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PQ_EFEIRA DE
SAO PAULO

HOSPITAL DO SERVIDOR PUBLICO MUNICIPAL
Divisao de Suprimentos
Rua Castro Alves, 60, - Bairro Liberdade - S3o Paulo/SP - CEP 01532-000
Telefone:

Termo de Referéncia
PROCESSO N2 6210.2026/0010913-2
MODALIDADE: DISPENSA DE LICITACAO

1-OBIJETO
1.1. Definigao do objeto

1.1.1. Aquisicdo de Detergente enzimatico para instrumentais e endoscépios, para reposicao dos estoques do
Almoxarifado Central, nos termos da tabela abaixo, conforme condicGes e exigéncias estabelecidas neste

instrumento.
g I
Item | Objeto Codigo Classe CATMAT | Unidade Quantidade
HSPM
01 Petergente §n2|mat|co r?ara 0602006 6840 396158 Litro 600
instrumentais e endoscépios

1.1.2. Os bens objeto desta contratacdo sdo caracterizados como comuns,e as especificacées estdo em
conformidade com o catalogo de padronizagdo aprovado pela Comissdo de Padronizagdao de Materiais e
Equipamentos (CPME) do HSPM.

1.1.3.A empresa contratada fara a entrega de forma total, mediante a ordem de fornecimento emitida pela Se¢ao de
Controle de Recebimento e Distribuicao de Materiais.

1.2. Especificagdo Técnica do Objeto

Detergente enzimatico para instrumentais e endoscoépios

Descri¢ao: Detergente Enzimatico para limpeza de dispositivos médicos: cuja formulagdo contém além de um
tensoativo ndo idnicos, no minimo 03 enzimas, sendo uma enzima hidrolitica (EC 3), enzima proteolitica (EC 3.4),
enzima lipolitica (EC 3.1) com finalidade de remover a sujidade clinica e evitar a formag¢do de compostos insoltveis
na superficie desses dispositivos. O detergente ndo pode conter substancias que comprometam a atividade das
enzimas ou que danifiguem os materiais e equipamentos que entrem em contato com estes produtos. Seu ph deve
ser neutro, ndo espumante, ndo corrosivo, biodegradavel, sem corante, sem fragrancia, isentos de Nonil Fenol
Etoxilato ou poli alquilfendis.

O produto devera:

Atender a RDC N955, de 14 de novembro de 2012.

Possuir todos os laudos exigidos pela RDC55 emitidos por laboratério acreditado pelo Inmetro ou habilitados na
Reblas e registro valido na ANVISA.
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1.2.1. Apresentagao: Embalado em frasco resistente com até 1 litro, com solugdo na forma concentrada.

Deve apresentar-se na concentracdo minima de 1 ml/litro diluido e no maximo 5 ml/litro diluido, sendo que para
analise de preco serd considerado o menor preco do litro diluido de acordo com as orientagées para uso.

Deve possibilitar o uso manual (imersdo) e automatizado (lavadoras automaticas e ultrassdnicas), apresentando
eficacia na a¢do seguindo-se as instrugdes de diluicao do fabricante.

1.2.2. Validade do produto: minimo de 12 meses contados a partir data da entrega ao HSPM.

Caso o prazo de validade estabelecido pelo fabricante do produto seja superior ao minimo exigido, prevalecera o
maior. Na hipdtese de absoluta impossibilidade de cumprimento desta condigdo, devidamente justificada e
previamente avaliada pela unidade requisitante do servidor publico municipal podera, excepcionalmente, admitir a
entrega, obrigando-se o fornecedor, quando acionado, a proceder a imediata substituicdo, a vista da inviabilidade de
utilizacdo dos produtos no periodo de validade.

1.2.2.1. Serdo considerados de acordo as datas de fabricacdo ou os prazos de validade gravados no préprio produto
ou ainda na embalagem desde que acompanhadas se necessario da correta interpretacdo fornecida pelo fabricante.

