oito) dias, para a primeira
convocacdo, e de 05 (cinco) dias, para as posteriores, devendo o
anuncio conter, além do local, data e hora da assembleia, a ordem
do dia.

PARAGRAFO SEXTO: A sécio pode ser representada na reunido por
outra sécia, ou por advogado, mediante outorga de mandato com
especificacdo dos atos autorizados, devendo o instrumento ser
levado a registro, juntamente com a ata.

PARAGRAFO SETIMO: Dos trabalhos e deliberacdes da reunido serad
lavrada, na forma de sumdrio dos fatos ocorridos, ata assinada
pelas sb6cias participantes da reunido, quantos bastem a validade
das deliberacdes, mas sem prejuizo dos que queiram assind-las. Da
ata tirar-se-30 certiddes ou cépias auténticas para os fins legais,
sendo dispensdvel a sua publicagdo em o6rgdos de imprensa, oficial
ou nao.

11
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PARAGRAFO OITAVO: A reunido ¢é dispensdvel quando todas as
sbécias decidirem, por escrito, sobre a matéria que seria objeto
dela.

PARAGRAFO NONO: Nas deliberagdes da reunido de sécios, cada
quota do capital social corresponderd a um voto.

CLAUSULA VII — DA TRANSFERENCIA, CESSAO E SUCESSAO DE QUOTAS:

As quotas-parte do capital social ndo poderdoc ser cedidas ou
transferidas a terceiros, no todo ou em parte, sem O eXpresso
consentimento das demais sécias. Caso alguma sbéclia pretenda
retirar-se da sociedade ou ceder as gquotas que possui, deverd
primeiro oferecé-las as demais sécias, em igualdade de pregos e
condigdes, e por escrito, mediante carta registrada com Aviso de
Recebimento “A.R.”, concedendo-lhes o prazo de 30 dias para que
possam exercer o direito de preferéncia.

PARAGRAFO PRIMEIRO: No caso de retirada, faléncia de qualquer
uma das sécias, ou auséncia declarada, falecimento ou interdigdo de
qualquer titular das sbécias, a sociedade ndo serda dissolvida ou
extinta, cabendo as sécias remanescentes determinar o levantamento
de um balango especial na data do ocorrido, podendo o valor apurado
ser pago em 24 (vinte e quatro) parcelas iguals corrigidas
monetariamente pelo IGPM (Indice Geral de Pregos Médio) ou outro
indice que venha a sucedé-lo.

PARAGRAFO SEGUNDO - Em caso de falecimento, interdigdo ou
auséncia declarada de titular das sécias, caberd aos herdeiros a
opcdo de permanéncia na sociedade - neste caso fardo Jus ao
recebimento do Pré-Labore e &s retiradas realizadas pelos demais
sécios, - ou a realizagdc do patrimdénio, através do exercicio do
direito de venda das quotas sociais, que deverd ser declarada pelos
mesmos em até 30 (trinta) dias apés o falecimento, interdigdo ou
declaracdo de auséncia do titular da sécia retirante, devendo esta
opcdo de venda obedecer ao disposto no “caput” e pardgrafo primeiro
da presente cldusula. Ficando pactuado que as meeiras ndo poderdo
participar na gestdo da empresa como diretoras, administradoras
e/ou gerentes e os filhos dos titulares das sécias, poderdo
administrar ou gerir a sociedade ativamente, desde que com
consentimento expresso de todas as demais sécias.

12
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PARAGRAFO TERCEIRO: Caberd &s sécias, ou aos herdeiros dos
titulares da sécia ausente, até o inicio do pagamento da primeira
cota supra prevista, o direito de recebimento do Pré-Labore e
também das retiradas realizadas pelas demais sdcias.

PARAGRAFO QUARTO: Caso algum das sécias venha a
separar/divorciar-se judicialmente, esta situac¢do em nada afetarada a
sociedade, devendo a sécia manter o poder de suas quotas sociails, e
ndo sendo possivel, serdo as mesmas adquiridas pelas demais sécias,
da forma estabelecida pelo “caput” e Pardgrafo Primeiro da presente
cldusula, ndo sendo admitido, neste caso, o ingresso das meeiras na
sociedade.

CLAUSULA VIII - DO EXERCICIO FISCAL E BALANCO:

Anualmente, em 31 de Dezembro é levantado Balango, para efeito
societdrio, distribuindo os lucros quando houver ou, suportando as
sécias, os prejuizos, em igualdade na proporgdo do Capital Social,
salvo decisdo de reinvestimento.

CLAUSULA IX - DO FORO:

Fica eleito o foro de Goidnia para dirimir as duvidas que por
ventura advirem deste Contrato.

CLAUSULA X - DAS OMISSOES DAS DISPOSICOES CONTRATUAIS:

Nas omissdes do disposto neste contrato social, a sociedade
reger-se-& com base nos artigos 1.052 a 1.087 da Lei 10.406/02 e
ante a omissdo destes, aplicar-se-& o disposto pelas normas da
sociedade simples conjuntamente com as normas de sociedade andnima.

CLAUSULA XI - DO DESIMPEDIMENTO DOS SOCIOS ADMINISTRADORES :

As sécias, bem como o (os) administrador (es) declara (am),
sob as penas da lei, de gque ndo estdo impedidos de exercer a
administracdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de
condenac¢do criminal ou por se encontrarem sob os efeitos dela, a
pena que vede ainda gue temporariamente, © acesso a cargos
publicos, ou por crime falimentar, de prevaricagao, pleito ou

13

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito & comprovaglo de sua autenticidade nos respectivos portais,
informando seus respectivos cddigos de verificagdo.
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suborno, concussdo, peculato, ou contra a economia popular, contra
o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da
concorréncia, contra as alegagdes de consumo, fé publica, ou a
propriedade.

E porque assim ajustaram, mandaram lavrar este instrumento
particular que 1lido e achado conforme, ao assinam em via unica,
cuja autenticidade poderd ser verificada, apds o seu arquivamento,
no portal dos servigos da JUCEG com o uso do numero de protocolo e
da chave de seguranga, constantes do rodapé deste instrumento,
conforme prescreve a Resolugdo n® 001/2014 da junta comercial do
estado de Goids. :

Andpolis/GO, 14 de outubro de 2019.

Sécios Retirantes/Administradores:

Brandio de Sousa Rezende

Marcelo Reis Perillo

Moisés Alves de Oliveira Neto

Sécias Ingressantes:

. BRASHE PARTICIPAGOES E INVESTIMENTOS - EIRELI
Branddo de Sousa Rezende

MRP PARTICIPAQéEs E INVESTIMENTOS - EIRELI
Marcelo Reis Perillo

> PATRIA PARTICIPAGéES E INVESTIMENTOS - EIRELI
Moisés Alves de Oliveira Neto

14

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito & comprovagdo de sua autenticidade nos respectivos portais,
informando seus respectivos cddigos de verificagdo.
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= MINISTERIO DA ECONOMIA

' A Secretaria Especial de Desburocratizagéo, Gestéo e Governo Digital
2 Secretaria de Governo Digital

Departamento Nacional de Registro Empresarial e Integragao

ASSINATURA ELETRONICA

Certificamos que o ato da empresa F.B.M. INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA consta assinado
digitalmente por: ‘

ldentificagdo do(s) Assinante(s)

CPFI/CNPJ Nome

. 21898383120 BRANDAO DE SOUSA REZENDE
35026235115 MARCELO REIS PERILLO
44960484187 MOISES ALVES DE OLIVEIRA NETO

CERTIFICO O REGISTRO EM 29/11/2019 19:15 S80B N° 20191271632.
PROTOCOLO: 191271632 DE 28/11/2019. CODIGO DE VERIFICAGRO:

11905514720, NIRE: 52200527498.
F.B.M. INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
£J Paula Nunes Lobo Veloso Rossi

SECRETARIA-GERAL
GOXANIA, 29/11/2019
www.portaldoempreendedozgoiano.go.gov.br

JONTACOMERCIN DO E€TID0 08 40uk8

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito & comprovagHo de sua autenticidade nos respectivos portais,
informando seus respectivos cSdigos de verificagéo.


http://www.portaldoempreendedorgoiano.go.gov.br

Atestado de Capacidade Técnica

evidos fins que a empresa £BM INDUSTRIA

trada sob O CNPJ de N°

odulos

Atestamos para 05 d

EARMACEUTICA LTDA, devidamente regis
3 a Rua VP- 3D, QD 8-B, M

02.060.549/0001-05 estabelecid
a na prestagao de

o 09/21— DAIA ANAPOLIS - GO € nossa fornecedor
servigoem esterilizagioa Oxido Etileno, tendo cumprido de forma

precos e demais condigdes em contrate,

 satisfatéria os prazos,
inclusive acessoria técnica cientifica a nossa instituicdo.

" Brasilia — DF, 14 de fevereiro de 2019.

5,205

e o o e S ST

- Deise Costa dos Santos
HOSPITAL UNIVERSITARIO DE BRASILIA -HUB

- Scanned with CamScanner
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Consulta Regularidade do Empregador

Vaoltar Imprimic

ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrigdo:  02.060.549/0001-05
Razdo SocialF B M INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Enderego: R VP 3D SN QD 8B MOD 09 21 / DAIA / ANAPOLIS / GO / 75132-085

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuigdo que lhe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situagdo regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS. .

O presente Certificado ndo servird de prova contra cobranga de
quaisquer débitos referentes a contribuigdes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigagdes com o FGTS.

Validade:02/08/2020 a 31/08/2020

Certificacdo Nimero: 2020080202134865390172
Informagédo obtida em 05/08/2020 15:54:59

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificagdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregador.jsf

171


http://www.caixa.gov.br
https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregador.jsf

ESTADO DE GOIAS
SECRETARIA DE ESTADO DA ECONOMIA
SUPERINTENDENCIA EXECUTIVA DA RECEITA

SUPERINTENDENCIA DE RECUPERACAO DE CREDITOS

IDENTIFICACAO:

CERTIDAO DE DEBITO EM DIVIDA ATIVA - POSITIVA COM EFEITO
NEGATIVO-ADESAO AO PROGRAMA PRONEFTII LEI N. 19.738/2017

NR. CERTIDAO: N° 25132648

NOME:

F B M INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

DESPACHO (Certidao valida para a matriz e suas filiais):

CNPJ
02.060.549/0001-05

.‘:;7

Certidao emitida em razao de adesao do contribuinte ao
Programa PRONEFTI I, nos termos da lei nr. 19.738/2017.
Esta certidao nao da direito a alienacao de qualquer bem
patrimonial do suj. passivo, especialmente bem imovel.

PROCESSOS:
4011402089887 :.%: k. *: *. . *, *:

R R Rk Rk R R R R
D e ek Rk kK K ke K
D K e ke R K ok R e K
R R R R R R R R R Rk
e ke ke kL K K K K K Kk
o e . . k. :-*:.* X, ¥ :-*:'*:.*:'*:

FUNDAMENTO LEGAL:

¥ K. .

* % w .* .* .*

Rk R R Rk R
KR gk ke ok ok
e K R R R Rk
SRR Rk R K X
KK Rk R kK
R R R R R R
KRR R R Rk,

Esta certidao e expedida nos termos do inciso IV do artigo 3 da IN nr. 405/1999-GSF, de 16 de dezembro de 1999,
alterada pela IN nr. 828/2006-GSF, de 13 de novembro de 2006 e constitui documento habil para comprovar a

regularidade fiscal perante a Fazenda Publica Estadual, nos termos do

junho de 1993.

SEGURANCA:

inciso III do artigo 29 da Lei nr. 8666, de 21 de

Certidao VALIDA POR 60 DIAS.

A autenticidade pode ser verificada pela INTERNET, no endereco:

http://www.sefaz.go.gov.br.
Fica ressalvado o direito de a Fazenda Publica Estadual inscrever na divida
ativa e COBRAR EVENTUAIS DEBITOS QUE VIEREM A SER APURADOS.

VALIDADOR: 5.555.548.856.555

EMITIDA VIA INTERNET

SGTI-SEFAZ:

LOCAL E DATA: GOIANIA, 29 JULHO DE 2020

HORA: 11:8:24:9


http://www.sefaz.go.gov.br

PREFEITURA MUNICIPAL DE ANAPOLIS
Secretaria Municipal da Fazenda Data: 29/07/2020
Diretoria da Receita Hora: 10:59:47
Geréncia de Gestao da Divida Ativa

Certiddao de Contribuinte

Certiddo Positiva com Efeito Negativo de Débitos

Contribuinte: F.B.M. Industria Farmaceutica Ltda
CPF/CNPJ: 02.060.549/0001-05

Ressalvado o direito de a Fazenda Publica Municipal inscrever e cobrar débitos ainda néo registrados ou que venham a
ser apurados, inclusive em relagao ao periodo contido neste documento, certificamos que, verificando os registros da
Secretaria Municipal da Fazenda, consta débito ndo vencido, garantido por penhora ou com a exigibilidade suspensa
referente a tributo de responsabilidade do contribuinte acima qualificado.

A aceitagéo desta certiddo esta condicionada & verificagdo de sua autenticidade na internet, no enderego
<https://portaldocidadao.anapolis.go.gov.br>

Certid&o emitida gratuitamente com base no decreto n° 43011 de 14 de dezembro de 2018.
Emitida as 10:59:56 horas do dia 29/07/2020 <hora e data de Brasilia>

Vaélida até 28/08/2020

Qualquer rasura invalidara este documento.

Observagéo: quando emitida para pessoa juridica, esta certiddo, engloba todos os estabelecimentos da empresa.

A valldacéo dos dados desta certiddo podera ser felta junto ao site da prefeitura, conforme dados abalxo:

Autenticacdo: 92ED.727D.60AB.5B55.F6C2.0D83.4F30.F10F
Consultar em: https://portaldocidadao.anapolis.go.gov.br/entrar.html
Validade: 30 dia(s).
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PODER JUDICIARIO
JUSTICA DO TRABALHO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: F.B.M. INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA (MATRIZ E FILIAIS)

CNPJ: 02.060.549/0001-05

Certiddo n°: 15030795/2020

Expedigdo: 30/06/2020, as 09:13:22

Validade: 26/12/2020 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedigdo.

Certifica-se gque F.B.M. INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA (MATRIZ E FILIAIS),
inscrito(a) no CNPJ sob o n° 02.060.549/0001-05, NAO CONSTA do Banco
Nacional de Devedores Trabalhistas.

Certiddo emitida com base no art. 642-A da Consolidag¢do das Leis do
Trabalho, acrescentado pela Lei n° 12.440, de 7 de julho de 2011, e

na Resoluc¢do Administrativa n°® 1470/2011 do Tribunal Superior do
Trabalho, de 24 de agosto de 2011. _

Os dados constantes desta Certiddo sdo de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho e estdo atualizados até 2 (dois) dias
anteriores & data da sua expedigio.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a empresa em relagdo

a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certiddo condiciona-se a verificagdo de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na |
Internet (http://www.tst.jus.br). |
Certiddo emitida gratuitamente.

INFORMACKO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessédrios a identificagdo das pessoas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justiga do Trabalho quanto as obrigagdes
estabelecidas em senteng¢a condenatdéria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdencidrios, a honordrios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante o Ministério Pdblico do
Trabalho ou Comiss8o de Conciliagdo Prévia.

; ondténst, jus . br i
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MINISTERIO DA FAZENDA
I Secretaria da Receita Federal do Brasil
. Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS_ RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DIVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: F.B.M. INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: 02.060.549/0001-05

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de

responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, € certificado que:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n® 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Caodigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decisdo judicial que determina sua
desconsideragdo para fins de certificagdo da regularidade fiscal, ou ainda n&o vencidos; e

2. constam nos sistemas da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN) débitos inscritos
em Divida Ativa da Unido (DAU) com exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 do CTN, ou
garantidos mediante bens ou direitos, ou com embargos da Fazenda Publica em processos de
execucao fiscal, ou objeto de decisdo judicial que determina sua desconsideragéo para fins de
certificagédo da regularidade fiscal.

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certidao
negativa.

Esta certidao & vélida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os drgéos e fundos publicos da administragéo direta a ele vinculados. Refere-se a situagéo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigbes sociais previstas
nas alineas 'a’ a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n° 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagdo desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n® 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 09:15:33 do dia 22/06/2020 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 19/12/2020.

Cadigo de controle da certiddo: 3174.9B14.BA09.A24A

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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PLANC DE GERENCIAMENTO DE RESIDUGOS

i
i
i
!
i

C,. 0o s s 0008

Sistema de Gestao
da Qualidade

ABNT. NBR 10004:2004. Residuos Solidos Classzﬁcagao

eﬁl

RDC N° 222, de 28 de margo de 2018 - Regulamenta as Boas Prdticas de
Gerenciamento dos Residuos de Serwgos d’e Saude e dd outras providéncias.
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ot

CONAMA. Resolucdo 313, de 29 de outubra de 2002. Dispde sobre o Inventario
Nacional de Res:duas Solldos Industrials.

‘«n .

SEMARH, Instrucdo Normativa n° 07/201 1. Dispbe sobre o gerenciamento e disposicdo

final dos residuos sdlidos gerados em unidades de produgdo industrial, de bens e

servicos, assim como os pro vementes de atividades minero industriais e aquelas
definidas na Léi ngeral n.°12305/2010 no Estado de Goias.
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1. FOLHA DE CONTROLE

TIPO DOCUMENTO: | PLANO i
TIPO DE COPIA: | Copia Controlada |
Data ] Motivo da Revisdo | N° Revisdo I

Exclusdo da area de
cosméticos e alteracéo nos
codigos dos documentos
citados neste plano.
Alteracdo do layout (capa) e
RDC 306 para 222. Alteragao 007
de informagdes no item 5.4.
Alteragdo na destinagdo final
dos residuos de Gupo A para
material de esterilizagao
hospitalar de aterro sanitario
para incineracao (Anexo 9).

. § Elaboradors | - - Revisor - - u¥s~| :  Aprovador |
JAINE GARCIA | JONANTANLUIZ . |“. FABRICIOTOCCHIO |

oy

26/02/20

[

2. OBJETIVO o

‘O objetivo do gerenciamento dos residuos & proporcmnar aos residuos um encaminhamento
seguro, de forma eficiente, visando a preservagdo dos recursos naturais € do meio ambiente,
atendendo aos regulamentos técnicos vigentes. :

3. IDENTIFICAGAO

" Razdo Social: FBM INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA | CNPJ: 02.060.549/0001-05 |
Nome Fantasia: FBMFARMA _ |
Enderego: Rua VP 3D QD 8B Médulos 9/21 - DAIA | Namero: S/IN | Municipio: Anapolis | UF: Goids |
CEP: 75.132-095 | Telefone: 3333-3500 | FAX: 3333-3502 | Email: fomfarma@fbmfarma.com.br ;
Numero do Processo: 4685/2016 ‘ | Namero da Licenga Ambiental: 395/2018 |
Areatotal: 41.364,58m* . - ]

|

.| Descrigdo de AtividadeICNAE 21, 21 1 -01 - Fabricacdo de medicamentos alopéticos para uso humano
2N Y
AN
DEFINI(;OES

4,
RS

x> dResiduos sao materiais considerados sem utilidade por seu possuidor.
)- Resfduo perigoso: material (substancia ou mistura de substancias) com potencial
| de causar danos a organismos vivos, materiais, estruturas ou ao meio ambiente; ou
ainda, que pode tornar-se perigosa por interagdo com outros materiais.
» Danos: explosdo, fogo, corrosdo, toxicidade a organismos ou outros efeitos
deletérios.
e Residuos sdlidos: Aqueles que resultem de atividades industriais e se encontram
nos estado: sdlido, semi-sélido (pastoso) ou liquido (cujas particularidades tornem
invidvel o seu langamento na rede publica de esgoto ou corpos d'agua, ou exijam

para isso solugdes técnicas e economicamente inviaveis em face da melhor
L X A se0 000
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tecnologia disponivel - é o caso, por exemplo dos banho exauridos de
galvanoplastia e dleos lubrificantes usados). Ficam incluidos nesta definicdo os
lodos provenientes de sistemas de tratamento de agua e aqueles gerados em
equipamentos e instalagdes de controle de poluigdo NBR 10.004 (2004)
Classificagdo de um residuo sélido: envolve a identificagdo do processo ou
atividade que lhes deu origem, de seus constituintes e caracteristicas, e a
comparagdo destes constituintes com as listagens de residuos e substancias cujo
impacto a saude e ao meio ambiente € (ABNT/NBR 10.004, 2004).

a) Risco & saude publica, provocando mortalidade, incidéncia de doengas ou
acentuando seus indices; '

b) riscos ao meio ambiente, quando o residuo for gerenciado de forma inadequada.
Sistema de Gerenciamento de residuos sélidos: procedimento de manuseio, coleta,
transporte, armazenamento, tratamento e destinagéo final. .
Transbordo: procedimento de repasse de transporte de res:duos sélldos
Transportador: agente responsavel pelo transporte do- gerador ao receptor de

residuos sélidos ;
Receptor: agente responsavel pelo recebimer_)td, fé:prdééssamento, tratamento, e
ou, disposi¢do final de residuos sdolidos. -~ i::}.};:,; \; |

Destinagéo Final: medida adotada para o descarte final do residuo sélido gerado,
dentre as alternativas de- co—réprocessamento, reprocessamento
(reutilizagdo/recuperagéo e re‘ciclagem),‘tratamento térmico, e ou disposigdo final

em aterro.

5. CARACTERISTICAS DO ESTABELECIMENTO

5.1.

Infraestrutura

A FBMFARMAHQp\dss'ui infraestrutura construida de forma a atender as especificagdes
técnicas estabelemdas pela ANVISA e demais érgéos regulamentares.

A érea total do terreno & de 41. 364,58 m2. Apresenta 4 edificios, sendo um para a
manlpulag:ao de"”futrlgéo enteral e parenteral, um para produgdo industrializada de nutriéo

,,,entera|

4

fl’para a produgdo de medicamentos hormonais e outro para a produgéo de
/ meducamentos, produtos médicos e prestagdo de servicos de esterilizagdo. Possui ainda as
“‘\\-,“aggas‘”’administrativas, Estagao de Tratamento de Agua, Estagéo de Tratamento de Efluentes

(localizada na area externa), manutengao e refeitorio.

A

um sistema

agua de abastecimento (4gua potével) atende todas as areas e é tratada através de

de osmose reversa (4gua para injetaveis) na area de medicamentos.

Os residuos liquidos sdo langados na Estagdo de Tratamento de Efluentes (ETE),
que trata tanto os residuos domésticos (oriundos de cozinhas, banheiros), como os residuos da

industria.

@O0 eo
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O Controle de Qualidade conta com a infra-estrutura minima para a destruicdo segura
de alguns residuos quimicos, como por exemplo, capela de exaustdo, vidrarias e
equipamentos, como potencidmetro, mantas aquecedoras, chapas elétricas, agitadores, etc.
Os residuos quimicos do controle de Qualidade s&@o descartados em bombonas
plasticas. As mesmas sdo encaminhas para descarte através da empresa terceirizada
responsével pela incinera¢édo dos residuos.

5.2. Atividades

A FBMFARMA Industria Farmacéutica € uma empresa destinada & produgao e
desenvolvimento de medicamentos, cosméticos e produtos médicos, assim como para
distribuigao, armazenamento, importagéo e exportagdo de medicamentos de produtos.

A FBMFARMA dispde também de uma Central de Esterilizagéo"a Oxido.de Etileno,
um vantajoso método de esterilizagdo que atende a produgdo interna’da “empresa e a
presta¢do de servigos.

A FBMFARMA possui uma unidade de manlpulaqéo de nutngéo parenteral, gue
presta servigo para hospitais.

A FBMFARMA possui uma unidade mdustrralrzada ‘para fabncagéo de nutrigdo

enteral.

5.3. Recursos Humanos

O pessoal diretamente envolvido: na geragéo tratamento e disposicao de residuos
consiste em: Colaboradores de E Serwgos Gerals Analista de Controle de Qualidade,
Coordenador de Controle de Qualldade e Operador do Sistema de Agua.

Estes colaboradorqs;.ség\yelnados conforme este plano e procedimentos internos da

v

empresa.

