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TERMO DE REFERENCIA

SC 000039/2024

1.DOOBJETO

1.1 Especificagao do objeto

Fornecimento de Testes Quimico e Biologico para Autoclave para a Rede Municipal.

1.2 Descrigao da solugao como um todo, considerado o ciclo de vida do objeto

e especificagao do produto

® Descricao do Obieto:

CODIGO SIAM

012.00253.0004-01

012.00253.0001-01

DESCRICAO

TESTE QUJMICO P/AUTOCLAVE - INTEGRADOR
INTERNO CLASSE 05

- Integrador Quimico para Monitoramento de Processes de

Esterilizagao a vapor.

- Tira de papel isento de chumbo e metais pesados.

- Facil e imediata leitura atraves da alteragao da car.

-Ciclosde121°Ce134°C.

- Possuir uma camada plastica que impede que a tinta do

indicador entre em contato corn os instrumentos

esterilizados.

- Em embalagem mtegra e aiuminizada, trazendo

externamente dados de identificagao, procedencia, numero

do lote e prazo de validade.

- Indicadores de teste em conformidade corn a norma ISO

11140.

TESTE BIOLOGICO P/AUTOCLAVE - INDICADOR DO
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012.00253.0003-01

TIPOAUTOCONTIDO

- Indicador biologico para vapor do tipo auto contido, corn

tempo de resposta de 24h.

- Indicado para o controle de qualidade biologico de ciclos de
esterilizagao a vapor saturado que operem a 132 e 134

Graus Celsius.

- Composto por uma tira de papel contendo uma populagao

microbiana minima de 100 mil esporos secos e calibrados de

Bacillus Stearothermophillus (atcc 7953).

- Corn certificados de qualidade assegurada, acondicionada

em uma ampola plastics contendo uma ampoia de vidro corn

caldo nutriente, fechada por uma tampa marrom, protegida

por papel hidrofobico.

- Prazo de validade mmimo de 2 anos.

-R.M.S.

-ACONDICIONAMENTO: caixa corn 100 ampolas.

- RegistroAnvisa, lote, data de fabricagao, validade.

TESTE QUJMICO (PACOTE) P/AUTOCLAVEAVAPOR
BOWiE DICK

- Teste descartavel para verificagao da eficiencia de

autoclaves pre-vacuo que utilizam bomba de vacuo para

remogao do ar do interior da camara interna do esterilizador;

- Pacote embalado em nao-tecido descartavele fechado por

rotulo indicador quimico de exposigao ao vapor atraves de

urn indicador quimico de exposigao;

- FoSha de teste principal localizada proximo ao centro

geometrico do pacote corn indicador quimico impresso em

car amarela clara que apresenta mudanga de coloragao

uniforme dentro do espectro de cores compreendido entre o

marrom escuro e a cor preta quando exposta ao vapor

saturado sob pressao entre 132°C e 134°C par 3,5 a 4

minutos, exceto quando ha falhas na remo?ao do ar;

- 0 pacote-teste tambem contem uma folha de alerta que

possui urn indicador quimico utilizado como antecipador de
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falhas na bomba de vacuo;

-Apresenta local para indicagao de data, numero do

esterilizador e identificagao do operador;

- Embalagem corn dados de identificagao do fabricante e

procedencia;

- Conformidade corn a norma ABNT ISO 11140 e alteragoes.

Local de entreaai

Central de Abastecimento Farmaceutico (CAF).

Rua Comandante Salgado, 2443 - Vila Hortencia / Sorocaba/SP - CEP

18.020-264.

De 2a a 6a Feira, das 08:00 as 12:00 hs e da 13:00 as 16:00 hs.

Tel: (15) 3333-1976. 1978. 1979

1.3 Quantidade

ITEM

TESTE QUJMICO
P/AUTOCLAVE-

INTEGRADOR
INTERNO CLASSE

05

CODIGO

012.00253.00
04-01

DESCRIQAO

- Integrador Quimico

para Monitoramento

de Processos de

Esterilizagao a vapor.

- Tira de papel isento

de chumbo e metais

pesados.

- Facil e imediata

leitura atraves da

alteragao da cor.

-Ciclosde 121°Ce

134°C.