1.2.3. Embalagem: Acondicionado de acordo com a praxe do fabricante, de forma a garantir a integridade do
produto até o local de uso. Deverdo constar externamente na embalagem os seguintes dados: contelddo qualitativo e
guantitativo, marca comercial, procedéncia de fabricacao, prazo de validade, CNPJ da empresa e demais dados que
constem na lei 8078/90 (cédigo de defesa do consumidor).

1.2.4. Proposta: Os proponentes deverao enviar a proposta contendo as seguintes informagoées do(s) material(ais):
Marca, Fabricante, Apresentacdo/Embalagem, Referéncia do produto, Registro Ministério da Saide (RMS) e
Procedéncia.

1.2.4.1. A proposta de pregos devera apresentar:

- Preco por litro concentrado;

- Preco por litro diluido para processo de limpeza manual;

- As especificacGes das diluicGes para processo manual e automatico;

- Numero de frascos (puro)_oferecidos. O niumero total de frascos devera refletir a quantidade diluida, respeitando-se
as indicacOes, tanto para o uso manual quanto para o uso automatizado, no rétulo do produto ofertado.

2 - FUNDAMENTACAO DA CONTRATACAO

2.1. A aquisicdo dos itens se justifica pela necessidade de repor os estoques, de modo a suprir as Unidades
Requisitantes do HSPM, com vistas ao atendimento médico-hospitalar.

2.2.0 quantitativo de material demandado foi obtido através de levantamento de consumo dos ultimos 12 (doze)
meses, o estoque atual existente e a previsdao de uma quantidade minima necessdria em estoque.

2.3. A quantidade solicitada foi estimada para atender a demanda de consumo de 06 meses.

3 — DESCRICAO DA SOLUCAO

3.1. Trata-se de aquisi¢cao de insumo hospitalar, padronizado, com uso regular em diversas unidades do HSPM, cuja
utilizacdo é necessdria para o atendimento aos pacientes desta Autarquia, de forma satisfatdria e com respeito as
normas de seguranca e saude publica.

4 - REQUISITOS ESPECIFICOS DA CONTRATACAO

4.1. Da exigéncia de amostra

4.1.1 N3o se aplica a exigéncia para amostra

4.1.2. Havendo o aceite da proposta quanto ao valor, podera ser solicitada a amostra e/ou catalogo a critério da

Unidade Requisitante, o interessado classificado provisoriamente em primeiro lugar devera apresentar amostra e/ou
catdlogo do material ofertado.
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4.1.3. A empresa devera apresentar amostra de, no minimo, 01 unidade do produto ofertado para avaliacdo técnica
da unidade requisitante quanto a conformidade com o descritivo do edital.

4.1.3.1. Devera ser apresentada amostra do produto em sua embalagemoriginal primaria e/ou secundaria inviolada,
para exame, pela comissdoavaliadora pertinente, da compatibilidade do produto com as exigéncias eparametros
técnicos estabelecidos no Edital, bem comolegislacdo vigente.

4.1.3.2. Para a avaliagdo da amostra apresentada pela empresa proponente sera utilizado o manual constante do
ANEXO | - CRITERIOS E OBJETIVOS PARA REALIZAGAO DE TESTES TECNICOS EM MATERIAL DE CONSUMO
DETERGENTE ENZIMATICO.

4.1.3.3. Os laudos a serem apresentados sao:

- Laudo comprobatdrio de a¢do de irritabilidade ocular e dérmica, obtido através de laboratdrios reconhecidos pelo
INCQS/Ministério da Saude; Atestados dos fabricantes, com a indicacdo para limpeza de fibras éticas;

- Relatério técnico do IPT (Instituto de Pesquisas Tecnoldgicas) ou de érgdo que ateste a qualidade solicitada e que
seja reconhecida pelo Governo Federal, sobre imersao de instrumentos cirdrgicos de aco inoxidavel ou metal
cromado em detergente enzimatico, informando sobre corrosdo a curto ou longo prazo;

Ficha técnica do produto

4.1.4.As amostras deverdo estar devidamente identificada com o niumero da dispensa de licitagao, n? do item ao
qual se refere, nome do licitante, marca, referéncia, nome comercial, embalagem, nome do fabricante e/ou
distribuidor com CNPJ e procedéncia (quando se tratar de produto importado).