5.4. Seguranga

A emp € sa possun contrato de terceirizagéo de servigos de Seguranga e Medicina do
Trabalho ( :f"é\\ Iabora o PPRA, LTCAT e PCMSO da FBMFARMA. Assim, responde pela
seguran‘ga\ do trabalho o técnico Eliane Soares Oliveira. Atualmente a empresa possui
dlmensmnamento do SESMT - Servicos Especializados de Seguranga e em Medicina do

Trabgjho constituido pelo Técnico em Seguranga do Trabalho.
R No programa PPRA ¢é abordado o mapa de risco dos setores, os agentes

responsaveis e suas recomendagdes.

No programa PCMSO é direcionado o controle médico relacionado com o PPRA

indicando o controle de saude colaborador.

A Comisséo Interna de Prevencgao de Acidentes (CIPA) é composta por 14 membros,
7 eleitos e 7 indicados, e tem como objetivo realizar inspegdo de seguranga, desenvolver
procedimentos para situagdes de emergéncia efou acidentes, anotar os locais de risco e

[ M- | 006000
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sugerir medidas preventivas que possam eliminar ou minimizar o risco de acidentes,
preservando a saude do trabalhador e ¢ patrimdnio da empresa.

Possui ainda contrato de terceirizagdo para prevengdo de insetos e roedores,
Controle de Pragas, com a empresa Green Pest Control.

5.5. Educagdao Ambiental

Com o propésito de garantir & competéncia e conscientizagdo ambiental a empresa
propde o desenvolvimento das seguintes agdes na esfera ambiental, baseando-se nas
necessidades de capacitagdo e desenvolvimento de seus colaboradores conforme r’?:quis'ito's h
identificadas em reuniGes de Andlise Critica: Projeto triagem e coleta seletiva de residbos e
ampliagdo da quantidade de reciclagem de residuos, conscientizagdo dos colaboradéres
eliminado desperdicios dentro e fora do processo produto, estimular a’ adocéo d\é praticas
ambientalmente saudaveis de consumo através de palestras e treinamentos, dz,acordo com a

\
N

€&
5.6. Plano de Monitoramento N"’

O Setor de Garantia da Qualidade & respogsévehegr efetuar o monitoramento do
processo de produgdo, buscando garantir o atendimento aos requisitos especificados nos
procedimentos do SGQ, abrangendo: ambiente fisuco qﬁ‘é‘lﬁ"cac;éo de pessoas, documentagao,
registros, paramentagdo, equipamentos de protegéo, entre outros, por meio das auditorias e
inspegdes internas, conforme estabelecidoyno POP.GQ.004 — Auto-Inspecdes e Auditorias

necessidade pré-avaliada.

Internas.

As auditorias internas também monitoram a execugdo dos processos, sendo
identificadas as oportunidades‘?é‘;melhorias e néo conformidades, registrando-as, de forma a
propiciar a analise da causa dos d)e!svios. sendo seus resultados conduzidos para as reunides
de Anélise Critica pela’ Dnregéo '

Durante a\prod{.u;ao sdo efetuadas inspegbes pelos Setores produtivos, assim como
pelo Controle‘-de\nghdade. de forma a garantir o atendimento as especificagdes do produto/
servk;‘cl?). A Ordem/de Produgdo evidencia os resultados das inspegdes efetuadas, assim como
osgfritérios de agfeitat;éo utilizados, conforme os documentos da produgéo e do Controle de
Qualidade’

A FBMFARMA mantém rigido controle sobre as ndo conformidades detectadas em
seus produtos, servigos e processos, conforme estabelecido em procedimento.

As nao conformidades podem ser apontadas por qualquer um dos colaboradores da
FBMFARMA, sendo registradas pelas Chefias dos Setores e discutidas nas reuniées de
Andlise Critica pela Diregao.

Sao mantidos registros quanto & natureza das ndo conformidades e das agdes
executadas, incluindo concessdes.

Os produtos/ servigos ndo conformes, apds corrigidos, séo re-inspecionados, de forma

a garantir o atendimento aos requisitos especificados. Quando a n&o conformidade €
90000 e00000
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evidenciada ap6s a entrega ou inicio do uso do produto, a FBMFARMA toma as providéncias
apropriadas relativas aos efeitos ou potenciais efeitos da ndo conformidade, de acordo a
regulamentacao da ANVISA.

A busca pela melhoria continua do SGQ da FBMFARMA se da pela interag@o entre as
andlises criticas e os resultados dos processos, das pesquisas junto ao cliente, auditorias e
inspegbes, agbes preventivas e corretivas, andlise de dados, da politica e dos objetivos da
qualidade.

6. GERAGAO E CLASSIFICAGAO DOS RESIDUOS

S SN 0 C5 (D SICS e s O N B E AR RES GhTsISo IdoTg F R E T ERISRCESoc o MR T UET s oS
| Esterilizaggo | Grupo AeD ~ | Grupo B { Grupo B
| Almoxarifado ['GrupoBeD - | Grupo D
[ Expediczo [ GrupoD [ - |-
["Controle de Giaiidade Fisico-Quimice ™ """'[Grupo BI D e E s T [GrupoBeD
{ Controle de Qualidade Microbiolégico | GrupoA/DeE i T [ Grupe D
| Desenvolvimento | GrupoBeD i - ..~ |l GrupoB
| Vestlénos/Banhe_![g_s, . GrupoD i T Grupo D
| Refeitorio o if Grupo D | Grupo D
| Escritérios | Grupo D d-
| Produg&o de Medicamentos o ~ | GrupoBeD { Grupo B
[ Produgéo de Hormonios [GrupoBeD [GrupoB
[ Produgo de Cosméticos i [ GrupoBeD " "Grupo B
| Produgéo de Nutrigdo Manipulada | GrupoDeE - { Grupo D
- | Produg8o de Nutrig8o — Industrializada '| Grupo D { Grupo D

Anexo 1 - Identificagao e Classificagdo de Residuos
7. ETAPAS DO MANEJO DOS RESIDUOS

7.1. Segregagaoe acondicionamento

O residuo é_sv‘e\g\rggado no local da geragao em recipientes separados de acordo com
a classificagéo A, B.e D. Os residuos do Grupo A e B provenientes do Controle de Qualidade,
Desenvolvime’ritb‘ Prbaugéo de Medicamentos, Produgdo de Cosméticos e Produgéo de
Hormbnlos e Esterlllzagéo que nao séo tratados e descartados no momento da gerag@o sao
/segregados em re0|p|entes identificados aguardando incineragdo por empresa terceirizada. Os
y;-jf resuduos cdmum do Grupo D, nas éareas produtivas, areas de embalagem e refeitorios sao
~~separados no momento da geragdo e acondicionados separadamente. Os residuos reciclaveis
do Grupo D s&o segregados para serem entregues as empresas de reciclagem.
Anexo 2 - Segregacdo e Acondicionamento

7.2. Coleta interna — da fonte de geragéo para armazenamento temporario

A coleta interna é feita pelos colaboradores dos diversos setores e pelos designados
pelos servigos gerais. Atualmente os recipientes contém residuos abaixo de 20 L e, portanto,

HOOOo O ¢s00000Q
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sd30 deslocados manualmente. A coleta é feita todos os dias pela manhd nas areas
administrativas e no final da tarde nas areas produtivas, e sempre que houver necessidade.
Anexo 3 — Coleta Interna | - Do Local de Geragéao para Armazenamento Temporario

7.3. Armazenamento temporario

Os residuos do grupo B da produgdo de Medicamento s&o direcionados para o
acondicionamento temporario localizado na parte externa da fabrica, préximo o almoxarifado de
medicamentos até a sua incineragéo. Os residuos do Grupo B da Produgéo de Horménios séo
coletados no local de gerag&o e direcionados para o acondicionamento temporario localizado
na sala de gerenciamento de residuos da Area de Horménios com acesso restrito.

Os residuos do grupo A e D s&o direcionados para o acondicionamento temporario
localizado na parte externa da fabrica, proximo a Expedigao.
Apds a segregagdo, os residuos sao direcionados para 0. acondmonamento
temporario localizado na parte externa da fabrica, pr6x1ma Estenllzagéo '
Anexo 4 - Armazenamento Temporario ‘

7.4. Coleta externa - do armazenamento temporaric
externo

A coleta externa ¢ feita pelo colaborador de serwgos gera|s responsaveis pela parte
- o’“ armazenamento temporario séo

externa da fabrica. Os residuos acondlcmnados
encaminhados para os containers do armazenamento externo. Eles sdo separados em
residuos comuns, residuos comuns orgénicos e residuos infectantes.

Anexo 5 — Coleta Interna Il-- Do Armazenamento Temporario para Armazenamento
Externo N

7.5. Armazenamento externo
o) armazenamento externo fica localizado nas proximidades da Utilidades. No

armazenamento externo os recipientes sdo em numero de trés e ceda um tem capacidades

para 1000 L, obedecendo a segumte dlsposngao

Os residuos reciclaveis do grupo D, devido ao seu grande volume, séo armazenados
* em-ambiente separado dos demais e segregados em papel&o, plastico e metal.
O colaborador responsével por esta coleta ndo tem acesso ao interior da fabrica,

respondendo apenas pela area externa.
Anexo 6 — Armazenamento Externo

7.6. Coleta Externa

Atualmente a coleta externa dos residuos do grupo D n&o reciclaveis é feita pela
concessionaria de limpeza publica. A coleta de residuos da Classe A e B ¢ feita por uma

Q0 0s ¢ : ce00®d
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empresa incineradora. A FBMFARMA realiza um programa de reciclagem e, para isso, faz
segregacao dos residuos da Classe D, que sdo vendidos para empresas de reciclagem.
Anexo 7 — Coleta Externa

8. ‘Resiouos GASOSOS

Os equipamentos presentes na empresa que emitem efluentes gasosos sao as
autoclaves a vapor e as cimaras de esterilizag&o a dxido de etileno (Grupo B). Os vapores das
autoclaves sdo refrigerados logo apds a emissdo, isentos de contaminagéo, e vao diretamente
‘para a estagéo de tratamento, como residuo liquido. Os vapores de 6xido de etileno recebem
tratamento especial no scrubber. B

-

Anexo 8 — Tratamento Interno !

9. TRATAMENTO DE RESIDUOS r\DX'

O tratamento de alguns residuos gerados é feito Im\a "erp_ria empresa antes do
descarte do material. M ¥
{! &,\
Ay

9.1. Tratamento de residuos infectantes (GruquA)

1
Os resliduos do Grupo A que recebem tratamento s&o os meios de cultura contendo
micro-organismos provenientes do Controlet‘deg Qualidade Microbiolégico. Eles s&o
primeiramente autoclavados para, em seguida, serem descartados.

9.2. Tratamento de resigﬁ;)“s,a‘uimicos gasosos (Grupo B)

XN

Os residuos de gas 6xido de etileno, remanescentes do processo de esterilizagéo,
sdo conduzidos para u.r‘n\? central de tratamento, scrubber, onde o gas & neutralizado pelos
&cidos muriatico’ (}l{ s'u@éé gerando etilenoglicol ou etilenocloridrina, este ultimo em presenca
de cloro, e em seguida langados inertes na ETE.

{

S.Qratamento de residuos quimicos do Controle de Qualidade (Grupo B)

N
I}'n’exo 9 — Tratamento Destinagao Final

Alguns residuos quimicos provenientes do Controle de Qualidade s&o tratados antes

do descarte.

Os residuos perigosos mais usuais compreendem:
+ Solventes organicos
¢ Residuos de reagbes
« Reagentes contaminados, degradados ou fora do prazo de validade.
« Solugdes-padrao
Y XN N 00000
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« Fases moéveis de cromatografia

Os residuos que s&o passiveis de destruigdo/ neutralizagdo no proprio laboratério,
para posterior descarte na pia, ndo devem ser acumulados em grandes quantidades, pois €
mais facil e menos perigoso o tratamento de pequenas quantidades de residuos.

A destruicéo de cada residuo é de responsabilidade do gerador do mesmo, que deve
fornecer as instrugdes de destruicdo ao colaborador que ird executar a destruicio, alem dos
reagentes necessarios.

9.3.1. Residuos que podem ser neutralizados

A neutralizago deve ser realizada em capela com boa exaustao e fazen_do‘-‘se‘ﬂqéurso
de equipamentos de protegdo individual, conforme procedimento especifico. POP.CQ.009 -
Gerenciamento de Residuos do Controle de Qualidade. v

« Acidos e bases: neutralizar com NaOH ou H2SOsq, respectivé'r:ﬁé'hté:f?utiIizar papel
indicador ou gotas de fenolftaleina, para garantir que o pH da 'solugao resultante situe-
se entre 6 e 8. Apds a neutralizagdo, descartar Ientamente na pla sob agua corrente.
Para solugdes extremamente acidas, como mlstura sulfonitrlca por exemplo, utilizar cal
na neutralizagao. ’

¢ Cianetos: O procedimento relatado a segmr é adequado para cianetos soliveis e
insoltveis, ndo é recomendado para complexoscom alta estabilidade. Basificar o meio
com NaOH n#o muito concentrado (pH entre-10 e 11) sob agitagéo adicionar hipoclorito
de sédio ou célcio (50% em excesso em relagdo ao CN- em mol.I'"). Manter sob
agitagdo, na capela por, cerca de‘,,‘,,12 ‘horas. Abaixar o pH com HCI até cerca de 8 e

descartar lentamente na pla 3 "‘b~agua corrente.

* Agentes oxidantes: | p clorltos cloratos, bromatos, iodatos, periodatos, perdxidos e
hidroperéxidos inoFganqg:os, cromatos e dicromatos, molibdatos, manganatos e

oderﬁ ser reduzidos por hiposulfito de sodio. O excesso de

‘ "inas arométlcas oxidagdo por KMnOs em meio acido, utilizando 0,2 mol KMnOs4
ﬂff para 0,01 mol de amina, em HzS04 2 mol.I" em temperatura ambiente por 8 horas +

. NaHSOs, para destruir o excesso de MnO4- Neutralizar com NaOH, diluir e descartar

na pia sob agua corrente.

9.3.2. Residuos que podem ser descartados diretamente na pia ou

lixo
~ Em geral, podem ser descartados diretamente na pia (ap6s diluigdo-100x e sob agua
corrente) os compostos soliveis em agua (pelo menos 0,1g ou 0,1ml/3 ml de agua) e com

doeos sveo0e®d
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baixa toxicidade. Além disso, os residuos organicos devem ser facilmente biodegradaveis. A
quantidade maxima recomendavel: 100 g ou 100 ml, por ponto, por dia.

Compostos com Ponto de Ebuligdo menor que 50°C nao devem ser descartados na
pia, mesmo que extremamente soliveis em agua e pouco toxicos. Misturas contendo
compostos pouco sollveis em agua, em concentragdes abaixo de 2% podem ser descartadas
na pia.

Deve-se considerar sempre a toxicidade (aguda e crdnica), inflamabilidade e
reatividade, além da quantidade e concentragédo, obviamente. Compostos com caracteristicas
acido-base pronunciadas (pH < 6 ou pH > 7) deveréo ser neutralizados antes do descarte.
Compostos com odor forte devem ser neutralizados/destruidos, diluidos com agua e dépdis
descartados sob 4gua corrente. e

Exemplos de compostos que podem ser descartados diretamente na pi
Orgénicos
¢ Alcoois com menos de 5 carbonos
o Dibis com menos de 8 carbonos
¢ Glicerol
e Agucares -
e Aldeidos alifaticos com menos de 7 carbonos
o Amldas RCONHz e RCONHR c/menos de5 carbonos
RCONR: ¢/ menos de 11 carbonos
¢ Aminas alifaticas com menos ‘de7 carbonos
o Acidos carboxilicos com menos de 6 carbonos e seus sais de NH4*, Na* e K*.
o Esteres com menos de 5 carbonos
¢ Cetonas com m,en‘q\s dg 6 carbonos

‘ ), Fe(ll), Fe(lll), Li(l), Mg(ll), Na(l), NH4+, Sn(l),
mZn(II) Zr (u)
- B4O7%, Br, COs%, Ct, HSO3, I, NOx, S04z, SCN-, SOs%, OCN-

{ S

Ay

e
Matenalszassemelhados a residuos comuns
' te Compostos com DLso > 500 mg/Kg, ndo inflamaveis ou reativos, toxicidade cronica

S

PN

baixa

Exemplos de compostos que podem ser descartados no lixo comum

Orgénicos:
e Agucares, amido, aminoacidos e sais de ocorréncia natural &cido citrico e seus
sais (Na, K, Mg, Ca, NHs); &cido latico e seus sais (Na, K, Mg, Ca, NHq)

99090 s00000
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Inorgénicos:
« Sulfatos, fosfatos, carbonatos: Na, K, Mg, Ca, Sr, Ba, NH4
o Oxidos: B, Mg, Ca, Sr, Al, Si, Ti, Mn, Fe, Co, Cu, Zn
o Cloretos: Na, K, Mg
e Fluoretos: Ca
e Boratos: Na, K, Mg, Ca

Materiais de laboratério ndo contaminados com produtos quimicos perigosos:
¢ Adsorventes cromatograficos: silica, alumina, etc.
¢ Material de vidro
¢ Papel de filtro

e Luvas e outros materiais descartaveis

’ 9.3.3. Segregacao de residuos quimicos :

A seguir estdo descritas as categorias mais comuns em que os reS|duos devem ser
separados. Substancias que ndo se enquadram nestas categonas devem ser avaliadas quanto

\
a compatibilidade quimica e adicionadas a uma delasiou ‘armazenadas em separado,

3\,»'
5

conforme o caso. e
A responsabilidade pela correta segregagéo dos reslduos é do analista que o gerou.

Classes de residuos quimicos: '

incrganicos

o solugdes aquosas de metais pesados

e Acidos
e bases
e sulfetos
O e cianetos s
~ Organicos : 5,;

9.34. Identificagdo

Todos os frascos contendo residuos devem ser identificados adequadamente, com tipo
de residuo.

9.3.5. Armazenamento de residuos no laboratorio

0090 cv00000
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Deverdo ser armazenados nos laboratérios os residuos passiveis de
tratamento/destruicdo.

Por questbes de seguranga, ndo devem ser acumuladas grandes quantidades de
residuos no laboratério. Deve haver em cada local apenas um frasco em uso para cada tipo de
residuo.

Os frascos de residuos deverdo permanecer sempre tampados e devem ser
identificados adequadamente.

Ao utilizar frascos de reagentes para os residuos, deve-se tomar o cuidado de retirar
completamente a etiqueta antiga, para evitar confusdes na identificagdo precisa do seu
contetdo. Os frascos vazios de reagentes e solventes deverdo passar por triplice tavagem com
agua antes de serem utilizados.

Os frascos de residuos ndo devem ser armazenados na capela. 7

Néo devem ser utilizadas embalagens metalicas para residuos., Me's_tpo‘préximo a
neutralidade, sélidos e liquidos podem corroer facilmente este tipo de _em,baléderri.

Os frascos de residuos ndo devem ser armazenados:\_préxﬁ'nos‘\"a“’ fontes de calor ou

agua.

10. ANEXOS

A seguir estdo descritos anexos deste plano. -~

i

Qo0 os 00600

PGR | versdo: 007 | Pag: 13 de 30 |




10.1. Anexo 1 — Identificacao e Classificagao de Residuos

.
@

;RlG;;t;; ;;iouo i T _ESTADOFisicO ] T T U RECIPIENTEUTILIZADO ]

:Unidade ou Servico) ]L DESCRIGAO DO RESIDUO Sélida | Liquido | Gasoso | Pastoso CLASSE DORESIDUO | (N%%[?gfg&%(\)&) CAPACIDADE |

— — e e e TRAGRD i T e =

Recepcéo l papel, piéstico; copos descartaveis J X I ! l ] Classe Il;ouCIQ;s\e 1l ] A001 I 13,5L I

Escritérios | papel, plastico, copos descartaveis l X | i l I C!asse‘yll ou Ciasse 111 ] AQ02 l 13,5L l

Banheiros | papel toalha, papel higienico | x__| I | | Gidsse ll oG Classe | A099 | 1351 |

T e S e ESTERIUZAGAO - PRODUTOSPARASAUDE B

papel, papel grau cirurgico t X ] J l ] Oy \Cié"sse Il ou C|ésse 1l i A006 I 60 L l

Sala de Preparo de sacosplasticos | x| | | .Y classe i ou Classe | A207 | 100L |

EPI's | x| | | |7 ClassellouClassem | A099 | 30L |

papel grau cinirgico ‘ X I E i 3 ] Classe Il ou Classe Il I A006 I 60 L i

Salﬁoiii?:aﬁ.am plastico l X I I _! l Classe 1l ou Classe !l ’ A207 __j —_.._ 60 ‘l:‘_______j

EPI's | x| i | | classeliouClassem | A099 e |

Sala de lavagem | papel, plastico, EPI's | x| | | | cClassellouClassem | A00S i 6oL |

Sala de recebimento J papel l X I ~ I | ! Classe 1l ou Classe lll l AQ06 I 13.5L l