- Possuir uma camada

plastica que impede

UNIDADE

UNIDADE

QUANTIDAD
E TOTAL

40.000
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TESTE
BIOLOGICO P/
AUTOCLAVE-

INDICADOR DO
TIPOAUTO
CONTIDO

012.00253.00
01-01

que a tinta do
indicador entre em

contato corn os

instrumentos

esterilizados.

- Em embalagem

fntegra e aluminizada,

trazendo

externamente dados

de identificagao,
procedencia, numero

do lote e prazo de

validade.

- Indicadores de teste

em conformidade corn

anormalSO 11140.

- Indicador biologico

para vapor do tipo
auto contido, corn

tempo de resposta de

24h.

- Indicado para o

controle de qualidade

biologico de ciclos de

esterilizagao a vapor
saturado que operem

a 132 e 134Graus
Ceisius.

- Composto por uma

tira de papel contendo
uma populagao

microbiana minima de

100 mil esporos secos

e calibrados de
BacilSus

Stearothermophillus

(atcc 7953).

- Corn certificados de

qualidade assegurada,

acondicionada em

UNIDADE 25.000
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TESTE QUIMICO
(PACOTE) P/

AUTOCLAVEA
VAPOR BOWIE

DICK

012.00253.00
03-01

uma ampola plastica

contendo uma ampola

de vidro corn caldo

nutriente, fechada par

uma tampa marrom,

protegida por papel
hidrofobico.

- Prazo de validade

mfnimo de 2 anos.

-R.M.S.

ACONDICIONAMENT
0: caixa corn 100

ampolas.

- Registro Anvisa, lote,

data de fabricagao,
validade.

- Teste descartavel

para verificagao da

eficiencia de
autoclaves pre-vacuo

que utilizam bomba de

vacua para remogao

do ar do interior da

camara interna do

esterilizador;

- Pacote embalado em

nao-tecido descartavel

e fechado por rotulo

indicador quimico de

exposigao ao vapor

atraves de urn

indicador quimico de

exposigao;

- Folha de teste

principal localizada
proximo ao centro

geometrico do pacote

corn indicador quimico

UNIDADE 11.000
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impresso em cor

amarela clara que

apresenta mudanga

de coloragao uniforme

dentro do espectro de

cores compreendido

entre o marrom escuro

e a car preta quando

exposta ao vapor

saturado sob pressao

entre132°Ce134°C

par 3,5 a 4 minutos,

exceto quando ha

falhas na remogao do

ar;

- 0 pacote-teste

tambem contem uma

folha de alerta que
possui urn indicador

quimico utilizado
como antecipador de

falhas na bomba de

vacuo;

-Apresenta local para

indicagao de data,
numero do

esterilizador e

identificagao do
operador;

- Embalagem corn

dados de identificagao
do fabricante e

procedencia;

- Confomnidade corn a

norma ABNT ISO
11140 e alteragoes.
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1.4 Fundamentagao e descrigao da necessidade da contratagao

A esterilizagao visa destruir todas as formas de vida microbiana, corn objetivo

de prevenir infecgoes, dar seguranga para pacientes e profissionais e promover

major vida util aos materiais, entre outros objetivos. A esterilizagao se baseia no tipo

de material e no tipo de contaminagao encontrada, e pode ser realizada par

processes quimicos ou fisicos.

A monitorizagao da esterilizagao tem como objetivo controlar sua eficacia e

detectar possiveis falhas isso e fundamental porque a esterilizagao nao e urn

processo visivel.

Os testes de esterilizagao, sao projetados para verificar se a autoclave esta

funcionando corretamente. Eles avaliam a remogao de ar e a penetragao do vapor,

garantindo que todo o processo de esterilizagao seja eficaz. Esses testes devem ser

realizados regularmente, corn registros precisos, para cumprir as regulamentagoes

da ANVISA e manter a qualidade dos procedimentos realizados corn os materiais

esterilizados.

0 processo de esterilizagao deve ser comprovado por meio de monitoramento

fisico, quimico e biologico.

Sendo imprescindivel a aquisi^ao de tais itens para manutengao de

atendimentos s Rede de Saude do municipio.

Considerando que as unidades de saude necessitam das incubadoras para

realizar a validagao dos testes biologicos, par atendimento da legislagao especifica,

bem como os protocolos operacionais padrao da Atengao Basica, e obrigatoria para

a licitante vencedora do item teste biologico o comodato de 70 incubadoras corn o

no minimo 6 orificios (cavidades), a serem entregues conforme solicitado pelo setor.