4.1.5.As amostras deverdo ser entregues no prazo limite de até 02 (dois)dias Uteis, na Rua Castro Alves, n2 63/73, 59
andar, sala 54, Sdo Paulo — SP, aos cuidados dofuncionario do Servigo Técnico de Compras, responsavel pelo
procedimento de dispensa de licitagdo, acompanhado do protocolo de entrega.

4.1.6. Caso a licitante e/ou interessado queira acompanhar a analise da amostra deve se manifestar por mensagem
no chat do sistema.

4.1.7. A empresa é responsavel peloenvio e por eventual atraso na entrega das amostras.

4.1.7.1. No caso de ndo haver entrega da amostra ou ocorrer atraso na entrega, sem justificativa aceita, ou havendo
entrega deamostra fora das especificacdes previstas, a proposta sera recusada.

4.1.7.2.Havendo solicita¢do e justificativa que denote forga maior alheia aolicitante, a Unidade Requisitante julgard e
podera estender o prazo previsto para aentrega.(quando se tratar de dispensa de licitacdo)

4.1.8. Os interessados deverado colocar a disposicdo da Administracdo todas as condicdes indispensdveis a realizacao
detestes e fornecer, sem 6nus, os manuais impressos em lingua portuguesa, necessarios ao seu perfeito manuseio,
guando for o caso.

4.1.9. A compatibilidade com as especificacdes demandadas quanto a padrdes de qualidade e desempenho serd
aferida por meio de avaliagao legal, técnica e funcional, realizada pela Comissdo de Padronizacao de Materiais e
Equipamentos (CPME) e/ou pelos responsaveis de cada Unidade Requisitante do HSPM.

4.1.9.1.0s critérios de avaliacdo legal compreendem aspectos de rotulagem, embalagens e documentacao
pertinenteregulamentados pela ANVISA e Associacdo Brasileira de Normas Técnicas.

4.1.9.2.0s critérios de avaliagdo técnica referem-se a parametros de descritivos ou caracteristicas especificas dos
produtos deacordo com a especificacao técnica do objeto descrito no Edital.

4.1.9.3. Os critérios de avaliacdo funcional envolvem o desempenho da funcdo a que se destina o produto ou as suas
partesavaliadas; critérios de funcionalidade, seguranca e eficacia que traduzam a possibilidade de utilizacao do
produto, conforme descrito no Edital.

4.1.10. Os resultados das avalia¢gdes serao divulgados por meio de mensagem no sistema.
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4.1.11. Se a(s) amostra(s) apresentada(s) pelo primeiro classificado ndo for(em) aceita(s), sera analisada a
aceitabilidade daproposta ou lance ofertado pelo segundo classificado. Seguir-se-a com a verificacdo da(s)
amostra(s) e, assim, sucessivamente,até a verificacdo de uma que atenda as especificacdes constantes neste Termo
de Referéncia.

4.1.12. Os exemplares colocados a disposicdo da Administracdo serao tratados como protétipos, podendo ser
abertos, manuseados, instalados, conectados a equipamentos, desmontados, e submetidos aos testes necessarios
pela equipe técnica responsavel pela andlise,ndo gerando direito a ressarcimento.

4.1.13. Apds a divulgagdo do resultado final do certame, as amostras entregues deverdo ser recolhidas
pelosfornecedores, no estado em que se encontrarem, noprazo de 10 (dez) dias, a contar da data do encerramento
da dispensa de licitagdo,apds o qual poderdo ser descartadas pela Administragdo, e/ou disponibilizada para uso na
unidade requisitante, sem direito de ressarcimento aos licitantes.

4.1.14.A amostra da empresa ganhadora ficara retida, para conferéncia posterior, quando das entregas do material,
e posteriormente podera ser retirada pela contratante.

4.2. Do Equipamento em Comodato

4.2.1. A empresa detentora devera fornecer sem 6nus para o Hospital do Servidor Pdblico Municipal 03 (trés)
Lavadoras Ultrasonicas, a titulo de COMODATO, para uso com os material(is) ofertado(s).