CcLP | papel | ox ]+ | | ClassellouClassemt | AQ06 | 60 L |

B bapefpléstico I X I N ’ I I I | Classe |l ou Classe ill l AQ06 l 60L l

Esterilizagao \

residuos de ETO l I 1 X ; Classe Il ou Classe Il ] N/A i N/A ]

pape! | x| | ] | ClasseliouClassell | A00B I 0oL |

Revisdo ¢ Erbalagem | plastico Joox | i | | __ classenouClasse | A207 | 1oL |

: _ EPI's | | | | ] classenouciassen __| Ao | aor |

__CONTROLE DE QUALIDADE i

f meio de cuttura I I ] R _E _ I Classe li ou Classe Ill l A099 i 30L ) __J

‘ Cona?soi?o%;?ggade ,  papel ! I f | I Classe Il ou Classe Il ! AC0B E 30L l

: ' plastico J l E ! l Classe 1l ou Classe |ll | A207 ,i 30L l
PGR | Versao: 007 | Pag: 14 de 30
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Sala do fluxo Laminar | papel, plastico e EPIs | x| | | | ClasselouCiassemn £>| Aoos, A207, A0go | 30L |
vidros de reagentes, vidraria I I l I ] "’J . | l
__quebrada X . ___Classellou c_la_sse il ( ‘Q‘f A117 30L
Controle de Qualidade papel j X I l l i __ Classe [} ou Classe HIN \\'vy ACQ6 | 0L i
Fisico-Quimico plastico l X ] | i I Classe Il ot Classe Il 7~ l A207 I 30L l
! ntes, solvent bras d 3 R\ I l !
. reagemes erZEQe? sobres g ‘ X | 1 ‘ |1 Ciasse| F003; U003 14 L
T R “T T ™ MEDICAMENTOS ' T o e 1
— e e
7 papglr | X | | | |_w.Ciasse ll ou Classe I ] AQD6 | 60 L I,
' pallets | x| | | ]. &Clas}{u ouClasse i | A009 | NIA |
Almoxarifado K e = N T .
A e
’ Plasticolpapel X | P ‘/ Classe il ou Classe il A006 | 60 L
papel j X 1 j l ‘.\ } l Classe il ou Classe |l I A006 J 60 L f
Sala de Pesagem = - o —
plastico I X I J ( J s_ | Classe Il ou Classe Il I A207 l 60 L ]
papel l X I l N I “ ’ Classe Il ou Classe Il i AQ06 l 60 L ]
Sala de Amostragem — ]
pléstico | x| ] | ClassetlouClassem | A207 | 60 L |
EPI's x| 4 . | | classenouclassen | A099 | 60 L |
Sala de M?nipulagéo _ _plastico : __1 X l L \ j | ! Classe Il ou Clas:g‘.e 1l l A207 l 60 L l
Sala de Controfe em EPI's | x > 4 | | l __Classe ll ou Classe I | A099 | 60 L |
Processo plastico | o> 7] | | cClasseliouClassem | A207 | 60 L I
s papel i - X l ! i I Classe Il ou Classe |l ! A006 l 60L ]
ala de Envase . = = - . ; : —
EPI's, ” . J X I f } l Classe Il ou Classe Il I AQ099 ! 60L __ _]
EPfs, x| | | |  ClassellouClassem | A099 f 60 L |
Sala de Embalagem papel plastlco | X I i l I Classe Il ou Classe lll ’ AQ06, A207 | 60 L !
Expedicao PaPE| . \\ / I X l ‘ ! ‘ Classe Il ou Classe i ] A006 ] ]
opisdtico ¥ Y | x| | | |  ClassetioucClassem | A207 | 60 L |
— T Y R ~ _HORMONIOS ~ e - T - !
Almoxarifado | . papel, plastico I x| | | | ClasseiouClassetl |  AcosA207 | 60 L [
-
0060 s XX XX X J
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! EPI's, | x | I | | Ciasse Il ou Classe il 'ﬁ\l O/ “Adgg | 60 L |
Sala de Amostragem __papel, pléstico } X l l |t I __Classe Il ou Classe Ili %’ '] Q}J‘Aooe, A207 ! 60 L !
_____ EPI's_ x| | | | Classe Il ou Classe w4~ aogo [ gL |
Sala de Pesagem - plastlco l X I. } | : I _ Clas§§ Il ou “Classe III”‘ \“f ] A207 ' 60 L J
! EPI's box |t | ] | Classell oyﬁCIasse m | A099 | 60 L |
Sala de Manipulagdo plastico 7 | X l i l t _ ClassemCIasse 11 l A207 I 60 L ]
i EPI's | X I E l ! Classe‘;rbu Classe 1l I A099 | 60 L l
Sala de Controle em T — —
Processo [ plastico | X | i ! ] K Classe {1 ou Classe Il | A207 | 60 L ]
H EPI's, i X l | I J\ Classe I! ou Classe HI | A099 i 60 L l
Sala de Envase ‘
o i papel ) ox ] | I Al MYemssetiouciasseni | Acos | 60 L |
EPIs, | x| i N \\ [¥" ClassetiouCiassem | A099 | 60 L |
Sala de Embalagem = = : - g
Priméria papel, pléstico | x| E A W ClassellouClasse W | A006,A207 | 60 L |
Sala de Embalagem o ! I I k‘ ) |: o * | !
Final papel X > Classe |l ou Classe lll AQ06 60 L
Expediclio papel ] ~ 2(___] ] i e _I J Classe Il ou Classe Il ] A006 ] 60L ___]
pléstico x| o | ClassellouClasse i | A207 | _60L |
. N ~ T NUTRIGAO™ - - ) Toov T T T
] Almoxarifado ’ papel, plastico I X .gl ~ S ” ] l Classe 1l ou Classe I ! A006, A207 } 60 L l
N N Enmenutl | i . - d LR hat
Sala de Pre- EPI's, | x& | | ClasseliouClassem | A099 | 60 L |
Higienizagdo papel, plastico | x| | | | Classel ou Classe Il | aocoe A207 | 60 L |
Sala de Higienizagao | EPl's. T x| | } | Cassenouciassen | A099 | 60 L |
pape!, plastico fox | | | | ClassettouClassemi | Aoos. A207 | 60 L I
Sala de Manipulagso Aluminio, vidros | x| | i | ClassetiouClassem | Az07,A117 | 60 L |
EPI's AN, I x| | | |  ClassellouClassenn | A099 | 60 L [
EPI S, ] X l j l I Classe |l ou Classe lll I AQ99 l 60 L !
Embalagem g — g
e - _papel, piasllco ox | I | ClassellouClasseml | Acos.A207 |  e0L |
Refeitério I 1), copos plastloos I X ] | | ] Classe |l ou Classe il | A207 | - l
T
CY XX N s000 00
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FBMFARMA
J guardanapos, sobras alimentares I X I ! j ! Classe ll ou Classe Il J ACO1 | 60 L I
Cosinta t plastico, papel | x| | | | Classenouciassem | - .azo7.008 | 100 L |
sobras alimentares I X l f I ] Classe |l ou Classe llI I AQ01 I 100 L [
Banheiro | toatha de papel, pape! higienico | x| | | | classeliouCiassem | A099 | 135L |
-~ \\\ )
= . . oo
10.2. Anexo 2 — Segregacao e Acondicionamento o ,
( Local ] ;) escricio d; L GRUPO Bigh __Efstadoﬁﬁlco 17 Reciplente Utilizado o ]
(Unidade ou Residuo D ] ~ SIMBOLOGIA
Servigo) | A Cc “R_1_ MR Sélida Liquido DESCRICAO | CAPACIDADE | | ~wonrie AGAO
ADMINISTRAGAO |
L . Saco plastico
pfaasg?co ’ azut - lixeira
Recepgao copos ' X . ! X com tampa. 135L coMmum
descartaveis i R Dispenser para
N . copnos
Saco plastico | i
f:sqgé azul - lixeira | !
Escritérios pcopos : X X comtampa. |  13,5L comum
. Dispenser para
descartaveis copos
- papel toatha, " Saco plastico R
Banheiros papel X X preto - lixeira 13,5L ORGANICO
higiénico com tampa
ESTERILIZAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE ]
Saco plastico
papel. papel X X ! azul - lixeira 60 L COMUM
g g {  com tampa.
E Saco i
plastico
Sala de Preparo s X X azul - lixeira 100 L comum
de industria P com tampa,
. Saco pléstico | !
EPI's . X X azul - lixeira 0L i comMmum
! com tampa.
0006000 e09 0000
| PGR Versio: 007 Pag: 17 de 30
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papel grau
cirargico X 60L
Sala de preparo . SiIMBOLO
hospitalar plastico X 60L INFECTANTE
" Saco plastico |.
. . branco leitoso |
EPI's X - lixeira com | 60 L
tampa
pap él " 'Saco plastico . )
: iy branco leitoso SIMBOLO
Sala delavagem . pidstico. X Clixeiracom | %L | |NFECTANTE
tampa
Sala de : E : Saco plastico |
recebimento ; papel X, L X : azul - lixeira 135L comum
: com tampa
Saco plastico .
L1 branco leitoso SIMBOLO
cp papel X S X - lixeira com 6oL INFECTANTE
) - b : tampa .
: : Saco plastico | % .
papel, - X X branco leitoso 60 L SIMBOLO
plastico ! - lixeira com INFECTANTE
Esterilizaso i tampa
. Direcionado p/
res'g%‘(’)s de X tratamentono |’ —_— N/A
- scrubber
. Saco plastico
papel el X X ) azul - fixeira 100 L COomMum
o ’ com tampa
] & S Saco plastico
Revisgo e i AR o
Embalagem Final plastico e 3 . X X , azul - lixeira 100 L COMUM
O tamnAa...
7 N | : Saco plastico
EPI's N X X azul - lixeira 30L COMUM
: com tampa
@6 898 coee0899
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i

' FBMFARMA
LN
i T PidEUEAﬁE HOW6N|OS )
. IR
apel P ; Saco pléstico |
Almoxarifado eetion x X | azul - lixeira 60L comum |
P ! ', cormi tampa
[} RLd
! __ Direcionado ROTULO
EPr's . . 5 para sala de . IDENTIFICAND |,
gerenciamento OOTIPODE |
Sala de f [ Q} de residuos RESIDUO
Amostragem o i ‘< N Direcionado ROTULO |
. . i para sala de . IDENTIFICAND |’
plastico ! x X a 4 gerenciamento 0 O TIPO DE
o~ N de residuos RESIDUO
R » yA o Direcionado ROTULO
EPI's | x % para sala de . IDENTIFICAND
§ ) gerenciamento O O TIPO DE
. ’ de residuos RESIDUO
Sala de Pesagem e —
( . , Direcionado ROTULO
. te | para sala de — IDENTIFICAND
plastico x Vot x gerenciamento 0 O TIPO DE
- , de residuos RESIDUO
‘ ye / ' Direcionado ROTULO
. : ) -~ . para sala de IDENTIFICAND
EPI's ; N X X i —_—
! 3 N ; gerenciamento O O TIPO DE
Sala de } - ( ;"" ! de residuos RESIDUO
Maniputagao - I [ NN N Direcionado ROTULO
asti N x x para sala de . IDENTIFICAND
piasfico x gerenciamento 0 O TIPO DE
A~ de residuos RESIDUO
b ' | Direcionado ROTULO
Sala de Controle EPI's A‘\ ~|* x x para sala de o IDENTIFICAND
em Processo "Ny gerenciamento 0 0 TIPO DE
ﬁ ” de residuos RESIDUO
\ ) \( ' Saco plastico
Sala de Envase papel . X X azul - lixeira 60 L COMUM
. com tampa
A .)
i o
K /
i
o060 s00 000
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N
= RS
Saco plastico™
EPl's X X azul - lixeira - 60 L comMuM
Salade i Som tampa
Embalagem N
Primaria apel /°| :Saco plastico
‘l’a"g- X x < | “azul - lixeira 60L comum
plastico —fcom tampa
‘ \9' Saco plastico
EPI's X X : azul - lixeira 60 L comMum
Sala Embalagem : com }gmf;
Final apel 4 i{ Saco plastico
FI’ éSt?c'o X X 3 azul - lixeira 60L COMUM
P £ com tampa
R R V O T Saco plastico
' papel, ! s
Expedicdo N X X i azul - lixeira 6oL comMmum
plastico - N __comtamoa_|
o } Saco plastico
e Sala "g " ‘.’Zp{?&, , x0T X azul - lixgira 60 L cCOMUM
eferencia Futura plas | . com tampa
'''' L C T _CONTROLE DE QUALIDADE _ =1
i0d Saco plastico .
me;:: rae X . , X preto - lixeira 30L ORGANICO
cuilu R e com tampa
Controle de | 2 L‘;& Saco pléstico
Qualidade papel 5 f o s X X ! azul -t lixeira 30L
Mi iolégico ; - ~ : com tampa
icrobiolég £, d — comMum
Saco plastico
plastico X X azul - lixeira 30L
- ' com tampa
papel, £ Saco plastico
Saf’ do fluxo plastico e . X X azul - lixeira 30L COMUM
amina EPI's Fb com tampa
Controle de vidros tde Q -~ ‘\X / Saco plastico
Qualidade Fisico- | "©a9°n15S: N ( Sy X X azul - lixeira 30L COMUM
Quimico quebrada |77 %\ ‘} ’ com tampa
N,
N . -
'Y X LXK 00000
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Saco plastico |7
papel X X azul - lixeira , 30L
s com tampa’
- “‘ 23
: La, Saco plastico
plastico X X 6‘ azul - lixeira 3L
/% .?\':'COm tampa
-
reagentes, % ROTULO
solventes, X X ‘ Frasco de 141 IDENTIFICAND
sobras de ] vidro O O TIPO DE
reacbes P RESIDUO
f MEDICAMENTOS “ 1,
i w ’ Saco plastico .
papel X X>, azu! - lixeira 60L coMum i
. com tampa i
Almoxarifado T — =
& ’ Saco pléastico
plastico Xy A2 X azul - lixeira 60 L COMUM
{ A com tampa
“-: 7 Saco plastico
papel - X X azul - lixeira 60 L
Fani h Y com tampa
Sala de Pesagem ; COoMUM
t Q:. 'J Saco plastico
plastico X @ x azul - lixeira 60 L
. £ 7 com tampa
T = provuren T P ——F — el
i s ) Saco plastico
papel X X azul - lixeira 60 L comMmum
’ com tampa
Sala de pS "
Amostragem o Saco plastico |D£|:l?1T|=L:I6?\N0
plastico 3"x R X azul - lixeira 60L 0 O TIPO DE
;;} S com tampa RESIDUO
Sala de a - \ ¢ Saco plastico
W EPI's P AN x X azul - lixeira 6oL comum
anipulago A f } W com tampa
\ N
LY XX X ce00000®
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_ FBMEAR

PEEN
&

H NN INH
Saco plastico IDE':Im('EgND
lastico X X ‘ azut - lixeira " |. 60L
P zul| - et 0 0 TIPO DE

2 - kN
! ’ comtampa |
| IR C RESIDUO

s
-

— TN _
S } Saco plastico
EPI's X X sazul - lixeira |- 60 L
: : “* com tampa
Sala de Controle - i : : .

P — comMmum

em Processo - T —_— —= .
‘ Saco pléstico
plastico x X { Q azul - lixeira 60 L

i com tampa

\\'J ' Saco pléstico

papel X X : azul - lixeira 60 L
1. comtampa |
Sala de Envase bl B COMUM

. ) A _) o Saco plastico
EPI's, PP C X azul - lixeira 60L
’ com tampa

Saco plastico
EPI's, - X X azul - lixeira 60 L
Sala de com tampa

Embalagem comum

el B4 . .
- ~ Saco plastico
papel, .y \\ X X azul - lixeira 6oL
plastico b}

. ~mCOM_tamoa_]

o N ) T k(-\‘ ‘;"y I Saco plastico
papel .1 X X azul - lixeira 60L

N com tampa
Expedigdo R — comMmum

: Saco plastico
plastico X X azul - lixeira 60L
com tampa

SERVIGOS GERAIS

U/ Dispenser para

Refeitorio copos X X . COMUM

N

plasticos . (‘/—{ f! -.f . copos
y
/

o/

[ X N N s000 00
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= — R
! Sdco pléstico « |4
Guardanapos ~preto = R
, saobras X X i (organico) - 60L ORGANICO
¢ alimentares ' lixeira com
1w M tampa
: I "Saco plastico
' plastico, = azul ou verde -
i papel X lixeira com 100 L coMUM
Cozinha ' — __tampa.
Saco plastico
sobras oo A
' alimentares X preto - lixeira 100 L ORGANICO
. com tampa
toatha de Saco plastico .
Banheiro papel, papel X preto - lixeira 1351L ORGANICO
higiénico \ com tampa

10.3. Anexo 3 — Coleta Interna | - Do Local de Geragao para Armazenamento Temporario

N° de Veiculos De Transporte
GRUPO Hora Coleta Frequéncia Equipamento EPI Funcionari - y :

uncionérios |  qrp | CAPAC. |  RECIPIENTES

A 16:00 h Diaria Coleta manual pelo colaborador 'Calca, touca, mascara, luvas, 4 } ) Saco plastico branco
) de Servicos Gerais ™ botas impenneaveis leitoso

. . e Coleta manual pelo colaborador | Calga, gorro, méscara, luvas, | . ) l A ] Sacos plésticos

D reciclavel J 16:00h Diaria de Servicos Gerais =~ botas impemmeaveis ! transparentes
T “y T RNV Ty T Sacos plasticos pretos

. . . Coleta manual pelo colaborador Calga, gorro, mascara, hvas, (organico) e Sacos
D comum 08:00h e 16:00 h 2 x por dia de Servigos Gerais botas impermeaveis 2 ) ) plasticos azuis
o A AN {comum)
N
\“' >
~N
NN
/\. Q 2
}
i B
...?v‘
006080 ce000 00
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10 5. Anexo5-— Coleta Interna Il - Do Armazenamento Temporano para Armazeﬁamento Externo

FBMEARMA
10 4 Anexo 4— Armazenamento Temporarno AN
’_— o — . - . f' T * = e T T T T e m e T T e r_'_'_ﬁé_ - 7“ " B oA mre—e——————— TS T DT A S T e
' ? { Revestlmento ‘ l;
; ! i 3 i : lluminagdo
i Abrigo ! Grupo PISO J PAREDE l Ponto de Agua Ralo Sifonado ;. Ventilacdo Adequada | | Adequada
A ] adequado | adequado | - | PANE i adequado i adequado |
Abrigo Temporério AT - 1 D reciclavel | adequado | adequado | - | ) §{ ] adequado | adequado |
Dcomum |  adequado | adequado | - Ul AN - ] adequado ! adequado ]
AE-3 | B | ___.adequado _ | ___ adequado J - [ - .. }...__adequado _ | adequado J
oty \ N 7

A | G 1 DR r“ o B | A No:; I PO Veiculos de Transportes T |
' Grupo Hora Coleta || Freq. | Equipamento t EPI Funclonrios
L i L L Q1D CAPAC. | RECIPIENTES |
Velculo coletor estanque, constituido de . Cal(;a mascara Saco plastico
A A combinar Diaria material rigido, lavavel e impermeavel, de luvas, botas 1 1 240 L brancgleﬂoso
uso exclusivo da coleta de residuos ~. impemedéveis
Velculo coletor estanque, constituido de
D reciclavel 16:30h Diaria material rigido, lavavel e impermedavel, de | Cailrcr;la. ;:::aez’vggas 1 1 240 L Saco pléstico azul
uso exclusivo da coleta de residuos P |
Veiculo coletor estanque, constituido de
D comum 16:30 h Diaria material rigido, lavavel e impermeavel, de Caillt‘;‘a,el::nvzz,vg?stas 1 1 240 L Saco plastico preto
uso exclusivo da coleta de residuos P
10.6. Anexo 6 — Armazenamento Externo
T T ey e r a3 T N M S g g ST T g e SR e T e T T s e e ot s e e e
; ‘ : inaga Reclplente !
Abrigo | Grupo Revestimento || EPI P";‘:a?e St o Yentilag2o minagao || i 1! -]
P i i g q q , DESCRICAQ | _voLuME ] GDE |
! Recipiente para residuos grupo
[ A, constituido de material
Abrigo Calga, mascara, rigido, lavavel e impermeavel,
Externo AE- A adequado luvas, botas - - adequada adequada com cantos arredondados e 1000 L 1
1 impermeaveis dotado de tampa e dreno,
’ N identificado de acordo com o
AR | residuo
PRANN )
( \.\:_f/
. 7
900G e 0000
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] ' A A g
Recipiente para residuos grupo
D comum, constituido de
| Calga, luvas, ! ! | material rigido, lavavel e
D comum adequado botas - - adequada adequada I impermedvel, com cantos 1000L 2
impemeaveis ‘ arredondados ‘e dotado de
/kalampa e dreno, identificado de
\ acordo com o residuo
- — — - —————— — — e - - ———=
D r Calga, luvas, X Recipiente retangular de
AE-2 reciclavel adequado botas - - adequada adequada madeira, segregado em papel e - -
| impemmedveis ; \x_r/ plastico
10.7. Anexo 7 — Coleta Externa ,:\\&
{ Grupo 1 Tipo De Residuo i EPl [ Freq. 11 Hora 1
Luvas, papel e plastico * Caminhéo fechado especial para ,‘::\ \\V .
A contaminados transporte de residuos perigosos Luvas; t;otas, mascara . Mensal A combinar
. v 2 '\:_:F’r
Residuos do CQ, Matérias- . . \
B primas, produtos vencidos e | g:r';'nggg ;e::‘:sdlgfoipeg':l g:;: . Luvas, botas, mascaras Mensal A combinar
rejeitos produgdo P perig P
D reciclavel J Papel, papeldo, plasticos 1 Caminh&o para coleta de recicldveis I Luvas e botas l Semanal | A combinar J
; Restos alimentares, estopas, ) ol L NN
D comum papel higiénico, pape! toalha, Caminhéo c;r:ﬁ:;%aac:org a coleta Luvas, botas e avental , 2 X semana A tarde, conforme disponibilidade
! luvas ! !
i A t
N hrd — - il
10.8. Anexo 8 — Tratamento Interno
{ Residuo ]
Grupo - - Gerenclamento/Tratamento Local
' DESCRIGAO | Q1D |
A | Culturas de microorganismos I aprx. 4 Kg/més | Autociavagem { Local de geragdo - CQ I
B | Reslduos de reagbes, solucBes ] - | Neutralizagao | Local de geragso - CQ J
R W
B ! Residuos de gas de ETO J aprx. 205 Kg/més | Neutralizagdo i Scrubber |
N Y
f \‘:_/’
: }
. /
N
Qo000 e000 00
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L X X N XY se0000
10.9. Anexo 9 — Tratamento Destinagao Final
S f O 7777 Recipiente Utilizado '————'_;j _____ Tratamento/Destinagio Final ]
! Origem do Residuo i . . - e - - - ————
i A . Descricdo do Residuo 3 CODIFICAGAO |
} (Unidade Ou Servigo) | CLASSE DO RESIDUO (NBR (?_”.‘(‘"‘}Dsgﬁ METODO EMPRESA
| | 10.004/2004) L. Kg, T, Unid)
 ADMINISTRAGAO J
Recepgido Pape':"-e F;'c‘*casggeégms Classe il ou Classe II| AOO1 K ' 100kg g Aterro sanitario Concessionaria Publica
o papel, pléstico, copos o A e o
Escritérios descartaveis Classe Il ou Classe Il A002 e \;\\)500 kg Aterro sanitario Concessionaria Publica
I -\: \\ 3 v
Banheiros I papel toalha, papel higiénico Classe Il ou Classe lll A099 . S 200kg Aterro sanitario Concessionéaria Publica
S b
ESTERILIZAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE o ]
? papel, papel grau cinirgico l Classe il ou Classe Il ] A006 [ 150 kg l Aterro sanitario I Concessionaria Publica ]
Sala de Preparo de Indistria ! sacos plasticos | CiassemoucCiassem | a207 | 75kg | Aterro sanitario | Concessionaria Publica |
: EPI's | Classe Il ou Classe li | A099 | 50 kg ] Aterro sanitario ! _Concessionaria Publica |
. papelgraucinirgico | ClassellouClassell | aoos | 150 kg | Incinera ! Ecoblending ]
Sala de preparo hospitalar ; pléstico | Classe Il ou Classe lll | A207 | 75 kg ] Incinera 1 Ecoblending ]
EPl's j Classe il ou Classe I | A099 | 50 kg ] Incinera J Ecoblending ]
Sala de lavagem papel, plastico, EPI's ' Classe Il ou Class;etlll | AOO:(,)QQZ 07, l 50 kg I Incinera Ecoblending
Sala de recebimento Hospitalar | papel ] Classe Il ou Classe ill | AQ06 | 50 kg | Incinera | Ecoblending j
CLP ) papel ] Classe [l ou Classe lli | A006 | 150 kg | Alerro sanitario __Concessionéria Pablica |
Esteriizagio ; papel, plastico __1____classeH ou Classe Il | _ _Aoos, A207 | 50 kg ] Aterro sanitdrioc. | Concessiondria Publica__|
residuos de ETQ | Classe Il ou Classe Ill | N/A J N/A | __ Tratamento Scrubber | FBM |
papel | Classell ouClasse Il | A006 | 100 kg | Aterro sanitario ] Concessionaria Pablica |
Revisdo e Embalagem Final plastico § Classe Il ou Classe Il I_ A207 __I 200 kg | Aterro sanitano Concessionaria Pablica |
EPI's i Classe Il ou Classe Il | A099 | 50 kg | Aterro sanitario i Concessiondria Publica |
CONTROLE DE QUALIDADE o |
! meio de cultura | ClassellouClasselll | A099 | 350kg |____ _Incineragio _ __j __ Ecoblending J
Controle de Qualidade Microbiolégico - # papel . | Classe It ou Classe ill | A006 ] 150 kg | Aterro sanitario ]  Concessionaria Publica |
§ —_ plastico i Classe Il ou Classe IlI | A207 J 150 kg | Aterro sanitério | Concessionaria Publica |
90000 s 0000
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: i PLANO DE GERENCIAMENTO DE RESIDUOS |l
. FBMFARMA |
L X N N W I , s0e0000
. ) . A006, A207, £0 ke TN e s o
Sala do fluxo Laminar papel, plastico e EPI's Classe I ou Classe Il A099 50 kg . Aterro sanitario Concessionaria Publica
- " " vidros de reagentes, vidraria I B N & ) .
quebrada Classe |l ou Classe lll A117 15 kg . . Incineragéo Ecoblending
apel Classe Il ou Classe Il A006 ‘ " itari ionaria Publi
Contrule de Qualidade Fisico-Cufmico p pv | u | ] 350 kg & o) Aterro sanftano ] Conoess!on rTa u fca i
plastico i Classe llou Classe Il | A207 | 150kg, ond | Aterro sanitario | __Concessionaria Publica |
" reagentes, solventes, sobras’ ' ! ’ . T . R
de reaces Classe | F003; U003 {800 kg\y Incineragéo Ecoblending
[T e T MEDICAMENTOS — - ot T T T 1
papel l Classe Il ou Classe |lI I A006 _} 1300 kg. I Reciclavel | Empresa de Reac!agem I
Almoxarifado palletes | classeouCiassem | A009 .|, 1200 kg | Recictavel | Empresa de Reciclagem |,
plastico |  ClasseliouClassenn | "A207 f”’\[ N 1000 kg | Reciclavel |  Empresa de Reciciagem I:k
papel | Classe Il ou Classe llI AOOG "‘\ r 300 kg ' | Aterro sanitario l Concessionaria Publica |
Sala de Pesagem — = ; e iy :
plastico | Classe llouClasse It | 4> AZo7:/ | 200 kg | Aterosanitario | Concessionaria Pablica |
papel | Classe Il ou Classe Iit | {\ ,AE)OS l ) ';00;9 J Aterro sanitario ] Concessionaria Publica I
Sala de Amostragem
plastico | Classe Il ou Classe Ill ! A207 ! 150 kg l Aterro sanitario I Concessionaria Publica I
EPI's, ’ Classe Il ou Classe HlI I A099 l 100 kg ] Aterro sanitario ] Concessionaria Publica |
Sala de Manipulagao T - - " - PR empe——s .
plastioo i Classe Il ou Classe Il l A207 l 100 kg l Aterro sanitario I Concessuonana Publlca I
= - - — — m—
papel l Classe il ou Classe lll I A006 l 100 kg ! Aterro sanitério J Concessionaria Piblica I
Sala de Envase —
EPI's, I Classe Il ou Classe i ’ A0S9 l 100 kg l Aterro sanitario l Concessionaria Pablica ‘
EPI's | /< ClassefiouClassem | A0%9 | 100 kg | Aterro sanitério |  Concessionsria Publica |
Sala de Controle em Processo e
plastico ,\I v Classe Il ou Classe Il l A207 ! 200 kg I Aterro sanitario | Concessionaria Pablica l
EPI's, |3+ ClassellouCrassen | rose | 100 kg | Aterro sanitario | concessionaria Publica |
Sala de Embalagem =
papel, plastico |  ClasseliouClassem |  Aoos,A207 | 200 kg | Aterro sanitario | concessionaria Pablica |
) . pap’el \\ \\. i Classe Il ou Classe 1lI I A006 | 400 kg J Reciclavel | Empresa de Reciclagem |
Expedigdo Sy i .
/ plastloo I Classe Hl ou Classe 1lI I A207 I 1500 kg | Reciclavel | Empresa de Reciclagem l
s
0080 cs0o00090
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£
CPD papel, pedagos de fios l Classe li ou Classe HI l A006, A207 | 50 kg i I ' y ”lérro sanitario | Concessionaria Publica I
Banheiros/Vestiarios ) toalha g;lgi?:; papel I Classe Il ou Classe Ill l A099 | 200kg {\ ["p Aterro sanitario | Concessionaria Publica |
: - o HORMONIOS ™ _ - DU - )
...... e S . . SN A T BV - e
. pape! l Classe Il ou Classe Il l A006 I 200 I\(g) \k )/‘ ! Aterro sanitério l Concessionaria Publica |
Almoxarifado = . ‘ - ; — 5 - — : =i
plastico l Classe Il ou Classe Il l A207 l A 00'kg l Aterro sanitario l Concessiondria Publica I
1 EPI's, |  ClasseniouClassem | ross | 2 Nsokg ] Incineragao | Ecoblending |
Sala de Amostragem = = — et . e =,
i plastico I Classe Il ou Classe Il l A207 IM \ 100 kg I Incineragio | Ecoblending I
I EPIs, |  ClasseliouClasselli | A099 b NS s0kg | Incineragao | Ecoblending i
Sala de Pesagem T e = R T YN Ecoblendine I
plastico | ClassetiouClassemn | a207 £\ 100 kg ] Incinerago ] coblending |
e — P = e
. EPI's, i Classe Il ou Classe llI | AD99 Y 50 kg l Incineragio I Ecoblending I
' Sala de Manipulagio T R ~— — ——
plastico l Classe Il ou Classe Il | A~ Az07#" [ 100 kg i Incineragao | Ecoblending I
! = — S e s - -
EPI's i Classe Il ou Classe Ill l o AD99 ( 50 kg [ Incineragao I Ecoblending J
Sala de Controle em Processo -
plastico l Classe |l ou Classe I f A207 l 100 kg l Incineragdo ] Ecoblending ]
EPI's, i Classe Il ou Classe |l ] A099 l 50 kg l Aterro sanitario I Concessionaria Publica J
Sala de Envase e ey e — e ! '
pape! i Classe Il ou Classe ill E AQC06 | 100 kg | Aterro sanitario l Concessionaria Publica ]
EPI's, ' Classe !l ou Classe Il | A099 I' 50 kg l Aterro sanitario I Concessionaria Plblica |s
Sala de Embalagem Primaria T : — P —— T ‘
papel, plastico | classeliouciassem |  Aoos,A207 | 100°kg | Aemosanitsio | Concessionaria Publica |
Sala de Embalagem Final papel l Classe Il ou Classe i ! A006 | 100 kg I Aterro sanitario I Concessiondria Publica l
) papel l Classe Il ou Classe Il l A006 I 400 kg I Aterro sanitario I Concessionaria Pablica '
Expedico i | - o o
plastico l Classe Il ou Classe Il i A207 l 200 kg | Aterro sanitario J Concessiondria Publica 1
-t e - m——_— " — . NUTR]CAO W e e e orem— - ke -—-—-—--—-—-—-I
papel I Ciasse Il ou Classe llI I A006 l 100 kg l Aterro sanitario Concessionaria Publica !
Almoxarifado .
plastico | Classe Il ou Classe Ill | A207 | 100 kg | Aterro sanitério Concessionaria Publica |
Sala de Pré-Higienizag3o | EPI's, | Classe Il ou Classe i ! A099 | 50 kg | Aterro sanitario Concessionaria Publica |