1.5 Garantia, manutengao e assistencia tecnica

Validade: Entregar corn no minimo, 18 meses do prazo de validade do

produto.

Garantia, assistencia tecnica e manutengao: Tais itens deverao ser fornecidos

para as incubadoras a serem entregues em sistema de comodato, pela empresa

contratada a fornecer o teste biologico.
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1.6 Forma e crlterios de selegao do fornecedor

• Criterio de juigamento: Menor prego por item.

Documentacao tecnica exiaida da empresa contratadaL

• Autoriza^ao de Funcionamento da Empresa (AFE) emitida pela
ANVISA.
• Comprovagao de Licenga Sanitaria Estadual ou Municipa!
• Atestado de capacidade tecnica.

Documentacao tecnica exiaida Droduto:

s Comprovante de regularidade do produto na Agenda Nacional de Vigilancia
Sanitaria -ANVISA, atraves de:

a) Copia do D.O.U ou copia do Certificado de Registro de Produto, emitido pelo
Ministerio da Saude, corn data e numero de registro vigente, ou

b) A pagina de pesquisa pela internet no site da ANVISA sera aceita para fins de
comprovagao de registro de produto.

• Para o registro corn validade a expirar nos proximos 06 (seis) meses, a

documentagao acima devera vir acompanhado de pedido de revalidagao (Petigoes 1
e 2), feito corn antecedencia minima de 06(seis) meses antes da expiragao do

registro em vigencia.

8 Estando o registro vencido no D.O.U, devera ser apresentado pedicfo de

revalidagao (Peti^oes 1 e 2), devidamente protocolizadas corn antecedencia minima

de 6 (seis) meses, acompanhada de copia da publicagao do Registro vencido em

D.O.U.

• Para produtos de notificagao simplificada, devera ser apresentado o comprovante

que informe a validade da notificagao.

2 DA EXECUQAO

2.1 Condigoes de Entrega

Entrega: no prazo maximo de 15 (quinze) dias' uteis, contados da data do

recebimento da Autorizagao de Fornecimento.

2.2 Requisitos da contratagao

® Instalacao: Nao exigido.
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• Treinamento: Nao exigido.

® Sustentabilidade: 0 municipio de Sorocaba nao possui Piano Diretor de

Sustentabilidade.

a Indicacao de marcas ou modelos: Nao ha indicagao de marcas e modelos.

® Da vedacao de utilizacao de marca: Nao ha marcas e modelos corn vedagao

de uso pelo municipio.

• Amostra: A licitante classificada em primeiro lugar devera entregar amostra

dos materials em conformidade corn a proposta apresentada, se solicitado pelo

Pregoeiro, no prazo de 03 (tres) dias uteis, sob pena de ser afastada do

certame nos termos da Lei Federal n.° 14.133/2021 art.41. II

a Subcontratacao: Nao sera admitida subcontratagao.

• Contratacao: Vigencia de 12 (doze) meses.

2.3 IVIodelo de gestao do contrato

® A execugao contratual, tecnica e administrativa sera acompanhada pela Segao

de Abastecimento de Materials da Divisao de Material Mledico Hospitalar e

Farmaceutico, da Secretaria da Saude de Sorocaba.

• 0 recebimento provisorio e definitivo do objeto, sera realizado pela Central de

Abastecimento Farmaceutico (CAF) corn o apoio administrativo da Segao de

Abastecimento de Materials da Divisao de Material Medico, Hospitalar e

Farmaceutico;

• Fiscalizar o perfeito cumprimento do contrato, cabendo-lhe o onus decorrente

de qualquer descumprimento, sem prejuizo da fiscalizagao a ser exercida pela

Prefeitura.

® A Prefeitura rejeitara, no todo ou em parte, os materiais que estiverem em

desacordo corn as especificagoes contratadas.

• A Prefeitura comunicara previamente quaisquer alteragoes quanto a entrega,
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quantidades ou demais aspectos previstos.