NS
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PLANO DE GERENCIAMENTO DE RESIDUOS

FBMFARMA
0000 ce0000
s A
! papel, plastico | Classe Il ou Classe lll I A006, A207 I | Aterro sanitario | Concessionaria Publica ]
Sala c-le‘H'x;:enlzac;au l o EPt'é. ' l Classe Il ou Classe I [ A099" I 50 kg ‘ r ‘ Aterro sanitario i Concessionaria Pablica |
EPI's, ! Classe |l ou Classe It [ A099 ] 50 kg £ N . [ Aterro sanitario I Concessionaria Pablica l
O . e
Sala de Manipulagdo papel, plastico ! Classe Il ou Classe Il I AD06, A207 ] 100~k\g:> :\ ,/ J Aterro sanitario l Concessiondaria Publica J
o _A!ummlo vudros ’ l vidros parenteral ! A207, A1 17 | ,ﬂ200 kg\> ! Aterro sanitario i Concessionaria Publlca- ,_I
EPI's, I Classe Il ou Classe 1ll l A099 ] N (\\50 kg ] Aterro sanitario | Concessionaria Publica I;
Embatagem g = . '
papel plastico | Classe Il ou Classe ! | A008 A207 I\{ "{\‘ 200 kg ] Aterro sanitario J Concessiondria Publica l
T — T T COZINHAIREFEITORIO . 7 ™ . Tom— o
copos plasticos | classetiouClassem | a207 AN, 100k | Atemosanitaio |  Concessionaria Publica |
Refeitério ' by ' i o
guarc;ﬁ;a:r:)tz}::bras | Classe Il ou Classe Il ’ /i001 . \f/ 200 kg l Aterro sanitario I Concessionéria Publica |
— ) plastico, papel- l Classe If ou Classe Hl I ,"-A26i006 l 250 kg J Aterro sanitario ! Concessionaria Publica I
ozinha - - —
sobras alimentares I Classe |l ou Classe Il | Y~ A001 I 1500 kg | Aterro sanitario | Concessionaria Pablica I
Banheiro toalha :;izi?:c;' papel | Classe li ou Classe il ' A099 l 200kg E Aterro sanitario * Concessionaria Publica l
E
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| 119HISTORICOIDOIDOCUN |
"Data | N°Versdo | Motivo da Revisao |

Alteragéo do layout, revisor, aprovador e informagdes nos subitens 3.1/ 3.2/ 3.4 e exclusao de

30/10/15 004 ) .
informagdes no subitem 3.6 do documento.
1911017 | 005 | Alteragao do revisor, aprovador, layout e revisao geral no documento. !
011117 |~ 006 | Inclus&o dos anexos no docLmento. |
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. LIMPEZA DA SALA DE RECEBIMENTO “LAVAGEM, PREPARO E REVISAO
FBM FARMA A  HOSPITALAR - ESTERILIZACAO

00000 ' e 6000 Q
i I e s ‘,. B RREnS IR

: PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

il Cépla Controlada

ENIOtiVe A3 REVIS A0 L. i

? ¥ ida Aprovacdo | .. Data da Validade ‘s
Emiss&o inicial do codigo do documento ‘

POP.EST.001 anteriormente como ILA.EST.01,

"~ ILA.EST.02 e ILA.EST.03 conforme Controle de .

f Mudanga N° FCM.A.15.04.19. Alteragao nos codigos 22/06/20 - . 22/06/23\
dos documentos citado neste procedimento. Inclusao
; da Ilmpeza do pass through e ralos.

FABRiCIO TOCCHIO |

. \ w 4

: ida |
a sala do Receblmento B , It Colaborador d Receblmento |
. Limpar a salade Lavagem =~ l Colaborado} 'da Salz de Lavagem _ |
|
|

: lepar sala de Preparo Hospitalar ' |, Colaborador da sala de Preparo Hospitalar
i Limpar sala de Revisao Hospitalar- ] Colaborador da sala de Revisdo Hospltalar

‘ A TE g 4 ALCANCEI APLICAQAO
Sala do Receblmento L a N \s\
Sala de Lavagem - : N
- Sala de Preparo Hospitalar VAN
Sala de Revisgo Hospltalar e N

TR ‘-E:‘%\\” ™ vz@“ T e - T e e ey -
Wl : g P ARETAr
h i H A

| Baldes. Para lepezai'
5"“535}-15'35ma'lwgmbanéﬂc;“éiﬂ\'/'é]aa&M' s Agua potavel '

ATt ey

'! para chao. N R
{ Rodos. ' - | 'Para Sanitizagao:

Né&o se aplica:

P . ;Pano de algoddo alvejado. | Alcool Etilico 70%. |
' ‘ ‘a"De‘sinfec_:}ante de supgrficie. .

i

i
|
{ Placas de Sinalizagao de limpeza Solugao de detergente Heutro. I: |
|
|

o00ce e o - ' c0e6 0O
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i, LIMPEZA DA SALA DE RECEBIMENTO, LAVAGEM, PREPARO E REVISAO
FBMFARMA HOSPITALAR - ESTERILIZACAO
0000 e e ' 100000
|{ ® N B < A ( ) g J

~ A atengao e fator primordial na execugao de qualquer tarefa.

- E proibido realizar copias dos documentos, caso seja necessério & utilizagdo de alguma copia esta devera ser
solicitada a GARANTIA DE QUALIDADE.

- Em caso de campos que nao sejam preenchidos neste procedimento deve incluir a seguinte informagéo: Nao
se aplica.

- Ao revisar um procedimento que nele consta um registro da qualidade o mesmo devera ser revisado caso
altere informagdes ou REVALIDADO caso esteja préximo ao vencimento e ndo sofra alterag@o, sendo esta
uma forma de garantir que o ELABORADOR responsavel pelo documento veriﬁque o -Registro (RQ) no
momento da revisdo ou revalidagao do procedimento. S \ N

- E obrigatério o uso de EPI's na execugdo das atividades de limpeza e sanltlzac;ao

- Identifique ou sinalize o local que esta sendo limpo, sendo que, dellmne: peqqggos espagos até completar
todo o ambiente.

— Antes de iniciar o procedimento de limpeza separe os materiais Q@%ﬁigé“de acordo com o tipo de limpeza
a ser efetuada. /7;:\\

- Nao devem ser arrastados objetos, maquinarios ou qualquer matenal que arranhe o piso.

- Somente inicie a limpeza apés liberagéo da area pelo : seu responsével

— Mantenha os materiais de limpeza identificados e dedlcados por departamento produtivo, sendo que os

mesmos nao podem ser misturados. /f \
&
— Sempre tenha 0 maximo de cuidado: P;lr'n /_Q?S delxar cair agua sobre maquinas/equipamentos, certifique que

os mesmos estdo desligados, e da mesma’ fourma proteja as tomadas e instalagdes elétricas que oferegam
risco. 2
- Realize a limpeza utilizando o minimo de 4gua necessaria.
- Alimpeza é executada de dentro p;?é fora, ou seja, do mais limpo para 0 mais sujo seguindo a ordem: teto,
paredes e piso (deAcimaﬁ;a"rfé"!\)Eixo).
- Verificar sempre/se\;\bs*eq\ﬁipamentos estdo desligados quando for efetuar a limpeza do painel elétrico.
- TAG's das Salas\ A
. PME EST R;EC éala de Recebimento da Esterilizagao
7 PME- Eg_f/ AV — Sala de Lavagem da Esterilizagéo
PME:PRE-HOS ~ Sala de Preparo e Revisdo Hospitalar da Esterilizagéo

o

— — s —— —
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; LIMPEZA DA SALA DE RECEBIMENTO, LAVAGEM, PREPAROQO E REVISAO
‘ HOSPITALAR - ESTERILIZACAO

+s080000

i O MRROCEDIMENTO] |

9.2
9.21.

9.2.2.

9.2.3.
9.24.

9.2.5.

9.3.

9.3.1.
93.2
9.3.3.
9.3.4.
9.3.5.
9.3.6.

Limpeza das Areas
Realize a limpeza do ambiente uma vez ao dia ou quando se fizer necessario.

Passe um pano umedecido com agua e detergente neutro no piso.

Passe um pano umedecido com &gua até retirar todo o excesso de detergente e em seguida passe um
pano limpo e seco no piso.

Limpe a superficie das mesas e outros utensilios diariamente com agua e detergente neutro, sanitizando
em seguida. ’

Sanitize os visores de vidro e portas com pano alvejado umedecido em élcool 70%.

Nota 1: Semanalmente lave as bancadas, portas, paredes, visores com égua e detergente neutro,
sanitizando em seguida. -

Limpeza do Pass Through {0
Diariamente, no inicio do turno de trabalho, sanitize o interior%:ext"e\rigr do pass through utilizando o
sanitizante em uso. KA

Diariamente, no final do expediente de trabalho, passe_um.Mop com detergente no interior e exterior,
retire o detergente usando Mop com agua de osmose. 4 \\')
Em seguida, sanitize com a solugdo sanitizante em uso o intérior e exterior do pass through.

No final do ultimo turno de trabalho da semana, Iave 0 teto, porta, parede e cho utilizando detergente
neutro, enxague com agua até retirar o {esiduo de detergente, seque com o pano de fibra sintética.
5 \ \
Sanitize o interior do pass through titili;ar}d_g_ o sanitizante em uso.
i1 BN

. [
Limpeza dos Ralos N / LT
Realizada diariamente, apés a Ilmpeza do setor.
Retire a tampa, a grelha flltrante 'do ralo e lave com &gua e detergente.
Lave as paredes mternas do ralo com 4gua e detergente utilizando esponja de limpeza.
Enxague com agua em abundénma até a eliminagdo da espuma do detergente.

\\

Sanitize a\tgkmp?./ a grelha e as paredes internas do ralo com o sanitizante em uso.

Adapte asparte%néveis do ralo, feche a tampa, e seque com um pano seco especifico para limpeza.

’ o,
9.4./— Regls}'r“a alimpeza no RQ.LIMP.001 — Registro de Limpeza e Sanitizag&o.

Nota 1 Mensalmente encaminha o RQ.LIMP.001 — Registro de Limpeza e Sanitizagdo para arquivo no
depar‘tamento de Garantia da Qualidade.

Nota 2: A limpeza do ralo e pass Through é registrada no RQ.LIMP.001 - Registro de Limpeza e
Sanitizagdo, juntamente com a limpeza da sala, ndo sendo necessario criar outro registro pois, a limpeza
da sala e finalizada pelo ralo.

9.5. Periodicidade da Limpeza
9.5.1. Limpeza realizada diariamente
Q60O 00000
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KX LIMPEZA DA SALA DE RECEBIMENTO, LAVAGEM, PREPARO E REVISAO
FBMFARMA HOSPITALAR - ESTERILIZACAO

10. REGISTRO

_JNBine do Reglétro | Quem Arquiva | Onde Arguiva | Tipo de Arquivo | Como Arquiva_| _Tempo de Arquivo |

" RQ.LIMP.001 — Colaborador da Pasta “Registro de
Registro de Limpeza Garantia da Limpeza e Meio Fisico Por més § anos
e Sanitizagéo Qualidade Sanitiza¢do” ] .
N3o se aplica. |

12. REFERENCIAS

Resolugio - RDC N° 15, de 15 de margo de 2012 - Dispde sobre requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para |
saude e da outras providéncias.

13. HISTORICO DO DOCUMENTO

Biis 4 Ndversds
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i, ' COLETA E TRANSPORTE DE MATERIAIS PARA ESTERILIZACAO
FBMFARMA |
0000 s00000
1. FOLHA DE CONTROLE
_§TIPO DOCUMENTO: | PROCEDIMENTO OPERACIONALPADRAOC .. . |
£4TIPQ DE COPIA: | Copia Contrélada
¥ Data | Motivo da Revisdo | N°Revisdo |

Incluséo dos campos para
preenchimentos das
consideragdes gerais,
11/01/19 alcance/aplicagéo, anexo/registro 006
e referencias no procedimento.
Exclus&o do fluxograma e

indicadores.
% .. Elaborador | Revisor 1 Aprovador N
JONANTAN LUIZ | WAGNER QUEIROZ | MARIA JOSE REZENDE |

e

2. OBJETIVO

Estabelecer as atividades necessarias para o transporte adequado e excluswo deateriais estéreis ou a I

serem esterlllzados pela central de esterilizacao por 6xido de etileno.
e

3. RESPONSABILIDADES

O cumprimento deste procedimento é de responsabilidade do departamento de Loglstlca J

. 4. ALCANDE/APLICAGAO
Logistica. |

| | | 5. DEFINICOES ‘

Danfe — Documento auxiliar de nota fiscal.
NF — Nota Fiscal '

Veiculos utilitarios — veiculo com carrocena dividida em dois compartimentos, material esteril e material
contaminado. P

.

/\ ~

6. LISTADE EQUIPAMENTOSI MATERIAIS E/OU INSUMOS

? . EQUIPAMENTOS | . MATERIAIS ] INSUMOS |
Nao se aplica. g s | Caixa de material rigido, lisoe | Alcool 70%.
ATF\% fechado. —
Caneta exclusiva para coleta. |
% ) . Danfe. ]
5;‘{‘\ _Lacre. ]
el Cadeado. |

" 7. EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL - EPI
Uniformes. | Luva de procedimento. ‘ | Mascara descartavel.
[ X B I seco000®
POP.EST.01.03 | Versdo: 006 | Pag:1de4d , |




COLETA E TRANSPORTE DE MATERIAIS PARA ESTERILIZACAO

FBMFARMA
0000 se000 00

8. CONSIDERACOES GERAIS

- A atengéo € um fator primordial na execug@o de qualquer tarefa.

- E necessaria a revisdo do RQ (registro), toda vez que gerar revisdo no procedimento. Caso o registro néo
sofra alterag&o o mesmo deve ser REVALIDADO no Sistema Protheus.

~ E proibido realizar cépias dos documentos.

— Este procedimento possui validade de 03 (trés) anos, podendo ser revisado a qualquer momento mediante a
necessidade. Caso ndo seja revisado neste periodo determinado, 0 mesmo devera ser REVALIDADO.

| ) 9. PROCEDIMENTO

*r Tl
9.1. Verifica a rota pré-estabelecida pela Geréncia de Transporte. k \‘
9.2. Quando possivel, agrega na rota de coleta os clientes que soluctt%m coleta por meio de telefone, e-mail ou
sistema (CME - System). . }\\q%\/)

9.3. Paramenta-se com uniforme e cracha de identificagao, coloca‘todos os produtos na caixa plastica individual
e identifica com dados do hospital.

9.4. Confere nota fiscal, quanto as quantldades descritas. Os materiais frageis devem ser acondicionados de
acordo com sua fragilidade e peso. o .

at
2

9.3.1 Preenche as informagdes no campo de observagdes da NF com dados que se fagam relevantes.
£ \ N
9.5. Entrega o canhoto ou 2° via para o cliente e guarda junto a caixa com os artigos a serem esterilizados para

seguir o protocolo fiscal. ¢ .

9.6. Coloca a diviséria rw\vaéléulo, separando dois compartimentos para colocagéo do material: compartimento

. LN . . .
estéril e compartimento de material contaminado, no caso de coleta e entrega no mesmo dia, e/ou mesmo

horario. w' TN
‘\ NV
9.7. Apbs o manuseio do material contaminado deve-se fazer a troca de EPI para evitar a contaminag&o nos

materlals estenllzados

9.8. Encaminha o material com a NF para o setor de recebimento, quando necessario informa particularidades e
dados especificos do cliente.

Nota: No caso de transporte que utiliza o servigo da companhia aérea das caixas lacradas dos materiais
hospitalares, deve seguir o protocolo estabelecido pela empresa que esta executando o transporte.

[ X N N ce00000
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R, COLETA E TRANSPORTE DE MATERIAIS PARA ESTERILIZACAO
FBMFARMA |

00000
9.9. Realiza a desinfecgdo no interior do veiculo diariamente com alcool 70%.

9.10. Semanalmente & realizada a limpeza dos veiculos da FBMFARMA na lava jato especializado.

9.11. O motorista confere a limpeza efetuada e registra no RQ.TR.01 - Controle de Limpeza de Veiculos.

0. ANEXO/REGISTROS :
RQ.TR.02 - Controle de Limpeza de Velculos. _—

o T ' ] ) 11. REFERENCIAS ] '

RDC N° 15, DE 15 DE MARGO DE 2012Disp&e sobre requisitos de boas praticas para processamento de produtos para saude e da
outras providéncias

Portaria 482/99, Portaria Interministerial, Esterilizagdo por 6xido de etileno e reprocessamento

12. HISTORICO DAS REVISOES

Data | N°Revisdo | Motivo da Ravisdo . |
07/07/15 , '004 | Alteragso do revisor, aprovador, exclusdo e inclusdo de informagdes no item 5. Alteragdo noitem 7 - |
) Fluxo do Processo e inclusdo de Notafno sublte_m 7 do procedimento.
06/10/17 | 005 |”"  Alteragao do revisor, aprovador e inclus&o do item 10'— Histérico das Revisdes no procedimento. |
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" FBMFARMA

COLETA E TRANSPORTE DE MATERIAIS PARA ESTERILIZACAO !

Anexo 01 ~ Controle de Limpeza de Veiculos
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%o | INCUBACAO DO INDICADOR BIOLOGICO PARA ESTERILIZACAO A
FBMFARMA | OXIDO DE ETILENO
(X XXxx 200000

1. FOLHA DE CONTROLE '

_E71PO DOCUMENTO: | PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

£2TIPODE COPIA: | Cépia Controlada

£ Data | Motivo da Reviséo | N° Revisao

Inclusdo dos campos para
preenchimentos das

consideragbes gerais,
alcance/aplicagao, anexo/registro 004

— e b

1119 e referencias no procedimento.
Exclusdo do item 8 indicadores.
Alteracd@o nas quantidades dos 1B
} nas autoclaves 1,2, 3 e 4.
3. Elaborador ] Revisor ] Aprovador |
JONANTAN LUIZ | FABRICIO TOCCHIO | MARIA JOSE REZENDE |

. '

: 2. OBJETIVO
Estabelecer as atividades necessarias para serem seguidas no monitoramiento biolégico do processo de
esterilizagdo por 6xido de etileno, através da utilizagdo de Indicador. Bioldgico (IB) contendo Bacillus
atropheus, garantindo a eficacia do ciclo de esterilizagao. A ﬂ?‘%

PRI
BN
.

3. RESPONSABILIDADES

O cumprimento deste procedimento é de responsabilidade do Operador de Autoclave. |

4. ALCANCE/APLICACAO

Esterilizagao - Autoclave.

|
iB - Indicador b’iolégico. o ]
OE — Ordem de Esterilizac&o. S |

CQM - Controle de Qualidade Microbiolégico.

SN
. b

6. LISTA DE EQUIPAMENTOS/ MATERIAIS E/OU INSUMOS

435 EQUIPAMENTOS, ...} ... MATERIAIS .| INSUMOS |
Incubadora. &y ¥ | Papel grau cirdrgico. ~ 7] Indicadores biolégicos.
Autoclave.. . F s
Seladora autgfﬁ?éqticé'\iéw ]
£ et

7. EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL - EPI

Lu‘(@s- descartaveis. Mascara com filtro. Mascara descartavel. Macacéo Tyvek com ar
‘ mandado.

90000 ce00 000
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INCUBACAQ DO INDICADOR BIOLOG‘ICO PARA ESTERILIZACAO A

FBMFARMA | OXIDO DE ETILENO
Q0000 ce00000

8. CONSIDERAGOES GERAIS

- A atengdo é um fator primordial na execugao de qualquer tarefa.

- E necessaria a revisdo do RQ (registro), toda vez que gerar revisdo no procedimento. Caso o registro nao
sofra alterag@o o mesmo deve ser REVALIDADO no Sistema Protheus.

- E proibido realizar copias dos documentos.

-~ Este procedimento possui validade de 03 (trés) anos, podendo ser revisado a qualquer momento mediante
a necessidade. Caso ndo seja revisado neste periodo determinado, 0 mesmo devera ser REVALIDADO.

~ Olivro Ata, faz parte de documentos da empresa, as informagées no livro integram a rotina do setor.
f\ \- /
A

- E expressamente proibido, desenhos, palavras ou mensagens, que ndo compdem a rotina de atividades
do setor no livro Ata. a

ﬁ(\\\?
[ s Proceomewo |

7

9.1. O Operador de autoclave Recebe a OE.

8.2. O Operador de autoclave identifica o Indicador Bioldgico e Integrador Quimico, com cuidado de nao
escrever sobre a tarja colorida do indicador quimico.

9.1.1. Identifica no IB a data de esterilizagéo, numero do ciclo, nimero da autoclave, carga e localizagéo.

9.1.2. Coloca as ampolas do IB dentro da\séringa e ap0s no papel grau cirurgico.
NN
9.1.3. Fecha usando a seladora automatica.

9.1.4. O Operador de autoclave distribui os IB na autoclave, da seguinte forma:

- Autoclave* n° 01: ‘.coloca 2 ID sendo, 1 na IB localizados no fundo (FU) e 1 na porta de entrada
(PE) ou centro médlo 0 (CM);
- 7 Autol::lave n°. 02: coloca 2 ID sendo, 1 na IB localizados no fundo (FU) e 1 na porta de entrada
(PE) oﬁntro medio (CM);
// - ‘\Autoclave n°. 03: coloca 3 ID sendo, 1 na IB localizados no fundo (FU), 1 na porta de entrada
\ PE) . e 1 no centro médio (CM);
\ '7 Autoclave n®. 04: coloca 2 1D sendo, 1 na IB localizados no fundo (FU) e 1 na porta de entrada
(PE) ou centro médio (CM),

Nota 01: Para cada indicador biolégico sempre utiliza uma fita multiparamétrica/ integrador classe 5 (Indicador
Quimico).

900000 s00000
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INCUBACAO DO INDICADOR BIOLOGICO PARA ESTERILIZACAO A

FBMFAEMA OXIDO DE ETILENO

000 ecee so0000®
Nota 02: Para cada ciclo, reserva uma ampola e identifica com n°. do ciclo e data do processo, que sera o
controle positivo do ciclo.

9.2. Realiza a esterilizagdo conforme o POP.EST.01.02
9.1.5. Retira os indicadores bioldgicos da autoclave e incuba por um periodo de 4 horas.

¢ Incuba os IB da sequinte forma:

- Retira as ampolas do grau cirirgico e da seringa, feche a parte superior da ampola de cor verde e realiza o
processo de quebra para incubagdo (este procedimento ird partir a ampola de vidro liberando o meio de
cultura para contato com a tira contendo o microrganismo Bacillus atropheus).

- Coloca a parte inferior da ampola no bloco de metal de aquecimento de maneira que o indicador fique
metade dentro da estufa em angulo de 90°.

N,

9.3. Realiza a incubagao do IB na estufa incubadora a 37°C, conforme a instrug&o do fabricante do 1B.

9.1.6. Retira os indicadores biolégicos da incubadora embala em papel grau ci[arg"i?:b e encaminha juntamente
com integrador quimico e a OE para o Controle de Qualidade Microbiologico. '

9.4. O Analista do Controle de Qualidade Microbiolégico recebe as ampplfé junto com a OE.

NS s
e

9.5. Realiza conforme POP.CQM.01.04 — Controle de Indicador Biol6gico para Esterilizagéo a Oxido de Etileno.

9.5.1. Realiza a leitura e interpretagdo dos resultados.
e

' N ' ~10. ANEXO/REGISTROS

OE — ORDEM DE ESTERILIZAGAO ,
CME SYSTEM e J

— _—

1. REFRENClAS

RESOLUGAO - RDC N° 15, DE 15 DE MAR(;O DE 2012 - Dispbe sobre requisitos de boas praticas para o processamento de produtos
para saude e da outras provudenclas

PORTARIA INTERMINISTERIAL N° 482, DE 16 DE ABRIL DE 1999, Esterilizag8o por 6xido de etileno e reprocessamento

e A

12. HISTORICO DAS REVISOES

N*Revisdg | Motivo da Revisido

# 1 Alteragao do revisor, aprovador e inclusao de informag8es no item2 - Objetivo e item 7 nos subitens 1,
2 e 4 do procedimento.

003 . Alteracao do aprovador e inclus&o do item 10 — Histérico das Revisdes no procedimento |

Data

|
110845 7| 002
06/10/17 ]

\“\
=

900000 c00000
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- , EMERGENCIA - ESTERILIZACAO
" FBMFARMA |:

(N X N NI TEX XX J
medidas de combate a incéndio, vazamento, armazenamento dos cilindros, controle de exposigéo e protegéo,

informagdes toxicologicas e de regulamentagdes sobre o 6xido de etileno.

Nota: Estas fichas estdo a disposi¢&o dos Colaboradores na sala de Controle da Esterilizagéo — CLP.

Conforme POP.PES.01.04 — Seguranga e Medicina do Trabaiho.

Q00O s e ce0000
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R | EMERGENCIA - ESTERILIZACAO
FBMFARMA ‘

10. ANEXO/REGISTROS

RQ.PROD.03 - MONITORAMENTO AMBIENTAL DE ETO
RQ.PROD.08 - MONITORAMENTO MANUAL DE PRESSAQ DIFERENCIAL

bmee

11. REFERENCIAS

PORTARIA INTERMINISTERIAL 482/99. J
12. HISTORICO DAS REVISOES
Data | N°Revisdo | Motivo da Revisao |
11/08/15 | 000 | Emissdo inicial do procedimento.
09/10117_| 001 | Alteragao do aprovador e inclusdo do item 10 — Histérico das Revisdes no procedimento. |

I
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. FBM FARMA

i MONITORAMENTO DE LIMPEZA EM MAQUINA ULTRASSONICA

i
]
1
i

9000460 : - ' : ' TEXK X

Emlsséo |n|C|aI do procedlmento

L 1 3

et

P2 Revisor. “Aprovador. T
‘ ‘\'i‘ } JONANTAN LUIZ !'-, MARIA JOSE REZENDE.

/me\%M .

Estabelecer as atwudades necessérlas para monltorar a eflcéma da fase Ilmpeza em maqumas uItrassonlcas
através do Indlcador QUImICO &

[T ~r [P T s T e e e B - N

(0 cumpnmento deste procedlmento é de responsabllldade do coiaborador da sala dedavagem lg

ww , ‘ —— e :m N = "

SaIa de Iavagem hospltalar

Y R
L e L - LMK e ARe e Y ST ® A e et - . .% u’;@ B
) v A . T 2 L mom s
D - T

 Mmmawetiabe, e @miv i\ 3 embakes  veeserem iavesowe. el av o

Py

- A atengéo éum fatOé ép ordial na execugao de qualquer-tarefa

- E necessériaa revus
sofra alteragao: e} mesmo deve ser REVALIDADO no Sistema Protheus. .

0;do RQ (registro), toda vez que gerar revisdo no procedlmento Caso o registro ndo

- E pl;%plbldo reallzr}r cépias dos documentos.
- Este{{gﬁ}dlmento possui validade de 03 (trés) anos, podendo ser rewsado a qualquer momento mediante
ai necé“ssndade Caso nao seja revisado neste periodo determunado o} mesmo devera ser REVALIDADO

?A, lepeza é a primeira etapa do processo de adequagao de um produto que sera esterilizado. E também-
a parte mais importante do processo, p0|s nao existe um processo de esterilizagao efi mente sem que o
material ou instrumento esteja limpo. “Portanto a Ilmpeza € o inicio de tudo|

- E obrigatério 0 monitoramento, com penodlmdade definida em protocolo elaborado pelo CME ou pela
Empresa Processadora, da limpeza dos produtos para saude e dos equipamentos automatizados de

limpeza dos produtos para saude.

9906000 , I L  s00000
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MONITORAMENTO DE LIMPEZA EM MAQUINA ULTRASSONICA

T Y EanEe o PR T aCRE AV £ 2
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Na primeira carga do dia o colaborador antes de usar a lavadora ultrassénica realiza o teste de limpeza da
maquina funcionado junto com o indicador quimico de teste de limpeza para ultrassénica.

O teste de limpeza, indicador quimico Verifica tempo, temperatura, cavitagdes concentragéo ideal do detergente
e a eficiéncia do banho de enzimas.

Use com o Suporte WC-102 para fixa-lo ao cesto.

Uso dos indicadores de limpeza nas lavadoras de se proceder conforme a imagem abaixo;

9.1. Posicione-o dentro do suporte e fixe-0 em uma bandeja ou qualquer outra “posigao de pior caso” dentro da
camara da lavadora. Posicione o suporte po\-lqéél mais critico da carga.

N

< M\\‘_/J Y ANABNILE :

\/ NN i hetks

k >§ N 5 wWash-G atienvingl \ \

SN ’ f Wash-Checks U - i
; e : Witrysnaie Mantiod ‘
\‘\ ,‘:‘ [P Al Tt B ’,,‘_ Y W }
“\\\\ e o J
00000 se0000®
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R I MONITORAMENTO DE LIMPEZA EM MAQUINA ULTRASSONICA
FBMFARMA
®00coe. ceocees

9.2. Carregue a lavadora e execute o processo de limpeza usando o programa selecionado.
9.2.1. Ao completar o programa, remova os indicadores e verifique os resultados.

9.2.2. O processo de limpeza foi realizado com éxito se o indicador dentro da borda hexagonal tiver sido lavado
completamente e apenas o suporte branco for visivel sem qualquer cor de indicagdo conforme figura modelo de
Reprovado ou Aprovado abaixo:

Wash-Checks U

Ultrasonic Manifor UNUSED

Wash-Checks U

Uitrasonic Monitor

FAILED

| Wash-Checks U
Ullrasonic Monitor PASSED

INTERPRETATION GUIDE

« e
N

9.3. Anexe os indicadores no fim do prdcésso no RQ.EST.10 - Registro de Teste de Qualidade — Selagem e

. Lavagem.

N N
[ {10VANEXO/REGISTRO] )
RQ.EST.10 - Registro de Teste de Qualidade — Selagem e Lavagem |
T K] o ST . -
) N b y
| (iIAREEERENCIAS] |

Résbjugao,é, ROC Ne° 15, de 15 de margo de 2012 - Dispbe sobre requisitos de boas praticas para 0 processamento de produtos para |
satide e da‘outras providéncias.

[ {2YEISTORICOIDASIREVISOES] |
Data |  N°Rovisdo | Motivo da Revisio |
- - | - il

X X X N cee000®

|
-
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| LIMPEZA DA SALA .D'E.ACONTROLE. DA AUTOCLAVE, PRE-AERACAO E
FBMFARMA AERACAO - ESTERILIZACAO
‘."“ A ‘ _ e

l

— |

Emissao |n|C|aI do cédlgododocumento - : ' ' : . ‘
|

|

POP.EST.002 anteriormente como ILAEST.04e | :
ILA.EST.05 conforme Controle de Mudanga N° . 22/06/20
FCM.A.15.04.19. Alteragao nos cédigos dos 4 ‘ .

documentos citado neste procedlmento

T Riaborador R T f

STEEUOR U Revisor, e E

JONANTAN iz

Y

It Operador defﬁutoclave
I? Operad,or\dg_ Autoclave

D I L R SR YO ALCANC _
{ Saia de Conirole de Ao N m T -
Sala de Pré-aeragéoeAeracao \;w _ ' __ |

g framay

; |

P B 3 : T ‘ Para Limpeza: |
o |; Baldes. . |~ Agua potavel; |
‘ e T Solugéo Detergente Neutro. .
T . " - I
|

|

R Para Sanltlzagao ‘
" Alcool Etilico 70%. _
i Desmfectante de Superﬂcue. ‘

Nao se aplica.

[P p———y T
i . :

4;7,&“

7. EQUIPAMENTOS DE PROTEQAO [NDIVIDUAL . EPL ¢ . - ol
i Méscara | Sapato de Seguranca _ I]%ﬂquc_a.. I Unlforme de Fébrlca |

sy

. L ) . .
00.0" ’ : ; . : co0000®
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LIMPEZA DA SALA DE CONTROLE DA AUTOCLAVE, PRE-AERACAOQO E
AERACAO - ESTERILIZACAO

100000
DNSIDER D RA |

~ A atengéo e fator primordial na execugéo de qualquer tarefa.

- E proibido realizar copias dos documentos, caso seja necessario a utilizagao de alguma cépia esta devera ser
solicitada a GARANTIA DE QUALIDADE.

- Em caso de campos que n&o sejam preenchidos neste procedimento deve incluir a seguinte informag:é\o: Nao
se aplica. e,

- Ao revisar um procedimento que nele consta um registro da qualidade o mesmo devera ser\r\e‘visado caso
altere informagdes ou REVALIDADO caso esteja préximo ao vencimento e nao sofra alterag&o, sendo esta
uma forma de garantir que o ELABORADOR responsavel pelo documento verifique o Registro (RQ) no
momento da reviséo ou revalidagéo do procedimento. e \

~ E obrigatério o uso de EPI's na execugéo das atividades de limpeza e sanltlzag:?o \\

- Identifique ou sinalize o local que estd sendo limpo e delimite peq‘ugnég \:esB”aqos até completar todo o

. €
ambiente. ﬁ\\& >

- Antes de iniciar o procedimento de limpeza separe os materiais né{esséﬁqs de acordo com o tipo de limpeza

-

a ser efetuada. AN

- Na&o devem ser arrastados objetos, maquinérios ou qualquer maten\al que arranhe o piso.

— Somente inicie a limpeza apds liberagédo da area pelo seu responsével

- Mantenha os materiais de limpeza identificados e\éédlcados por departamento produtivo, sendo que o0s
mesmos nao podem ser misturados. 20

— Sempre tenha 0 maximo de cuidadoﬂ?'éﬂrryné‘g ‘qe\i-xEr cair 4gua sobre maquinas/equipamentos, certifique que
os mesmos estdo desligados, e da mesma“f?gma proteja as tomadas e instalagbes elétricas que oferegam
risco.

- Realize a limpeza utilizando o minimo de ‘4gua necessaria.

- A limpeza é executada de dentro para fora, ou seja, do mais limpo para o mais sujo seguindo a ordem: teto,
paredes e piso (dé‘cima/égra baixo).

- Verificar sempre se.0 0s. e‘ﬁu‘ipamentos estao desligados quando for efetuar a limpeza do painel elétrico.

- TAG's das Salas
. PM‘I‘Ele-S."TAEI:Ps-“SaIa de Controle da Autoclave

R

§ \
. (’ PME-EST-AER ~ Sala de Aeragéo
K P S

-
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| i i, LIMPEZA DA SAI;A DE CONTROLE DA AUTOCLAVE, PRE-AERACAOE

. " FBMFARMA AERACAO - ESTERILIZACAO
0000 e000080
ll PROCEDIMENTO N ‘ ]
9.1.  Limpeza da sala de Controle da Autoclave
9.1.1. Realize a limpeza do ambiente uma vez ao dia ou quando se fizer necessario.
9.1.2. Passe um pano um.edecido com agua e detergente neutro no piso.
9.1.3. Passe um pano umedecido com agua até retirar todo o excesso de detergente e em seguuda passe um

pano limpo e seco no piso. -

9.1.4. Sanitize os visores e portas com pano umedecido em alcool 70% ou com desinfectante de)be{f\-fcue
9.2. Limpeza da sala de Pré-aeragdo e Aeragao @/\{\ >
9.2.1. Antes de iniciar a limpeza utilizar a vassoura para retirar todos os reslduozt%

) ‘ 9.2.2. Lave semanalmente o piso e as grelhas do exaustor com pano umido, é“gua@luqéo detergente neutro.
9.2.3. Posteriormente passe pano com alcool 70° ou desinfectante de supérﬂc’:ié\g’m todas as superficies.
9.2.4. Utilizando a mangueira, lave todas as paredes das salas com.agua 3 sabao.
9.2.5. Retire toda a 4gua com rodo e posteriormente faga a seca§ém da sala com pano.
9.2.6. Limpe semanalmente o painel elétrico (desllgado) com pa@npo
9.2.7. Limpe as |lampadas de emergéncia e anti- exploséo com pano umido e sabdo
9.2.8. Semanalmente apds a limpeza faga a desmfecc;éo do pdlls/o com solugdo Desinfectante de superficie.
9.2.9. Nunca realizar a limpeza nestas &reas quando a autoclave estiver funcionando e/ou houver material na

aeragao. f’
NI

9.3.  Registra a limpeza no RQ LIMP 001 — Registro de Limpeza e Sanitizag&o.

. @ o

9.4.1.

Nota: Mensalmente encammha o] RQ LIMP.001 - Registro de Limpeza e Sanitizagéo para arquivo.

Periodicidade.da leeeeza
Limpeza reallzada dlanamente ou a cada 15 dias caso ndo tenha produgéo.

O

- | POP.EST.002

J[ Vers3o: 000 | i Pag: 3 de 4 o |




i, LIMPEZA DA SALA DE CONTROLE DA AUTOCLAVE, PRE-AERACAC E
FBMFARMA AERACAQO - ESTERILIZACAO
0000

10. REGISTRO

.Nome do Registro | Quem Arquiva ! Onde Arquiva | Tipo da Arquivo | Como Arquiva | Tempo da Arquivo |

RQ.LIMP.001 - Colaboradorda ~  Pasta ‘Registrode | '
Registro de Limpeza Garantiada | Limpeza e | Meio Flsico Por més 5 anos
e Sanitizagao. Qualidade i Sanitizag8o” j

11. ANEXO

N&o se aplica.

12. REFERENCIAS

Desenvolvimento Local.

13 HIST IRICO DO DOCUMENTO

% Data | NWemao e Motivo dgﬂevinao

-

N
/)} "AL, P

"’ h v
'Y X LK s00000®
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P MONITORAMENTO DE TEMPERATURA E UMIDADE NAS AREAS DE
FBMFARMA | ESTERILIZACAO

R FOLHA DE CONTROLE "

] PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO |
- _ |
" Wiotive da Revisdo, Tp ]« i f . NORevisa6 ]

Emissao inicial do documento. , : ~

Adequagéo dos parametrosde |.. - - 000

r«temperaturaeumldade N
% Elabarador-g . JRevisor AR L Aprovader. -
JONANTANLUIZ - | THIAGO SANTOS _ |____MARIA JOSE REZENDE' |

000000 . L ‘ : YR X X

2, -OBJETIVO .

. mstrumentos distribuidos nas éreas de Produtos Médlcos/Estenllzaqao -

E”Estabelecer as atividades necessanasnpara a Iettura eo reglstro de temperatura e umldade verrfzcada nos I

w.f“.fﬂ.,._.- ,_ e \ 7
S RN ,,,‘RESPONSABlLiDADES* S R
O cumpnmento deste procedumento é responsabllldade de todos envol ndosmo setor

' “ALCANCEIAPLICA(}A ‘

5‘Aeracéo ‘ ' < “\,“M. |
‘:Estenllzac.éo (CLP) S N4 |
Pré-aeragéo T N il |
| Revisdo de Materiais Y &Sl ' o ]
; Sala de Lavagem de Mater|a|s c T N ' L B }
é‘SaIa de Preparo de Matenals o ez |

i ?'e'rfﬁohig}Om'etros (TMH")' instrume (eqmpamento) que faz a Ieltura amblente -
{ RQ — Regustro da Quahdade j"ﬂi\‘w’ R O - |

{ CLP - Controlador nglco Programével ZE um equnpamento pro;etado para comandar e monitorar maquinas
{ OU processos |ndustr|a|s

LIS DEEQ AMENTOS/. MATERIAISEIOU INSUMOS — -

£ i

A atengéo € um fator primordial na execugéo de qualquer tarefa

— E necessaria a revisdao do RQ, toda vez que gerar revisdo no procedlmento Caso 0 registro nao sofra
alteragao o mesmo deve ser REVALIDADO no Sistema Protheus.
= E proibido realizar cpias dos documentos.
'ooooof - . ' : ec000®

POPEST 0201 ' " | Versao: 000 | Pag:idets
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- Este procedimento possui validade de 03 (trés) anos, podendo ser revisado a qualquer momento mediante

‘ | MONITORAMENTO DE TEMPERATURA E UMIDADE NAS AREAS DE

a necessidade.

- Caso néo seja revisado neste periodo determinado, o mesmo deveré ser REVALIDADO.

- Diariamente no inicio do turno o colaborador do setor limpa a memdria do termo-higrébmetros conforme
instrugées para cada modelo disponiveis nos anexos 1, 2, 3, 4, e 5.

- A leitura de temperatura e umidade devera ser feita 3 vezes ao dia, no periodo matutino, vespertino e
noturno.

- Para monitoramento de temperatura e umidade das areas preencha o RQ.EST.12 - Registro de
Temperatura e Umidade/Areas - Esterilizago.

- O Registro deve estar disponivel na area/sala durante o més.

- No primeiro dia Util de cada més, realize a troca dos registros, substituindo o formulario do més anterior,

. encaminhe ao responsavel da area o registro do més anterior.

- O registro preenchido do més anterior deve ser entregue a Garantia da Qualidade até o 5° dia util do més
subsequente. e

— A troca, manutengdo e calibragdo do equipamento é de responsabilidade da Garantia da Qualidade. A
reposicéo € imediata a retirada. ‘ |

- Em casos que impossibilidade a leitura (termohigrémetros danificados, sem pilha, em calibragao, etc.),
risque o campo, informando imediatamente ao responsavel da area, para tomada das devidas providéncias.

{ T | 9. PROCEDIMENTO

9.1. Ao iniciar o més, preencha o RQ.EST.1§ - Registro de Temperatura e Umidade/Areas - Esterilizagao, o

N

nome do setor, local, més/ano. s 0

9.1.1. Faga o registro 3 vezes ao dia/uma véz no matutino, uma no vespertino e uma noturno.

9.1.2. Coloque data e hora de veriﬁcé(:é’o, a temperatura e umidade.

. 9.2. O parametro e limite de ag#o estabelecido para as salas s&o determinados abaixo:

FERN

- Sala de Lavagem de Materiais

Pl A}

;Parémetro (llmlté) o Temperaﬁura ! Entre 18°C a22°C J

: Umnidade | 20-80% B

' Temperatura I 19-21°C |
Limite de Alerta

' ‘ Umidade | 21-79% ]

: . Temperatura ‘ Maior ou igual 22°C ou menor ou igual 18 °C 1
*_Limite de Agdo

' : Umidade I Menor ou igual 20% ou maior ou igual 80 % i

[ XX N s00000
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- Sala de Preparo e Revisdo de Materiais

I Temperatura I Entre 20°Ca 24 °C i
" Parametro (limite)
Umidade | 20-80% |
N Temperatura 21-23°C
Limite de Alerta P | |
Umidade | 21-79% |
—— —— :
Temperatura l Maior ou igual 24°C ou menor ou igual 20 °C ]
Limite de Agdo =
Umidade i Menor ou igual 20% ou maior ou igual 80 % i

e
-

. . \.‘
9.3. A cada leitura e registro de umidade avalie se o resultado encontrado esté dentro dos parametros citados na

-

R\ >

- Caso resultado de temperatura/umidade esteja dentro do para@metro (IiTite)*estabeiecido, assinalando com
Ty

}

tabela acima.

um X o quadrante do resultado em A — Aprovado.
- Caso resultado de temperatura/umidade esteja fora do parémetro.(I’imitel;estabelecido, assinalando com um

X o quadrante do resultado em R — Reprovado. -
~\/
- ?\ \»

9.3.1. Apds registro da temperatura/umidade assine o campo ?espgﬁsével.

- No caso de temperatura fora do limite especificado (Reprovado) o colaborador deve comunicar o
responsavel da area para as devidas providéncias. O responsavel pelo setor encaminha a Garantia da
Qualidade o relatério de ndo conformidade, péra as devidas providéncias.