Fica a cargo da Segao de Abastecimento de Materials da Divisao de Material

Medico Hospitalar e Farmaceutico, da Secretaria da Saude de Sorocaba, a

solicita(?ao dos quantitativos de incubadoras a serem entregues no

almoxarifado, sendo a solicitagao das servigos de manutengao e assistencia

tecnica a serem solicitados pelo CAF (Central de Abastecimento

Farmaceutico).

2.4. Agente fiscalizador

e Eliane Pereira do Nascimento - Chefe da Segao de Abastecimento de

Materials

® Juliana Maria de Goes - Supervisora de Area

• Silvia Rodrigues Mendes - Chefe da Divisao de Material Medico

Hospitalar e Farmaceutico

3 DADESPESA

3.1 Custo Estimado

A composigao do custo estimado se deu atraves de consultas realizadas corn fornecedores

via e-mail. Considerando o menor valor estimado total em R$ 419.720,00.

me.
M COMCO BESCRICAO MEDTOA

012-OQ253-C<XM-{il

cujxESJ.oooi-m

{•}10C53.0(X53-M

TESIE QUMICO P/AUTOCIAVE - JNTEG-RADOR.
INTERNO CLASSE-05

TESIE BIOL06ICO P' ACTOdA^'E - fflDICADOR DO
TIPOAUTOCONT2DO

-EESTE QLMCO .(PACOT^ P/ AmOO-WE. A VAPOR
BffiKfEEICK.

Umdade

Uaidade

Uniiade

qvssso
ADE

25-06&

•ii.m

MENOR
ERECO TOTAL

RS o.aw-

W 9-0000

RS15J-2W

RS24.(KW,00

RS2B.O&8,M

RSH&TM.OO

RS41?.720,OT
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0 custo estimado encontra-se detalhado em Planilha de Custo Estimado anexa,

conforme orientagao da Instrugao Normativa 02/2023.

3.2 Dotagao orgamentaria

Despesa Orgamentaria n°: 916/2024

3.3 Criterios de medigao e de pagamento

• Recebimento Provisorio: provisoriamente, pelo responsavel por seu

recebimento (no verso da nota fiscal), para efeito de posterior verificagao da

conformidade do material corn a especificagao.

® Recebimento Definitivo: definitivamente, pelo responsavel por sua

fiscalizagao, apos a verificagao da qualidade e quantidade do material e

consequente aceitagao.

® A PrefeEtura rejeitara, no todo ou em parte, os produtos que estiverem em

desacordo corn as especificagoes deste Termo Referenda.

Substituir mediante "Notificagao", no prazo nela indicado, as suas expensas,

no total ou em parte, os produtos que nao obedecerem as condigoes de

qualidade ou estiverem em desacordo corn o aqui exigido.

PAIACIO DOS TROPEIROS - 2^ andar
Av. Eng. Carlos Reinaldo Mendes 3.041 - Alto da Boa Vista - CEP 18013-280 - Sorocaba - SP

Fone: (15) 3238.2264/3238.2540



Secretaria da Satide 

e O pagamento sera feito entre o sétimo e o trigésimo dia, preferencialmente as 

sextas-feiras, apos a entrega dos produtos e a apresentacao do documento 

fiscal, conferido e liberado pelo setor responsavel (recebimento definitivo), 

através de conta bancaria devidamente cadastrada na Secretaria da Fazenda, 

valendo como recibo o comprovante do depasito. 

ELIANE digtd por CLANE 
PEREIRADO  PERERADO 
NASCIMENTO: vropg - " 
57 

Eliane Pereira do Nascimento 

Chefe da Sec¢ao de Abastecimento 

de Materiais 

SILVIA  Ggitatporsin 
RODRIGUE foones™ 
S MENDES Dados: 202407.15 

13:22:04 -03'00" 

Silvia Rodrigues Mendes 
Chefe da Divisao de Material Médico 

Hospitalar e Farmacéutico 

So_rocaba, 15 de Julho de 2024 . 

Assinado de forma 

JU LIANA digital por JULIANA 

MARIA DE MARIA DE GOES 
Dados: 2024.07.15 

GOES 13:17:52 -03'00" 

Juliana Maria de Goées 

Supervisora de Area 

CLAUDIO Assinado de forma 

POMPEO digital por 
CHAGAS CLAUDIO POMPEO 

DIAS:-612098 CHAGAS 
B DIASNG12093 

Dr. Claudio Pompeo Chagas Dias 
Secretario da Saide 
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