9.4. As possiveis causas para limite de'te'm)peratura fora do especificado podem ser:
- Sistema de refrigeragao desligado
— Sobrecarga dos motores do s‘iré:&a:m\\a\y
- Componentes mecanicos ou elétricos do sistema defeituosos
- Filtros saturados’
— Serpentina da uni\dad‘syde refrigeragdo obstruida

Nota: Nes')se‘ ca’So%?nutenqéo deve ser acionada para as devidas providéncias.

¢S

©00O00 O ce00 000
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Anexo 1 — Operagéo do termo-higrometro ITHT-220

] 10. ANEXO/REGISTRO

Anexo 2 - Operagdo do termo-higrometro MT-241

Anexo 3 - Operagdo do termo-higrdmetro SH-122

Anexo 4 — Operago do termo-higrémetro 7666.02.0.00

Anexo 5 - Operagdo do termo-higrdmetro MT-240

RQ.EST.12 - Registro de Temperatura e Umidade/Areas - Esterilizagio

e

11. REFERENCIAS

Resolugdo RDC n° 17, de 16 de abril de 2010 - Disp8e sobre as Boas Praticas de Fabricagao de Medicamentos.

Resolugso RDC n® 15, de 15 de margo de 2012 - Dispbe sobre requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para

salde e dé outras providéncias.

" Portaria Interministerial N° 482, de 16 de abril de 1999.

-
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Anexo 1 — Operagao do termo-higrometro ITHT-220 %
Normalmente, o LCD mostra a temperatura atuale a umndade relativa.
il
Pressione Max./Min. para exibir os valores méxlmos de temperatura e umidade relativa. “MAX” aparece como uma indicagao.
Quando o display estiver mostrando os valores maximos de temperatura e umidade relativa, pressione Alm/Clear para apagar os valores exibidos atualmente.
Pressione Max./Min. mais uma vez para exibir os valores minimos de temperatura e umidade relativa. “MIN® aparece como uma indicagao.

AN\
Quando o display estiver mostrando os valores minimos de temperatura e umidade relativa, pressione Alm/Clear para apagar os valores exibidos atualmente.
TN W,
Pressione Max./Min. mais uma vez para; ex|b|r os valores atuais de temperatura e umidade relativa.

/G‘Q‘:::/

'YX XXX & i : Y YYY
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Exibe a temperatura e N \y
umidade maximas e -
minimas
i
+
Apaga as leituras de
temperatura e umidade.
"'\ ’( \:\\ ’
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Anexo 2 - Operagao do termo-higréometro MT-241
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cee0000

Normalmente, o LCD mostra a temperatura atual e a umidade relativa.

2. Pressione TEMP para exibir os valores maximos e minimos de temperatura do sensor interno “IN". “MAX", "MfINS irecem como uma indicagdo na primeira e
segunda linha do LCD.
Quando o display estiver mostrando os valores maximos e minimos de temperatura do sensor interno “IN, pressiéﬁé -}!eé"r?)ara apagar os valores exibidos atualmente.

4. Pressione TEMP mais uma vez para exibir os valores maximos e minimos de temperatura do sensor externo U’, “MIN" e “OUT" aparecem como uma indicagdo na
primeira e segunda linha do LCD. '

5. Quando o display estiver mostrando os valores minimos e maximos de temperatura do sensor externo -'OUT" pressione Clear para apagar os valores exibidos atualmente.

6. Pressione TEMP mais uma vez para exibir os valores atuais de temperatura do sensor interno “IN" é extemo “OUT".

7. Pressione HUMIDITY para exibir o valor méximo de umidade “HUMIDITY". “MAX” aparece como uma |nd|ca<;éo na terceira linha do LCD.

8. Quando o display estiver mostrando o valor maximo de umidade, pressione Clear para apagar o valor exibido atualmente.

9. Pressione HUMIDITY novamente para exibir o valor minimo de umidade “HUM!DITY" “MIN" “aparece como uma indicagdo na terceira linha do LCD.

10. Quando o display estiver mostrando o valor minimo de umidade, pressione Clear para apagar o valor exibido atualmente.

11. Pressione HUMIDITY mais uma vez para exibir o valor atual de umidade.

geoece T XK X

H
H
H
H
H
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Temperatura e
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Apaga as leituras de
temperatura e
umidade.

Anexo 3 — Operagao do termo-higrér\r]etro(}S'HJ 22

1. Normalmente, o LCD mostra a temperatura atual e a umidade relativa.

2. Pressione ADJ MAX/MIM para exibir os valores maximos e minimos de temperatura.

3. Pressione cinco vezes MODE para wsualizar temperatura de sensor “IN” Intemo ou “OUT" Externo, para definir clique ADJ “MAX/MIN".
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000900
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4. Quando o display estiver mostrando os valores maximos e minimos de temperatura do sensor interno “IN” ou “OUT" para zerar € iniciar uma nova programagéo mantenha
pressionado ADJ MAX/MIN. e

Fungdes sem modalidades diferentes.

Mode: para mudar o tempo, o calendario, o alarme, temperatura € umidade minimas, temperatura e umidade maxima-
Reset: Pressionar o botdo ADJ Max/Min por trés segundos ou ate dar um bipe. '
Set/C/F: Para mudar o degC ou degF, pressionar o botéo mais 02 segundos, incorporando o ajuste da modalid

Ajuste/maximo/minimo: Para verificar registros méximos e minimos da temperatura/umidade em mod‘alidad\_édéjd

Ny
0. Snooze: Para ativar a funcéo snooze, quando o alarme esta ligado. FRASN 4

=2 © ® N o>

Sensor Intemo de
Temperatura “IN"

s

Exibir a temperatura
maxima e minima

@ceocos ce00000
. POP.EST.02.01 " | Versio:000 | Pag: 10 de 15 ' i

i
H

Sensor Extemo de




sonven
......
e,
........

FBME

MONITORAMENTO DE TEMPERATURA E UMIDADE NAS AREAS DE
ESTERILIZACAO

~
AN
¢

7

A
oo \/
.
TR 4
| ¢
: SET  ABJ

P YOO cr amjmi SY8O2 5 y

z N

| o

. N

- N
9060800 se00090®

POP.EST.02.01

| Versdo: 000 | Pag: 11 de 15 |




r/ . ‘

MONITORAMENTO DE TEMPERATURA E UMIDADE NAS AREAS DE i

ESTERILIZACAQ

@00cee .oc.eoaj
Anexo 4 - Operacgao do termo-higrometro 7666.02.0.00

Normalmente, o LCD mostra a temperatura atual e a umidade relativa.

minima.

F 1A \
5. Para apagar os valores maximos e/ou minimos armazenados, pressione o botdo MAX/MIN para conseguw observar os valores atuais que se deseja apagar e pressione o
4
botao reset por alguns segundos. Uma vez resetado os valores do instrumento comega a armazenar novamente

ecooscs o cecsee®
POP.EST.02.01 | versio: 000 | Pag: 12 de 15 -




e,
‘oo,

MONITORAMENTO DE TEMPERATURA E UMIDADE NAS AREAS DE

FBM FARMA ESTERILIZACAO
Q000 e00000
Bot&io MAX/MIN /\\\ (1
N

)
F
»\I

4 4 \\/'
Sensor Externo de

Temperatura “OUT"

AN jf
,,«- . %
:\ #
-
Sensor Intemo de Apaga as leituras de
Temperatura “IN” temperatura e umidade
o o
\(\ B
\\\< /s
O NS
Qo000 y e00000
_POP.EST.02.01 | versdo:000

| Pag: 13 de 15




: | MONITORAMENTO DE TEMPERATURA £ UMIDADE NAS AREAS DE
| FBMFARMA | ESTERILIZACAO
0000 ceecQO00

Anexo 5 — Operagéo do termo-higrometro MT-240

1. Normalmente, o LCD mostra a temperatura atual € a umidade relativa.

2. A fungdo MIN-MAX esta localizada no painel frontal assim como o botdo CLEAR.
3.
4.

Pressione o botao 12/24 para escolher o formato de horario desejado.

externo.

6. Pressione o botao MIN-MAX para umidade uma vez para mostrar a umidade internaimaxima. Pressione o botao duas vezes e mostrara a umidade intema minima. Pressione
3 vezes para retomar a umidade atual. -
-Se pressionar CLEAR ap6s pressionar MIN-MAX duas vezes, apagara o MIN interno.

i

7. Pressione CLEAR ap6s pressionar MIN-MAX uma vez e apagara o MAX interno:

©0006¢e e00060680
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

ipo Document

Data da Aprova 1) P Data.dalValidade

Emiss&o mtcual do cddigo do documento
i POP.EST.004 anteriormente como POP.EST.01.01 :
. conforme Controle de Mudanga N° FCM.A.15.04.19. 22/06/20 ‘ 22/06/23..
. Alteragdo nos cédigos dos documentos citado neste | ‘ .
' procedlmento Excluséo dos anexos 3e4

! Estabelecer as atividades necessarias para ‘serem executadas p
{ materiais a serem esterilizados a 6xido de etileno, assegurando a eficacia do pro

; Sala de Receblmento

DT A ST -t

Saladelavegem N\ J - |

- Omdo de Etlleno (ETO) Gés mcolor de alto: poder’wrumda bactencnda mlcro bacterlmda e fungu:tda
- OE - Ordem de Estenhzagéo T /n} \( o :

N o
o~ <

S I N N Y ]

I Compre aCnrurguca ! Alcool 70%' -
] Ethueta ‘Adesiva. .1 Peréxido de H'i&‘féé’é'ﬁ'i“d:"" T

Bt Esc a de lepeza Hospltalar ) Detergente Enzumétlco B

) I _Agua Osmolisada. B

'“S‘“ Plét T T Alcool Etilico 96% S
aco Flastico Desmfectante

Py Ve R

s"Avemal Impermeével Ji Latex i Luva e |
“Tuva descartavel | Méscara descartavel | Oculos de Protegéo |
"Sapatodeseguranga _|! Touca descartavel ‘ | Uniforme Completo i
90000 , ‘ XXX XX
. |LPOP. EST 004 Jlversao:000 __|i.Pag: 1de7 ]
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| 8. CONSIDERACOES GERAIS

- A atenc@o e fator pnmordlal na execuc;éo de qualquer tarefa.

- E proibido realizar copias dos documentos, caso seja necessario & utilizagao de alguma copia esta devera ser
solicitada a GARANTIA DE QUALIDADE.

- Em caso de campos que n&o sejam preenchidos neste procedimento deve incluir a seguinte informagéo: Nao
se aplica.

— Ao revisar um procedimento que nele consta um registro da qualidade o mesmo devera ser re'visadb caso
altere informagées ou REVALIDADO caso esteja préximo ao vencimento e néo sofra alteragéb, sendo esta
uma forma de garantir que o ELABORADOR responsavel pelo documento verifique o Registro (RQ) no
momento da revis&o ou revalidagao do procedimento. s . '

- Observa sempre a legislagéo vigente sobre os materiais cujo reprocessamento é pr0|b|do anexo 1 - Lista de
Produtos Médicos de Uso Unico. Deve observar se o material considerado de uso\un?éo traz o termo na sua
embalagem original “PROIBIDO REPROCESSAR.”

- A solicitagdo de servigo (DANFE) acompanha o material até sua devolucgo ao cliente.

— Os materiais de industrias, tais como materiais de embalagem %@i{gﬁ\médicos novos s&o encaminhados
para a Sala de Preparo de Industria conforme a POP. EST—OTOE\—':)Preparo de Material de Industria para
Esterilizagdo a Oxido de Etileno. PN

— O livro Ata, faz parte de documentos da empresa, as mformagées no livro integram a rotina do setor.

- E expressamente proibido, desenhos, palavras ou mensagens, que ndo compdem a rotina de atividades do

setor no livro Ata. RN
2O
e
L

X X XXX ce00000
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[ GMRROCEDIMENTO, ]

9.1. Fluxo do Processo

9.1.1. Responsavel pelo setor de Recebimento recebe os materiais a serem esterilizados juntamente com a
SS/Danfe, confere as informagbes; nome do cliente, identificagdo do produto e sua integridade. Registra
a entrada do material através do sistema CME-System e protocolo de entrada.

9.1.2. Todo material de uso uUnico deve ser acompanhado de sua embalagem original para realizagéo da
rastreabilidade e preenchimento no sistema CME System.

9.1.3. O Colaborador da Esterilizagdo comunica ac Encarregado do Setor sobre o matenal ndo conforme e
preenche a RQ.EST.001 — Devolugéo de Produtos. O Encarregado e/ou RT do Setor assina e autoriza a
devolugdo ou descarte. v wm

. o Ny |

9.1.4. Encaminha o material ndo conforme com a RQ.EST.001 -(Devolg?éo de Produtos em duas vias para o
cliente, arquivando uma via assinada pelo cliente para o, coﬁntrol‘%de aevoluc;éo.

haY

9.1.5. Para devolugdo de material (ndo reprocessado ou'ﬁa?aiﬁ?:‘adé), identifique com a etiqueta conforme anexo
2 - Etiqueta de Identificagéo de Material ndo Reprocessado.

/'.\ . . . ope .

9.1.6. Especifique no campo observagéo da SS/DANFE do cliente que o material n&o foi esterilizado, pois se

& \"-.:;/
encontra sem condi¢des de reuso
@)
9.1.7. Devolva juntamente com o co\nlumcado técnico de Proibido Reprocessar.
N
AR
9.1.8. Realize a imers&o do’ matenal em solucdo de agua e detergente enzimatico no Banho Maria.
@ < N/
9.1.9. A diluigdo do:dé'i\é‘[gehte enzimatico e o tempo de imersdo deve seguir recomendagéo do fabricante
N\ WV
descrita no rétulc do produto.
\F{;
9.2

Recebimento € Limpeza de Material para Esterilizagao
NES

9.2.1\A£gsJ6 processo de lavagem dos artigos hospitalares s&o submersos em um recipiente contendo alcool

a 96% para auxiliar no processo de devido a rapida evaporagéo do alcool.

9.2.2. Os materiais provenientes de hospitais, depois de lavados e desinfectados, sao encaminhados para a

Sala de Preparo Hospitalar.

|_PoP.EST.004 |. Versao: 000 | Pag:3de? |
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9.2.3. As caixas plasticas de transporte sdo encaminhadas para o setor de lavagem de caixas, as mesmas

9.255.

9.2.6.

8.27.

9.2.8.

9.2.9.

93 ___

9.3.1.

9.3.2

devem ser lavadas com sabdo neutro e hipoclorito 1% em éagua corrente, sendo desinfectadas com
alcool 70%. Apés lavadas séo armazenadas em uma sala prépria.

-

Coloca os materiais hospitalares invasivos em um recipiente de inox contendo Peréxido dg,Hidﬁ)génio

10%. £ . e

.\\ ". s, -:‘ »
Nota 1: Para o preparo de solug8o de peréxido de hidrogénio 10% utiliza-se tim (1)7Iitro de peroxido de

; \s
e \M

Realiza a imers&o do material em solugdo de agua e detergente enilmétl\tio

hidrogénio a 50% diluido em quatro (4) litros de agua.

A diluigao do detergente enzimatico e o tempo de imersao deve ‘seguir a recomendagao do fabricante
descrita no rétulo do produto. SN

i

~

Ao final do processo de lavagem dos artigos hospltalares s&0 submersos em um recipiente contendo
alcool a 96% para auxiliar no processo de secagem devudo a rapida evaporagao do alcool.

temirepetidalge]

Procedimento para recebimento e limpeza de material para esterilizagao

Para materiais elétricos & feité"*%ld\e\si‘[_\_f'eégéo com alcool 70% utilizando uma compressa, esse processo

deve ser repetido durante 3 vezes consecutivos para cada material.

e . .
Nota 2: Paracaneta bisturi elétrica a limpeza deve ser realizada conforme procedimento para lavagem
v I . . .
de materiais invgsivos,\gm um recipiente de inox contendo peréxido de hidrogénio 10%.

Reallza a limpeza dos materiais na lavadora Termodesinfectora conforme procedimento POP.EST.022 -

Lvmpeza‘e}Op\é‘rEt;éo Termodesinfectora.

iPOP EST. 004 o ] Versao 000 _ _ |_Pag:4de7 |
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RECEBIMENTO E LIMPEZA DE MATERIAL PARA ESTERILIZACAO

10. REGISTRO

3 Nome do Registro | Quem Arquiva | Onde Arguiva | Tipo de Arquive Come Arquiva Tempo de Arquivo |
: Colaborador de . . .
| Livro Ata Esterilizagdo Armario Meio Fisico Por SS 1 ano
| RQ.EST.001 -
Colaborador de Pasta . . .
Dgcg:gtaoos.de Esterilizagfo AZJammério Meio Fisico Por cliente 1 ano
Solicitagao de Colaborador de Pasta . :
Senvico Esterilizacio AZ/armério Meio Fisico Por cliente 1 ano

11. ANEXO/REGISTROS

Anexo 01 - Lista de Produtos Médicos de Uso Unico J
Anexo 02 — Etiqueta de ldentificagdo de Materia! n&o Reprocessado ’

. 12. REFERENCIAS 4
POP.EST.010 — Preparo de Material de Industria para Esterilizacao a Oxido de Etlleno. £ N S

|
@ | Forestoz: mpera ¢ Operagto - Temodesiniciora S S |
- Portaria Interministerial N° 482, de 16 de abril de 1999 - Esterilizagso por 6xido de etilerio.e rebfpcesSahﬁento. |

Resolugsio - RDC N° 15, de 15 de margo de 2012 - Dispbe sobre requisitos de boas ‘Qr"ilic‘as‘ para.o processamento de produtos para
£ S

i ™.

' 13. HISTORICO DAS REVISOES

Data | N°Revisio | - Motivo da Revisdo |

saude e da outras providéncias.

‘2

&
by
&
N
9000 o 00000
' POP.EST.004 | Versdo: 000 ] | Pag:5de7 ]
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RECEBIMENTO E LIMPEZA DE MATERIAL PARA ESTERILIZACAQD

|

@000
Anexo 01 Llsta de Produtos Médicos de Uso Unico

s 000 @

,dutos Médlcos d 'f‘Uso Unico Proibidos de serem. reprocossados

e ot . Oors

. Agulhas com componentes pléstlcos néo desmontévels

. Aventais descartévels

. Bisturi para laparoscopia com fonte geradora de energia, para corte ou coagulagdo com aspiragéo e irrigagao;

. Bisturis descartdveis com |amina fixa ao cabo; (funcionalidade)

. Bolsa coletora de espécimes cinirgicos;

. Bolsas de sangue;

. Bomba centrifuga de sangue;

. Bomba de infus&o implantavel;

oifmi{~No ;s u;NQ_;'

. Campos cirdrgicos descartaveis;

10. Canulas para perfuséo, exceto as canulas aramadas.

11. Cateter de Bal&o Intra- aomco.

ateterepldural T ” ; T T S

- 13. Cateter para embolectomna tnpo Fogan

. 14, Cateter para oxigénio;

15, Cateter para medida de debllo por termodiluu;ao o

16. Cateter duplo J, para ureter;

17. Cateteres de dislise peritoneal de curta'e longa permanenma

. 18. Cateteres e valvulas para derlvacao ventricular;

. 19. Cateteres para infus&o venosa com lume Unico, duplo ou triplo

- '20. Cobertura descartavel para mesa de instrumental cirurgico;

21. Coletores de urina de drenagens, aberta ou fechada;

. 22. Compressas cirurgicas descartaveis;

23. Conjuntos de tubos para uso em circulagdo extracorpérea

24. Dique de borracha para uso odontolégico;

© 25. Dlsposmvo para infus&o vascular perlfenca ou asplrar;ao venosa;

26. Dispositivo linear ou circular, ndo desmontavel, para sutura mecanica;

27. Drenos em geral

28. Embalagens descartaveis para esterlllzagao de qualquer natureza;

291 Equos descartaveis de qualquer natureza exceto as linhas de dialise, de Irrlgacao e aspiragéo oftaimologicas;

30. Esponjas Oftalmolégicas; -

. 31, Expansores de pele com\vélvula

| 32. Extensbes para 'eletrodos
' EQUIpOS para ‘ombas mfusao peristal'tica'é "é ae seringaS'

Itros para cardloplegla

: é?" Flltros endovasculares

40 Hemoconcentradores )

41 Injetores valvulados (para injegéo de medicamentos, sem agulha metdlica)

. 42, Lamina de Shaiver com didmetro interno menor que 3mm

i LSOV U UV UV SRS SUUNIGS SV SIS SRS SOMUR S,

POP.EST.004 | Versao: 000 _J.Pag:6de?
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Lista de Produtos Médicos de Uso Unico Proibidos de serem reprocessados

=t RS

44. Lancetas de hemoglicoteste;

45. Lentes de contato descartaveis,;

|
|

46. Luvas cirurgicas;

47. Luvas de procedimento;

J

48. Oleos de silicone Oftalmolégico e solugBes viscoelasticas oftalmolégicas;

49. Oxigenador de bolhas;

R

—

50. Oxigenador de membrana;

51. Pingas e tesouras nao desmontaveis de qualquer didmetro para cirurgias video assistida Iaparos;bpica:

52. Produtos implantaveis de qualquer natureza como: cardlaca, digestiva, neurolégica, odontolégica, oftalmolégica, ortopédica,
otorrinolaringolégica, pulmonar, urolégica e vascular

53. Punch cardlaco plastico;

R

i~ ——— >+ ._J

54. Reservatorios venosos para cirurgia cardiaca de cardioplegia e de cardiotomia;

55. Sensor débito cardfaco;

56. Sensores de Press3o Intra-Craniana;

57. Seringas plasticas exceto de bomba injetora de contraste radiolégico. N

58 Sondas de aspiragao; ' <

59. Sondas gastricas e nasogastricas, exceto as do tipo fouché; s

60 Sondas retais; ‘ ‘ RN .

61 Sondas uretrais e vesicais, exceto uso em urodinamica; o N

62. Sugador cirdrgico pléstico para uso em odontologia;

63. Registro multivias de plastico, exceto os multiplos, tipo manifold;

64.Cupula isoladas para transdutores de pressao sanglinea;

65.Trocater nio desmontavel com vélvula de qualquer diametro;

66.Tubo de coleta de sangue; /5 .

W o N DN T
P .

Anexo 02 - Etiqueta de Identificagéo de Material ndo Reprocessado

N

NN

MATERIAL NAO ESTERILIZADO DEVOLUGAO/DESCARTE

FBMFARMA
( [T Material danificado  [_] Material Proibldo ser
.  reprocessado
. | Responsavel:
‘L Data: / /
:/‘," s
o ’
Q00000
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Z : ESTERILIZACAO DE MATERIAIS A OXIDO DE ETILENO

XXX KX ]

~ .12 °FOLHA DE CONTROLE -

: |
;0p! f Cépia Controlada e |

s S ,,Motwo da ReVISEoT I I Datd daTAprovaca: 7 "Data daValidade”. ]
¢ Emiss&o inicial do codigo do documento
; POP.EST.005 anteriormente como POP.EST.01.02 |. o
i conforme Controle de Mudanga N° FCM.A.15.04.19. 22/06/20 : 22/06/23,
i Alteragao nos cédigos dos documentos citado neste | _ { i

procedimento. Exclus&o dos anexos. : A N : AN é» ./f,’/ K

SIS Revisor o ,Aprovador

RS EIaBorador.
' JONANTAN LUIZ | FABRICIOTOCCHIO |

preseoppeareys-tay

ETO OX|do Etlleno
: Pré- aeracéo Sala controle de trocas dé: ar

e R

CME SYSTEM Slstema de Ra El lldadefe controle de Processo de Esterlluzacéo

i

" ! Autoclave. & (07 Acido muristico. j Indicador biolégicos.

:Tﬁ&iéédo"r"ouf}ﬁi'cg{ & Ry |l Seringa” = [ Béquer. - |

! Luva Nitrilica. | Méscara com f Itro | Méscara descartavel !

TV prope. Touca | Sapato de seguranc;a branco. .

- A atengao e fator primordial na execugéo de qualquer tarefa.
- E proibido realizar copias dos documentos, caso seja necessario a utlllzaqéo de aiguma copia esta deveré ser
solicitada a GARANTIA DE QUALIDADE. - '
X . o c0e0000
. "BOP. o7 005 -_J}Verséoooo — e |;Pag1d96 “ I
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00 S0 XXX X X

Em caso de campos que ndo sejam preenchidos neste procedimento deve incluir a seguinte informagéo: Néo
se aplica.

Ao revisar um procedimento que nele consta um registro da qualidade o mesmo devera ser revisado caso
altere informagées ou REVALIDADO caso esteja proximo ao vencimento e ndo sofra alteragéo, sendo esta
uma forma de garantir que o ELABORADOR responsavel pelo documento verifique o Registro (RQ) no
momento da revis&o ou revalidagdo do procedimento.

Antes de o processo de carregamento da autoclave verifica a limpeza do equipamento conforme
POP.EST.020 - Limpeza e Operagdo — Autoclave 01, 02 e 03 e POP.EST.021 — Limpeza e Operagéo —
Autoclave N° 04. / ‘

Em caso de reprocesso abre uma ficha de ndo conformidade, encaminha para garantia da quéfidade solicita
nova Ordem de Esterilizagido de reprocesso para Material Industrial ao PCP sendo _Que, para material
hospital preencha o RQ.EST.011 — Monitoramento de Esterilizagéo Hospltalar utlllzando os indicadores
quimico e bioldgicos novamente. Comunica o Encarregado do Setor de fEstenllzagéo quanto a realizagéo

\ >
N

processo de Esterilizagio. o .

O livro Ata, faz parte de documentos da empresa, as mformag:ées no I|vro mtegram a rotina do setor.

E expressamente proibido, desenhos, palavras ou mensagens que nao compdem a rotina de atividades do
setor no livro Ata. AR
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[ - ‘ 9. PROCEDIMENTO

*: ESTERILIZACAQ DE MATERIAIS A OXIDO DE ETILENO

9.1. O operador de autoclave recebe o material a ser esterilizado e registra na (OE) Ordem de Esterilizagao
para Materiais Industriais e no CmeSystem os Materiais Hospitalares.

9.1.1. Confere as notas fiscais e verifica a integridade das embalagens e a identificagé&o para esterilizagéo.

/
9.1.2. Carrega a autoclave com os materiais, ndo ultrapassando 90% do espago interno da autoclave, deixa

_ AN
espaco entre os pacotes e/ou caixas. o

9.1.3. As caixas de papeldo elou plasticas permanecem abertas, facilitando a circulagdo, penetragdo e
remogao do gas ETO nos produtos. - :\ h\=—g
9.1.4. Prepara o Indicador Biolégico e Integrador Quimico - Classe 5\£fita%ue-muda de cor nos parametros

criticos no processo esterilizagdo) na sala de CLP, anota no lndica\cfor‘(;gntrole (Positivo), data, ciclo, n®
de camara e identifica o tipo de material (Industria ou Hospitgl).’r\\

9.1.5. Este indicador & utilizado como controle positivo, portanto n&o é colocado na camara, permanecendo na
sala de CLP. VA=

9.1.6. Nos demais Indicadores anota data, cuclo n° da camara, tipo de material (Hospital ou Industria), pega

\\
uma seringa descartavel, retira %émbolo coloca o indicador com tampa para o lado oposto do émbolo,

N/
coloca o émbolo sem apertar o mdlcador

~ O

9.1.7. O indicador nao € colocado na~carga com tampa fechada. Coloca a seringa com indicador na

embalagem de grau- C|rurg|co e sela.

7y

& 1 AN
. 9.1.8. Distribui os indicadorés em’ pontos distintos porta de entrada, centro da autoclave e porta de saida ou

RS
fundo, de acordow?‘:oQk ;%:Jantidade de IB por autoclave:

N\
6 Autoclave 1 1 Indicador de Controle (Sala CL.P), 2 Indicadores dentro da camara.

kAu’(ot:.lave 2: 1 Indicador de Controle (Sala CLP), 2 Indicadores na camara.

) }Autoclave 3: 1 Indicador de Controle (Sala CLP), 3 Indicadores na camara.

Autoclave 4' 1 Indicador de Controle (Sala CLP), 02 indicadores dentro da camara.

9.1.9. Para Materiais Industriais preenche a OE com os parametros do ciclo (temperatura, pressao), registra no
RQ.EST.002 - Controle do Material Esterilizado, a relagéo de clientes conforme nota fiscal. Anexa o
RQ.EST.002 & OE e anota no livro ATA a relagdo de clientes, nimero da autoclave e o n® do ciclo.

|_PoP.EST.005 |, Versio: 000 _|.Pag:3de6 | l




 FBMFARMA

; ESTERILIZACAQ DE MATERIAIS A OXIDO DE ETILENO

©00eoe cs0000
9.1.10. Para Materiais Hospitalares imprime o relatério da autoclave anexando aoc RQ.EST.011 - Monitoramento

de Esterilizagao Hospitalar.

9.2. Monitora a acidez do Scrubber antes de iniciar o ciclo de esterilizagdo. Verifica o pH do liquido. A
medigdo é realizada utilizando luvas nitrilicas e mascara facial com filtro.

9.3. Retira amostra do liquido contido no Scrubber na torneira de amostragem usando o Béquer. Introduz o
indicador de pH verifica o resultado e registra no RQ.EST.003 - Controle Residual de ETO.

9.3.1. Para que o tratamento residual ocorra o pH deve ser menor ou igual a 3.

9.3.2. Se o pH estiver > 3, adiciona o acido muriatico concentrado (PA), vertendo 50 mL a cada monitoramento
até entrar na faixa de 0 a O &cido encontra-se no armério ao lado do Scrubber }untamente com a
proveta. L S o

9.3.3. Na Sala de Pré-aeragao, retira os indicadores biolégicos e indicador quimico deixa os materiais na sala
por 1 (uma) hora. <

9.3.4. Faz a incubagéo na sala de esterilizagao, conforme ‘POP._E(:‘S_‘T.OO'/ - Incubagéo do Indicador Biologico
para Esterilizagdo a Oxido de Etileno. Incuba no local ehumerado de 1 a 12 durante o periodo de 4
horas. Sl

fl:’»" o ._“;\*

9.3.5. O Controle de Qualidade anallsa 0s. |nd|cadores conforme POP.EST.007 — Incubagéo do Indicador
Biolégico para Esterilizagao a Omdo de Et|leno

9.3.6. Retira o material da Sala dé‘lére-aéragéo e encaminha para Sala de Aerag&o.

9.3.7. O tempo minimo dé; b/e;’rrﬁanéncia nesta sala & de 06 (SEIS) horas. Este tempo é registrado na Ordem de
Esterilizagéo.’_” / 4

9.3.8. Aguarda os testes do Controle de Qualidade para aprovagao do ciclo. Apés o processo de aeragéo o

_--Controle de Qualldade emite laudos conforme o resultado, o laudo de liberagdo Paramétrico (indicador
/ bIO|69100 &'indicador quimico classe 5) para liberagdo do produto.
Nota 1: Para esterilizagao de materiais industriais ¢ encaminhado um laudo especifico com todos os
dados do produto e para controle interno da FBM ¢ anexado na Ordem de Esterilizagdo um laudo geral
vinculado ao RQ.EST.002 — Controle do Material Esterilizado.
©O00ec so 0 0 0 O
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90000 2906080
Nota 2: Para materiais hospitalares o laudo do material esterilizado fica disponivel (por tempo

0
o3
.......

indeterminado) vinculados na nota fiscal de origem no sistema CmeSystem através do login e senha que
cada cliente possui. ‘

9.4. Monitora com células detectoras de ETO fixa o residuo de ETO no ambiente verificando se a
concentragdo de gas esta abaixo de 5 (cinco) ppm

9.5.  Distribui o material esterilizado separado por cliente em caixa fechada, registra no caderno de protocolo
da esterilizagdo e encaminha juntamente com a nota fiscal e laudo de aprovagéo do Controle da
Qualidade.

9.6. O tratamento de ndo conformidade e investigagéo & efetuado conforme descrito no POP.GQ.005 -
Tratamento de ndo Conformidade e Investigac&o de Desvio da Qualidade.

oo0eece ce00608®

| versac:000 | Pag5des |
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ESTERILIZACAQ DE MATERIAIS A OXIDO DE ETILENO

" 10. REGISTRO

i Nome do Registro | Quem Arquiva__|  Ondo Arguiva | _Tipo de Arquivo | Como Arquiva | _Tempo de Arquive |
RQ.EST.002 - Colaborador de ; i
Controle do Material Garantia da hli:ast(e)nr'?iger:n : oe ‘ Meio Fisico i Por cicto 5 anos
Esterilizado Qualidade g'_- I P ; e v o e b s )
RQ.EST.003 -Controle Colaborador de :
Residual de ETO Garantia da Pasta AZ/armario . Meio Fisico \ Por data 5 anos
Qualidade i J N —
RQ.EST.011 - Colaborador de ' i |
Monitoramento de Garantia da r‘éastgr';ﬁ:;n ad: i Meio Flsico | Por ciclo 5 anos
Esterilizag80 Hospitatar Qualidade ¢ | j -

-k mmas e emai——— s 425 5 o s

Anexo 02 - Controle Residual de ETO.

Anexo 03 — Monitoramento de Esterilizag8o Hospitalar.

e

AN

‘ 12. REFERENCIAS

POP.EST.007 — Incubagao do Indicador Bioldgico para Esterilizagao a Oxido de Etileno
POP.EST.020 - Instrucao para Limpeza e Operacdo ~ Autoclave 01, 02E03
POP.EST.021 - Instrucdo para Limpeza e Operagcdo — Autoclave N° 04 -

POP.GQ.005 - Tratamento de n3o Conformidade e Investigagdo de Desvio da Qualidade -
Portaria Interministerial n® 482, de 16 de abril de 1999.

Resolugao - RDC n® 15, de 15 de margo de 2012 - Dispde sobre requisitos de boas praticas para o processamento de produtos para
saude e da outras providéncias.

Lo— Lot L b b

13. HISTORICO DO DOCUMENTO

Data | N°Revisdo | Motivo da Reviséo 1
-] - | - e
< \". : ”
% A
T cece0®
|_PoP.EST.005 | Versao: 000 _ | Pag: 6 de 6 |
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BECEBIMENTO, TROCA E USO DE CILINDROS

FBMFARMA
0.0000"" S @ ." ' ‘ ' c0000®®
1. "FOLHA DE CONTROLE .0 30 b 7 7 s e

PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO }
' COpla Controlada ) |
3 da Revisao i 1] Data.daiAprovacio. '] " ‘Data da'Validade . "}
Emissao inicial do cédlgo do documento - ' -
. POP.EST.008 anteriormente como POP.EST.01.05 ' ‘
¢ conforme Controle de Mudanga N° FCM.A.15.04.19. 22/06/20 22/06/23 .
© Alteragéo nos codigos dos documentos citado neste . - “ TN
_____procedimento. | - ' . ' RN
{Elaborador; Revisor . [P IEE fa v Aprovadoer. T |
_JONANTANLUIZ | LUIZGREGORIO -~ | FABRICIOTOCCHIO |

Estabelecer as atuwdades para receblmento manutengéo dos gases e troca dos cmndros de"éxido de etileno,
de forma a garantlr a seguranga dos colaboradores SR fff ‘k»;.\ 9

Slstema de utmdades Guarnlgao bombas, vafvulas aquecedor de gés aquecedor da vasellna e Scrubber |
Scrubber Slstema de tratamento do gésl?éx:do\d > eil

lnsumos

" Cilindros.

Chave para tr'oca‘de cilindros\ | Naose aplica. \ Néo se aplica.
‘Balanga. & f“N '

U|PAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDU" : REO
ara com filtro quimico. - ]ﬁ Botas de PVC, cano Iong__j Macacéo PVC

[R g

Alatengaq;e fator primordial na execugéo de qualquer tarefa.

- Efipra:ubldo1 Feallzar copias ‘dos documentos, caso seja necessario a utilizagéo de alguma cépia esta devera ser
solicitadd’a GARANTIA DE QUALIDADE

- Em caso de campos que ndo sejam preenchidos neste procedlmento deve mclmr aseguinte mformacéo Nao
se aplica. ) ~ :

— Ao revisar um procedlmento que nele consta um registro da quahdade o mesmo devera ser revisado caso
altere informagdes ou REVALIDADO caso esteja préximo ao vencimento e ndo sofra alteragéo, sendo esta

uma forma de garantir que o ELABORADOR responsével pelo documento verifique o Registro (RQ) no -

momento da reviséo ou revalidagdo do procedimento.

1

X XXXE o | . ' - ee0000
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PROCEDIMENTO i

9.2.1.

9.22.

9.2.3.

O Operador da Autoclave rrecebe os cilindros de éxido de etileno e nitrogénio e confere a nota fiscal de
compra, verifica a quantidade de cilindros solicitados conforme pedido de compra e nota fiscal. Confere

os laudos do fornecedor, lacre do produto e os lotes.

Nota 1: Caso os cilindros ndo estejam conformes, por exemplo, sem lacre, danificados ou n&o possuam
laudos, o operador comunica ao Encarregado do Setor para que o mesmo providencie a devolugéo dos
produtos e da nota fiscal ao fornecedor.

Coloca o EPI (Luvas nitrilicas e mascara facial com filtro quimico) e utiliza a chave para troca dos
cilindros vazios pelos cheios. Retira o lacre, registra o lote e o laudo na Ordem de Esterilizag&o. Coloca o
cilindro cheio na balanga (107 kg) aproximadamente, conecta-o na linha de gas, testa a conexao e
verifica vazamento com &gua e sabdo. Abre a valvula do cilindro e aguarda processo de esterilizagéo
controlando o peso do cilindro. O produto deve ser trocado sempre que a balanga marcar 68 kg

aproximadamente. \\\Q\

Verifica o sistema de utilidades (bombas, valvulas, aquecedores ar, guarnigdo e scrubber), inicia a
esterilizag&o conforme POP.EST.020 - Limpeza’ ‘e Operaqéo - Autoclave 01, 02 e 03, POP.EST.021 -
Limpeza e Operagao — Autoclave 04 e POP.EST.005 - Esterilizagao de Materiais a Oxido de Etileno.

-~ -,
Caso ocorra falha na conex&o do: culmdro problemas de valvula ou injegao do gas o operador comunica
ao departamento de manutengéo através de comunicagdo interna, assinada pelos encarregados de

produgédo e manutengéo.

POP.EST.008 | versio: 000 | Pag 2de3 |
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00000 c0 0000
10. REGISTRO
Nome do Registro | Quem Arquiva | Onde Arquiva | Tipode Arquivo | Como Arquiva | Tempo ds Arquivo |
N3o se aplica. | Naoseaplica. | Naoseaplica. | N3o se aplica. | Naoseaplica. | Nao se aplica. |

RECEBIMENTO. TROCA E USO DE CILINDROS

Nao se aplica.

12. REFERENCIAS
POP.EST.005 - Esterilizag8o de Materiais a Oxido de Etileno.

POP.EST.021 — Limpeza e Operagéo — Autoclave 04,
Portaria Interministerial N° 482, de 16 de abril de 1999 - Esterilizagfio por Oxido de Etileno.
POP.EST.020 — Limpeza e Operagdo — Autoclave 01, 02 e 03.

13. HISTORICO DO DOCUMENTO
. “pData |  NiRevisio | i . Motivo da Revisdo |
. | - | - . I
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PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO
: Cépla Controlada

|
|
I

N ‘ SSDTU7 | DatadaAprovacso | . Data daValidade

Emlsséo lnlcual do cédlgo do documento ’

. POP.EST.011 anteriormente como POP.EST.01.08 ‘ :

{ conforme Controle de Mudanga N° FCM.A.15.04.19. 22/06/20 22/06/23. .

‘  Alteragao no cédigo dos documentos citado neste ~ ( -

procedlmento Exclusdo dos anexos. . : RSN

5 Revisor ) O Aprovador

] FABRICIO TOCCHIO |

Pre T vens e I AP ST PO ST S T O P v ; o N Tt

N,

Rewsar os materlaus esteruhzados.

" Sala de Revisdo de Materiais Hospitalares. |
Sala de Revis&o de Material de Industria. R ‘%\__\ i . | |

Danfe Documento Auxnhar de nota f|sca| eletrénlca*r

ETO Oxido de etileno. f e
flQ - IndlcadorQuimlco T e Qkﬁ -
'NF —NotaFiscal. I~ 7
. OE - Ordem de Esterilizagao. \*z\ B

IO,

SS Sohcutacéode Serv N | T

' Caneta“ |:
Caixa de papeldo ]
Impressora w | Caixa plastlca riglda |

: ,,‘. - Compressa cururglca |
. Seladorade pedal o “Ethueta adesiva T
: ’ ‘ : |
l

Computador' R EA\%\\

"Fita adesiva
' sé‘co plasiico

T EQUIPAMENTOS DE’ PROTECAO INDIVIDUAL = EPI ;

- Uniforme ;Luva 7| Méscara . Propé. -~ | Sapatode Touca
- Completo fdesg:a_rt_éyel._ dgscarﬁavel. S ). seguranca. desq_a_rtével.
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{ REVISAQ DE MATERIAIS ESTERILIZADOS A OXIDO DE ETILENO

FBMFARMA |
LA A XEX) + 80060
Lo B CONSIDERACOESIGERAIS) R 4

- A ateng&o e fator primordial na execugdo de qualquer tarefa.

— E proibido realizar copias dos documentos, caso seja necessario a utilizagdo de alguma cépia esta deveré ser
solicitada a GARANTIA DE QUALIDADE.

— Em caso de campos que n&o sejam preenchidos neste procedimento deve incluir a seguinte informag&o: N&o
se aplica. ‘

— Ao revisar um procedimento que nele consta um registro da qualidade o mesmo devera ser revisado caso
altere informagdes ou REVALIDADO caso esteja proximo ao vencimento e ndo sofra alteragdo, sendo esta
uma forma de garantir que o ELABORADOR responséavel pelo documento verifique o Registro (RQ) no
momento da revisdo ou revalidagdo do procedimento.

- Olivro Ata, faz parte de documentos da empresa, as informagdes no livro lntegram a rotma do setor.

- E expressamente proibido, desenhos, palavras ou mensagens, que nao"”‘ ompéem a rotina de atividades do
setor no livro Ata. .

_POP.EST. 011 ' | versédo: ooo | Pagizde$




FBMFARMA

’ REVISAQ DE MATERIAIS ESTERILIZADOS A OXIDO DE ETILENO

| 9. PROCEDIMENTO

9.1.

9.1.1.

O Responsavel pelo setor de revis&o recebe os materiais a serem revisados dos operadores de Autoclave
conferindo o horario do ciclo liberado conforme esta na OE ou o Sistema CME System.

Observa sempre os lotes e materiais frageis que necessitam de um cuidado especial.

Nota 01: Todo material a ser revisado deve estar aprovado no sistema CME System para liberagéo de
etiquetas para a sua revis&o. Para materiais industriais deve esta aprovada os 1B.

9.1.2. Para revisdo Industrial realiza o preenchimento do RQ.EST.009 - Liberagdo da Sala de Reviséo

9.2.

9.21.

9.3.

9.3.1.

Esterilizagao - Industria.

O Colaborador da Esterilizagéo confere o ciclo liberado para ser %\Qfado\
. >

T Ay
-~
O ciclo que contém material hospitalar de ser encaminhado .para a sala de reviséo hospitalar, enquanto
que o ciclo contendo material industrial deve ser encaminhado para a sala de revisao da industria.

f
T A

Nota 1: Em caso de divergéncia comunica o Responséavel da Esterilizagao da n&o conformidade no ato
imediato de conferencia.

Responsavel da Esterilizagéo abreﬂ uma lﬁchra de ndo conformidade e encaminha para a garantia da
qualidade. o

~
N,

Nota 1: Material nao confoﬁﬁe_devér ser preparado novamente conforme POP.EST.004 e POP.EST.010 e
esterilizados.

e

Efetua o acompan_hgmento da néo conformidade juntamente ao departamento de Garantia de Qualidade.

\ 5

<J

932 O tratamento de, ndo conformidade e investigagdo é efetuado conforme descrito no POP.GQ.005 -

Tratament}de n&o Conformidade e Investigagao de Desvio da Qualidade.
7o\

\
\ O colaborador separa os materiais conforme cada SS/DANFE colocando em seus receptivos destinos

94.
(Clientes). -
9.4.1. Os materiais a serem revisados devem estar:
@O0 0OOS ce00 000

POP.EST.011 | Versao: 000 | Pag:3des |
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0000 0200808
Nota 1: Para revisdo Industrial realiza o preenchimento do RQ.EST.008 — Liberagdo de Produto Acabado

Esterilizagédo - Industria.

- Indicadores quimicos virados indicando que passou pelo processo de esterilizagéo;
— Integridade do grau cirurgico;

- Material em conformidade com limpeza e montagem (orientagdo do cliente via SS).
9.5. Material estando LIBERADO ¢ etiquetado e registrado em caderno ata da reviséo.

9.5.1. Apés coloca em embalagem secundaria (Saco Plastico) e caixa rigida (material hospitélar) caixa de
papelao (material industria). '

Nota 1: Todo material esterilizado s6 podera ser entregue ao seu destinatario com o laudo aprovado via
sistema e o material industrial junto ao material revisado. ‘

9.6. Material embalado, revisado e protocolado e encamin‘hiad:q para expedicdo para o motorista da
esterilizagdo realizar a entregar conforme rotina. A

@000 XXX Y
CPOP.EST.011 | Versao: 000 _
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FBMFARMA

REVISAO DE MATERIAIS ESTERILIZADOS A OXIDO DE ETILENO

0000

10. REGISTRO

Nome do Registro | Quem Arquiva | Onde Arquiva__ | Tipo de Arquivo | _Como Arquiva | Tempo de Arquivo |
. Colaborador de i ; s i
Livro Ata Esterilizacho Armério oo _lwelo Fisico ‘ P_or SS 1 ano
RQ.EST.008 - . . :
. Caixa Arguivo ;
vaeragacc; g:dl;roduto Encarregadodo | Identificada "Ordem de Meio Fisico Por ciclo 6 anos
Esterilizagio - Setor Es!erilizggag(')no setor
Industria
RQ.EST.009 ~ Caixa Arquivo
Liberagéo da Sala de Encarregado do | Identificada “Ordem de Meio Fisico Por ciclo 6 anos
Revisao Esterilizag4o Setor Esterilizagao” no setor
— Industria de GQ - b o N e
Solicitag&o de Colaborador de A . . .
Senn co Esterilizacio Pasta AZ/armario Meio Flsico Por cliente 1 ano
Nao se aplica.

" 12. REFERENCIAS

POP.EST.004 — Recebimento e Limpeza de Material para Esterilizagso. o o
POP.EST.010 — Preparo de Mate rial de Industria para esterilizagdo a Oxido de Etiléno ~ .
POP.GQ.005 - Tratamento de ndo Conformidade e Investigago de Desvio da Qualidade

13. HISTORICO DO DOCUMENTO

Data | N°Rovisdo | Motivo da Revisdo
P /",
Oy
AN ‘
’ SN
N N N,
A
.//f O\
- Ny
: N\ .
VA e
/, AN ‘\’
N N,
/4" ) r‘) / )
I T
1
A
N s
N\,
L N N N 00000
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I Versdo: 000
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R PREPARACAO DE MATERIAIS HOSPITALARES PARA ESTERILIZACAO A
FRMFARMA OXIDO DE ETILENO

0000 s 0000
1. FOLHA DE CONTROLE
Tipo Documento: | PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO

i |
{

__Tipo de Cépia: | Cépia Controlada S J
5 Motivo da Revisao | _ DatadaAprovagio |  DatadaValidade ]
Emisséo inicial do cédigo do documento | ‘ ;
POP.EST.012 anteriormente como POP.EST.01.09 |
conforme Controle de Mudanga N° FCM.A.15.04.19. 22/06/20 I 22/06/23
Alteragéo nos codigos dos documentos citado neste | ’;
procedimento. Exclusdo do anexo. . ! |
Elaborador | Revisor 1 Aprovador |
JEFFERSON DIAS | JONANTAN LUIZ ] FABRICIO TOCCHIO |

' 2. OBJETIVO

Estapelecer as atividades necessarias para serem executadas no processo de:-preparagédo de materiais
hospitalares a serem esterilizados a éxido de etileno, assegurando a eficacia do processo de esterilizagéo.

3. RESPONSABILIDADES
2 Atividadein: . ol - ool «_ssome Responsabilidade o J
Preparar materiais hospitalares para esterilizag&o. | Colaboradores ‘da Esterilizaggo.

4. ALCANCE/ APLICAGAO
Sala de Preparo Hospitalar |
Autoclave - Sala de Preparo ___“__.__.M_._-.M.__l

ETO — Oxido de etileno.

Guilhotina - Instrumento utilizado para cortar papel.
OE - Ordem de Esterilizagdo. i
SS - Solicitagdo de Servigo.

Danfe — Documento Auxiliar de nota fiscal eletronica.
Esterilizagdo - ¢ a destruigao de todas as formas de vida microbiana (virus, bactérias, esporos, fungos,
protozodrios e helmintos) por um processo que utiliza agentes guimicos ou fisicos.

Centro de Materigl_AgeEs{ériJiz'agéo - CME: unidade funcional destinada ao processamento de produtos para
saude dos servicos de saude.

Data Li@ite d?fzgso do Produto Esterilizado: prazo estabelecido em cada instituigdo, baseado em um plano
de avaliacéo?ga 3ifntegridade das embalagens, fundamentado na resisténcia das embalagens, eventos

relacipna’;ios a6;jseU~h1anuseio (estocagem em gavetas, empilhamento de pacotes, dobras das embalagens),
condigéé‘s de.umidade e temperatura, seguranga da selagem e rotatividade do estoque armazenado.

Desinfecgdo de Alto Nivel: processo fisico ou quimico que destréi a maioria dos microrganismos de artigos
semicriticos, inclusive micobactérias e fungos, exceto um numero elevado de esporos bacterianos;

Desinfecgao de Nivel Intermediario: processo fisico ou quimico que destroi microrganismos patogénicos na
forma vegetativa, micobactérias, a maioria dos virus e dos fungos, de objetos inanimados e superficies;
Detergentes: produto destinado a limpeza de artigos e superficies por meio da diminuigdo da tensado
superficial, composto por grupo de substancias sintéticas, organicas, liquidas ou pds soluveis em agua que
contém agentes umectantes e emulsificantes que suspendem a sujidade e evitam a formagéo de compostos
insoluveis ou espuma no instrumento ou na superficie;

Embalagem para Esterilizacao de Produtos para Saude: invélucro que permite a entrada e salda do ar e do

XXX YY)
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PREPARACAO DE MATERIAIS HOSPITALARES PARA ESTERILIZACAO A

EBMFARMA | OXIDO DE ETILENO
LA X XEX 200000
agente esterilizante e impede a entrada de microorganismos. n |

Limpeza: remogdo de sujidades organicas e inorgénicas, redugdo da carga microbiana presente nos |
produtos para saude, utilizando agua, detergentes, produtos e acessédrios de limpeza, por meio de agéo |
mecanica (manual ou automatizada), atuando em superficies internas (IUmen) e externas, de forma a tornar 1
o produto seguro para manuseio e preparado para desinfecgao ou esterilizagao,

Produtos para Saude Criticos: s80 produtos para a saude utilizados em procedimentos invasivos com I
penetragdo de pele e mucosas adjacentes, tecidos subepteliais, e sistema vascular, incluindo também todos |
os produtos para saude que estejam diretamente conectados com esses sistemas. |

Produtos para Saude Semi-Criticos: produtos que entram em contato com pele n&o integra ou mucosas 1
integras colonizadas.

Produtos para Saude Passiveis de Processamento: produto para saude fabrlcado a partir de matérias primas I
e conformacgéo estrutural, que permitem repetidos processos de limpeza, preparo e desinfecgdo ou |
esterilizacdo, até que percam a sua eficacia e funcionalidade; !

Processamento de Produto para Satde: conjunto de agdes relacionadas & pré-limpeza, recepgéo, limpeza,
secagem, avaliagdo da integridade e da funcionalidade, preparo, desnnfecc;éo ou esterilizagéo,
armazenamento e distribuicéo para as unidades consumidoras,

Rastreabilidade: capacidade de tragar o histérico do processamento do produto para saude e da sua !
utlllzagéo por melo de lnformagoes prev:amente reglstradas } J

-

Seladora Elétrica

/“;:’.‘ \.\\‘
6. LISTADE EQU]PAMENTOSi MATERIAIS E/OU INSUMOS
Equipamentos J Materiais | Insumos |
Guulhotma? ’ | Equueta ad'eswa 5 ié Alcool 70% ‘
Lupa (revisora elétrica) | Filme plastico |

‘" _Papel Grau Cirdrgico

| .
Compressa Cirurgica
Fita adesiva | vomp g

7. EQUIPAMENTOS DE PROTEGAO INDIVIDUAL - EPI

Uniforme Luva Méascara ~ 7 [ Pro pé. Sapato de Touca
Completo descartavel. | descartavel. segurancga. descartavel. |

| 8. CONSIDERACOES GERAIS

- Aatengdoe fator primdr’éial 'na"execugéo de qualquer tarefa.

- E pronbldo realuzar coplas dos documentos, caso seja necessario & utilizago de alguma copia esta devera ser
sohcutada a GARANT!A DE QUALIDADE.

- Em caso deéampos;que n3o sejam preenchidos neste procedimento deve incluir a seguinte informagao: Nao

se apllca =

- Ao -reV|sar um procedimento que nele consta um registro da qualidade o mesmo devera ser revisado caso
altere informagées ou REVALIDADO caso esteja préximo ao vencimento e néo sofra alteragdo, sendo esta
uma forma de garantir que o ELABORADOR responsavel pelo documento verifique o Registro (RQ) no

momento da reviséo ou revalidagdo do procedimento.
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PREPARACAO DE MATERIAIS HOSPITALARES PARA ESTERILIZACAO A
OXIDO DE ETILENO

260000

B WRROCEDIMENTO ]

91 Colaborador responsavel pelo setor de preparo recebe o material na sala de lavagem.

9.1.1. Confere 0 material encaminhado com a SS, DANFE e/ou cliente.

Nota: Caso o material ndo esteja conforme o responsavel pelo setor de preparo registra no livro ata e
refaz o processo de lavagem ou secagem. N

9.1.2. Prepara 0 material em papel grau cirurgico, fechando o fundo. v -

9.2. O colaborador da sala de preparo confere o material a ser preparado atravég_\ da SS ou DANFE, ap6s o
material conferido é observado a qualidade da limpeza desse material: através de uma lupa (revisora
elétrica), estando de acordo com acompanhamento de mformac;ées via Slstema CME - System.

b

9.3. Para os materiais de uso unico o colaborador da sala de preparo confere o material e 0 registro datamatrix
inserido no sistema CME System e no material, confere as mformagées da embalagem original, nome e
prontuario do paciente que utilizou esse material apés esse p?bcedumento o material do seguimento no
registro via sistema para controlar o numero de reprocesso no produto e os pacientes que utilizaram

aquele material. \ -

P
e
S

9.3.1. Confere o material se esta completo e ?mbala o produto de acordo com seu formato e especificagdes da
solicitagdo de servigo ou conforme“o cliente mforma

N, S

O

9.3.2. No caso de artigos crmcos (cateter J’e caneta de bisturi), coloca o integrador quimico dentro da

N
embalagem, deixando 2 (dOIS) cm de abertura.

“ “m
o~ h . o
9.4. Ao termino de cada cliente o colaborador realiza a desinfecgdo das mesas com alcool 70% durante trés
Mo Loty . -
vezes ou utiliza'prodt@s%emﬁco para a desinfecgdo de superficie

9.5. Apés o preparo 'dos materiais todo o processo é registrado no livro ata e no sistema CME System e
encalmmhadr} da sala de esterilizag3o, ao finalizar encaminha o material para conferencia operador de

.autoclave
¢

-
Nota Materiais considerados de uso unico 0 mesmo sé podera ser reprocessado por 5 vezes, apds esses

reprocessos o colaborador devolve o artigo ndo estéril preenchendo a RQ.EST.001- Devolugédo de

Produtos.
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FBMFARMA

PREPARACAO DE MATERIAIS HOSPITALARES PARA ESTERILIZACAO A

OXIDO DE ETILENO

10. REGISTRO

‘Noms do Registro | Quem Arquiva | Onde Arquiva | Tlpo do Arquivo |  Como Arquiva | Tempo de Arquive |
: Colaborador de . i . .
Livro Ata Esteriizacdo Armério ! Meio Fisico . Por SS 1 ano
RQ.EST.001-
Devolugédo de Nao se aplica Nao se aplica Né&o se aplica Néo se aplica Né&o se aplica
Produtos
Solicitagao de Operador de Pasta ) .
Servigo Autoclave AZ/armario Meio Flsico Por cliente 1 ano
11. ANEXO
N3o se aplica. J

12. REFERENCIAS

Resolugao - RDC N° 15, de 15 de margo de 2012 - Disp&e sobre requisitos de boas préticas para o processamento de produtos para |
saude e da outras providéncias. 5 .

Portaria Interministerial N° 482, de 16 de abril de 1999 - Esterilizag8o por éxido de etileno e reprocessamento

13. HISTORICO DO DOUMENTO

| _NoRovisag” ¥ T e

Boats Motivo da !‘(eft’iséo ' |
S - |
NS
e
AN
Y X XN YT X X
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g "INSERCAO DE MICRO ETIQUETAS DATAMATRIX 2D EM PRODUTOS

FBMFARMA . PARA SAUDE
'00000-»' - ‘ 100008
Z PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRAO W |
: |
\ SR _Déié%d:’i‘ébro\i,a@éb |- Data da Validade -]
Emlssao mucual do cédlgo do documento ‘ , T
POP.EST.013, anteriormente como POP.EST.01.10 4 : ‘
. conforme Controle de Mudanga N° FCM.A.15.04.19. - 22/06/20 22/06/23
_ Alterag&o nos codigos dos documentos citado neste '
! procedimento. T
B SElaborador e 8 : ‘ : S N Aprovador }
‘ “._IAEAFFE_RSON DIAS - |_ JONANTAN LUIZ ] FABRICIO TOCCHIO 3

Estabelecer as atlwdadesa serem executadas para inserir as micro etsquetaS”DataMatrlx ZD em produtos
para a saude processados a fim de realizar sua rastreabulldade mdlwdual peto‘sustema CME System
A -

‘Etiquetagem do material T Colaborador 4o Receblmento de Material Hospltalar |

. Recebimento de Material Hospitalar -

M|cro Ethuetas (DOT'S) - Sao ethuetas com fundo preto ou branco com cédlgo DataMatnx ZD ou QR
Code |mpressos a Iaser € pro;etadas para f xar em superﬂcles Ilsas de ag:o acrillco ou plastico.

\Im Mlcro Etiquetas (DOT’ S) " j
“Pano de Fibra Sintetica. 77 Aleoot 70°C
P|n<;a Anatomtca |

- A atengéo e fator primordial na execugdo de qualquer tarefa.
- .E proibido realizar copias dos documentos, caso seja necessarlo a utilizaga@o de alguma copia esta deveré ser

solicitada a GARANTIA DE QUALIDADE.
— Em caso de campos que nao sejam preenchldos neste procedlmento deve incluir a segumte informagéo: Nao

se aplica.

®d00C0o00 ce00000
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E' INSERCAO DE MICRO ETIQUETAS DATAMATRIX 2D EM PRODUTOS

FBMFARMA PARA SAUDE

©00o0oee s 0000©
— Ao revisar um procedimento que nele consta um registro da qualidade o mesmo deverd ser revisado caso

altere informagdes ou REVALIDADO caso esteja préximo ao vencimento e néo sofra alteragéo, sendo esta
uma forma de garantir que 0 ELABORADOR responsavel pelo documento verifique o Registro (RQ) no

momento da revisdo ou revalidagdo do procedimento.

- Lave as maos antes de utilizar o EPI (luva de procedimento) para manipular os produtos para satde

~ Antes de aplicar a etiqueta é necessario realizar um preparo no instrumental cirirgico ou a base onde ela vai
ser fixada _

- Na&o retire ou toque no adesivo exposto da etiqueta com méos ou dedos, nem na &rea limpa do instrumento
onde & colado ' ,

~ Superficies sujas de oleosidades e detritos dos dedos podem interferir na adesivagem do produib.

~ Certifique que o instrumental ou local esteja limpo. Caso ndo esteja realize processo de limpeza.

- As agdes deste procedimento sdo registradas no Sistema CME-System. C

Q0000 s00000

...................... ;
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R I INSERCAO DE MICRO ETIQUETAS DATAMATRIX 2D EM PRODUTOS

FBMFARMA PARA SAUDE
0000 ce000O

[ 5 W ZROCEDIMENTO) ]

9.1. Para que a rastreabilidade seja corretamente implantada é necessario efetuar a identificagdo individual

de cada material, incluindo caixas, bandejas e instrumentais. A identificag@o é capturada por leitores de
codigos 2D fixos via porta USB. A identificagdo individual de cada material deve ser unica e
intransferivel.

9.1.1. Para realizar a identificagdo em instrumentais cirurgicos, € necessario utilizar c6digos 2D DataMatrix.

9.1.2. O cébdigo pode ser gravado diretamente sobre a pega ou aplicado por meio de micro etiqueta. Os

leitores deverdo ser compativeis com otipo de identificagdo adotado (gravagdo a laser ou micro
etiqueta). :,"“‘ N

[
Y A
) o

9.2 O colaborador realiza a conferéncia e registra a entrada de tod?:gx 0s produtos para salde recebidos para
bl -
processamento via sistema CME-System. '
4 AN S
o~ N
9.2.1. Siga as orientagbes, constantes no sistema passo a p§ss:<;‘ respeitando cada processo conforme o
protocolo inserido via sistema CME-System, anexo 1 - Mé_dqlb Interno CME System — FBM.

{: A
i\
N
9.3. Os produtos para saude a serem codificados devem estar limpos e secos.

TN

q.\
) i\ 2
9.3.1. Colaborador realize a inspet;éo{ViSUalz*-Verifique a limpeza do material e local para aplicar a Micro
RN

Etiquetas (DOT'S). ¢ /{)‘f-"
W Nl
N
94. A micro etiqueta adesiva de ‘rastreabilidade & fixada, diretamente na pega, ao final da limpeza do
material, realize a conferéncia da limpeza, encaminhe para esterilizar.
9.5. Nota: Quando’as pegas estiverem em ndo conformidade com processo (sujidades, entre outras), retornar
aofsetor para que execute a limpeza.
CHS
i
N . ,
9.6. (As microetiquetas sdo aplicadas com auxilio de uma pinga anatdmica, evitando o contato com a
superficie dos dedos, e ndo perca as caracteristicas de aderéncia ao produto para saude.
=
9.7. Para fixar as microetiquetas, siga as orientagbes abaixo:
- Realize o processo em superficie plana.
- N3o realize o processo de etiquetagem em dreas cortantes, cremalheiras, prensas da pinga, efc.

- e —
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- Realize a Limpeza do Instrumental ou base a ser adesivada, com o auxilio de um pano de fibra

i

sintética umedecido em Alcool 70°C na area escolhida e deixe secar.
Nota: O Alcool 70°C é utilizado para remover a umidade.

~ Ao evaporar o alcool no instrumentai ou no local, use uma pinga de ponta delicada para remover a
etiqueta da cartela AC-DOT e aplique na area selecionada.

- Apés a colagem da etiqueta no produto para satide, use uma extremidade arredondada e aplique
pressao firme no centro da etiqueta e trabalhe em movimentos circulares indo para as extremidades.
Essa presséo ativa a adesividade no material.

9.8. Ao inserir as microetiquetas, realize a associagéo com o cédigo via sistema - CME-Sysfefﬁ, gerando a
identidade do material no sistema. ‘

. 9.9. Finalize a associag&o.

9.10. Proceda com o processo de preparo, conforme o POP.EST.012.- Prgpa'rag:éo de Materiais Hospitalares

~

para Esterilizagao 4 Oxido de Etileno.

POPESTONS | Versao:ooo  |Pagiadelo
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Tipo do Arquive | Como Arquiva

10. REGISTRO

Tempo de Arquivo |

$Nome do Registro | Quem Arquiva | Onde Arquiva
" Nioseaplica. | Niloseaplica. | N#ose aplica.

N&o se aplica.

| N3o se aptica.

N3o se aplica. |

Anexo 1 = Médulo Intemo CME System - FBM

11. ANEXO

12. REFERENCIAS |

POP.EST.012 -~ Preparagao de Materiais Hospitalares para Esterilizag8o & Oxido de Etileno

outras providéncias.

Resolugéo - RDC n° 156, de 11 de agosto de 2006 - - Dispde sobre o registro, rotulagem e reprocessamento de produtos medicos, e da |

Resolugso - RE n° 2.606, de 11 de agosto de 2006 - Dispde sobre as diretrizes para elaboragdo, validagao e implantagéo de protocolos
de reprocessamento de produtos médicos e da out-as providéncias.

i

: /‘@?A -

“13.HISTORICO DO DOCUMENTO

Maotive da Reviséo - @
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Anexo 1 - Mdédulo Interno CME System — FBM
Lista de Servigos
No mddulo FBMFARMA utilizamos a rotina para o recebimento do material.
Figurc 1 - Modulo FBMFARMA - Fila de servigo.
TTVAA }-ARM’AA Vocé esta no Modulo FBM
Manutenglio v  Cauastro v Movimentagdes v  Listagem « Mogulos v €3 Inicio > sa_lr N
. g ~
X -« .
Fita de ssrvigo Ca:n‘rohlc Corrol 1A ] m
Quatdade Ciclos ok
: Resumo de SolicitscSas da Fils de Sarvico
. ~Bolicitaglan Canciuidas, HIX
g nEm Angemunta, DK ¥

~

Na tela “Servigos Solicitados”, na coluna. ‘Rastredvel” identificard os materiais como rastredveis ou néo

rastreaveis, conforme demonstra a figura.
s

N

- - —— -

Figura 2 - Servigos solicitados.

SERVIGOS SOLICITADOS
 ——
- v st )
TpeceSenas i v Sws {Penderss v [;) &xw_,lma-s;
e el :_‘H"_’:‘;‘EL’;."E".";E
Exdidd | o 10 de STE0 repelns)
Pagray’ » jusm@
Agrarganco: &  Em Ancamento: @ § Conctuido porem ndo snegue: O K Conchidooeninguer® . . ——— TV . p———
" ISR Eapa Datada s
Id Cor  Cliente Protheus Cllente Usudrio Atual Solicitagdo Status Rastredvel
DISTRITO FEDERAL SECRETARIA OE DISTRITO FEDERAL SECRETARIA DE Hospital Regional de Aguardando .
B (@ souss 0 SAUDE SAUDE Samambaia LU Raceb. Nao
UISTRITO FEDERAL SECRETARIA DE DISYRITO FEDERAL SECRETARIA OE Hospital Ragional de Aguardando "
B (@ 5305 @ saune SAUDE Samambala He0s Reced. Nao
00000 ce00 000
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Suponhamos que esta solicitagdo seja de materiais rastreaveis, ao clicar em Receber Materiais todos os itens da
solicitag@o sdo listados para conferéncia.

Figura 3 - Receber Materiais.

ESTERILIZACAO ) ’ ) ’ 10: 60648 i
Mrutu / Morse de Eatrads vin File
L. 277 4043013 13491 O0 e, |
(Jl’i‘..'\'lh.l:i‘ﬂ
i{vd‘-"s»‘bﬂ)'rn.’-d‘ o (208 Thidnde Mivtan Ge Sar Faberiing | Dapt -] $SOLICITACAD REITA MAINIAL, WREL n"""‘i
Climritw Frarsvme welvar
[OISTRITO FECEMAL SBECRETARIA CEB. SAVDER 8 | SO ;|
HBENMT L ViIipo Je Narvico
[Fendents 1 esrerGLizacAS P |
- a - -—
1 [Mater i .
- - —— = e re———et: ——— - e ——
| I~ ) Quantidad o T ————  HemcriCEO ) - Status T
2607786 20 AR - A g A e b S R
PENTTE s m\ﬁ‘t;"(!:ﬂ GO R RFRIVAT QRO FRTF RN WPACAD
AQTT? "0 UAMHDIP I, A DD IX USRI IZTAUMAO
e - SRy ey — — - — .-.......:..- - - ———— -
Wy eg e = ] <)
Lmtor Roc oter terinin F\rer Fintus [[NF OE COLET] Aguaraaneo Gatragho Cro DANS
— — —— L — — Q;.-(‘:\. -
NN
Y
A . 1
Modelo da tela de Recebimento SEM Rastreabilidade .- ~ - ’
4 - -
|
#
. ,n.‘ . . [y
Figura 4 - Conferéncio - Recebimento de Materiais.
§{ W
S W W
RECESBIMENTO ODE MATERIAIS
~ e —— i —— - =

ID da Fita ce Servigo

Isosas ]

Os materiais desta fila de servigco ainda nfo foram coletadosl

Responsavel — e e Telwtone

Razdo 3ocial

. - L

LISTAGEM DE MATERIAIS RECEBIDOS

f auanTiosos cescrICAO DO MATERIAL CODIGO PROTHHEUS i
o 1TTKIT NBZ COMPLETO ADULTO (MASCARA, ‘

}25 l !copo ¥ RABICHO) PED2896

[s ) ] [MASCARA COM RESERVATORIO ADULTO ' "pE03072
, "1o | lumiiIFicaoOR | {PECOS18

-
& -
00008 e ce00000

PR —— 4
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Modelo da tela de Recebimento COM Rastreabilidade

Figura 5 - Tela sugerida - Conferéncia - Recebimento de Materiais.

R{IC{Q[MENT‘O DE N!ATEZRRAIS

. e T ot e V10O e W 1830 s G RS e i+ cinn o B+ it e VT e aan . N ot

I g Fits oo Servigo

il
x\@;
]
&
o

s materviais desta fila de servigo ainda nioe foram coletadost

Rordo Sooiad . R0 g 51 8 v d Toistone

LtSTAG’EM DE MATERIALS RCCEBIDOS

¥ o N I e e e . . .

o coo ROTHEUS DATAMATRIX

nEuso” " REUSO
TV1AX,

T HOZ COMPLETO ADULTO (MACCATA: .
[COPO + RABICHO) - ¢ PED2695

A SCARA COM RESERVATORIO ADULTG | PEoaD72

FRSOOOGN.

{;ummmcaoon Tenommmnmn o T ppooesta § easuous

As telas mostram as colunas e botdes, segue abaixo os detalhes: < ™.

e

- Datamatrix, identificag@o tnica do material;

- Reuso atual, quantidade de reprocesso do material,

- Reuso maximo, quantidade méxima de reprocessos que o material pode sofrer, esta informagéo esta
relacionada ao cddigo de produto do Protheus.

- Botao “A”, neste caso o material foi iﬁﬁSeridQ\Asem datamatrix, portanto precisamos confirmar o cadastro
do material (Pré-cadastro realizé]dlo:pelp clignie), abrir tela para conferéncia de acordo com a embalagem

original; o

N

- Botao “B”, abrir tela para relacionamento Material x Datamatrix, € necessario existir validagéo, o cédigo

é unico.

P N

Etiqguetagem e*relacibnyaméngo de codigos

-0 mater' ‘l deve ser identificado como pendente;

- Possunr opgao por item para visualizar, alterar e confirmar o Pré-cadastro realizado pelo cliente, pois sera

ionfendo com a embalagem original do material (Figura 5 — Botéo “A”);

— O material ser4 etiquetado, e tera o cédigo Datamatrix relacionado ao produto da lista do cliente (Espécie
de material) que j4 est4 relacionado com o cédigo de Produto do Protheus modulo Esterilizagéo (Figura
5 — Botao “B”).

QOo0Os ¢e0000C0
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No Médulo Hospital cada cliente possui sua propria lista de materiais.

Cadastro de Espécie de Material '

Descrdo™

|CATETER TESTE

Unigeae *
{UNIDABE ¥
* Presnc hinento oishnétdrh . ’ ) . “
3 | = *
Hovo Alersr Er.c buir Listar
e e - - N ——

Figura & - Mddulo Hospital - Cadastro de Espécie de Materiais.
»

No Médulo FBMFARMA relaciona-se ¢ material do cliente com o cédigo de-produté-\dé Protheus modulo

Esteriliza¢ao.

Tela de Relacionamento nao Rastreavel X\&\

Figura 7 - Mbdulo FBMFARMA - Associagéio Produto (Protheus).

RN
\\5
Lista