4.2.1.1. Os proponentes deverdo enviar a proposta contendo as seguintes informacdes do(s) equipamento(s): Marca,
Fabricante, Apresentagdo/Embalagem, Referéncia do produto, Registro Ministério da Satide (RMS) e Procedéncia.

4.2.2. Caracteristicas do equipamento:
Lavadora Ultrassonica - Configuragao 01 - Para a Central de Material Esterilizado (CME) e Servigo Técnico de
Atencgdo a Saude Bucal

Gabinete totalmente em aco inox; tampa basculante ou removivel, construida em acrilico, inox ou vidro, para tampa
removivel devera dispor de alca para manuseio do operador; sistema que possibilite o fluxo intermitente interno da
solucdo de limpeza no interior dos materiais canulados e cateteres (inferiores a 05mm); Possuir controle digital de
temperatura; entrada e saida automatica de dgua; escoamento através de valvula central na cuba e registro lateral;
filtro lavavel da vdlvula de escoamento da cuba; cesto em ago inox aramado; volume total da cuba minimo de 30L ;
Aqguecimento: Resisténcias de inox por imersdo; entrada dgua Automatica com conexdo % ou %; saida de 4dgua
Automatica com conexdo % ou %; devera possuir fungao enxague e dosador de detergente; Fornecimento do cabo
de energia padrdo ABNT NBR 14136, comprimento minimo de 3 metros e fornecimento de demais itens que forem
necessarios ao correto funcionamento do equipamento; Dimensdes externas maximas: 75 x 44 x 40 (Largura x
Profundidade x Altura), devido a limitacdo fisica nos locais; Bivolt automatico ou 220V. Registro vigente junto a
ANVISA.

Lavadora Ultrassonica - Configuracao 02 - Para o Servi¢o Técnico de Endoscopia

Gabinete totalmente em acgo inox; Tampa obrigatoriamente removivel, ndo sendo aceita tampa basculante,
articulada ou qualquer outra solu¢ao que necessite de espaco vertical adicional acima do equipamento para sua
abertura, em razao da limitacdo fisica existente no local de instalacdo, construida em inox, deverda dispor de alca para
manuseio do operador; sistema que possibilite o fluxo intermitente interno da solucdo de limpeza no interior dos
materiais canulados e cateteres (inferiores a 05mm); Possuir controle digital de temperatura; entrada e saida
automatica de dgua; escoamento através de valvula central na cuba e registro lateral; filtro lavavel da valvula de
escoamento da cuba; cesto em ac¢o inox aramado; volume total da cuba minimo de 30L; Aquecimento: Resisténcias
de inox por imersdo; entrada agua Automatica com conexao % ou %; saida de agua Automatica com conexao % ou %;
deverd possuir fun¢do enxague e dosador de detergente; Fornecimento do cabo de energia padrdao ABNT NBR
14136, comprimento minimo de 3 metros e fornecimento de demais itens que forem necessarios ao correto
funcionamento do equipamento; Dimensdes externas maximas: 75 x 44 x 40 (Largura x Profundidade x Altura),
devido a limitagdo fisica nos locais; Bivolt automatico ou 220V. Registro vigente junto a ANVISA.

- Devera atender a RDC n2 15/2012 e a legislagdo vigente e ter registro na ANVISA.
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A lavadora devera ser instalada nos seguintes locais:

- Secdo Técnica do Centro de Material Esterilizado (CME), 72 andar do Prédio Hospitalar;
- Servigo Técnico de Atencdo a Saude Bucal (ODONTO), 32 andar do Prédio Hospitalar;

- Servico Técnico de Endoscopia (EDA), 32 andar do Prédio Hospitalar.

CONDICOES DE FORNECIMENTO / ENTREGA DAS LAVADORAS:

Apds o recebimento da Ordem de Inicio, a empresa Detentora devera vistoriar os locais de instalacdo, efetuando as
adequacodes que se fizerem necessarias ao correto funcionamento do equipamento em Comodato;

A empresa Detentora devera fornecer equipamentos com ano de fabricagdo inferior a 03 (trés) anos e em perfeito
estado de uso. Nao serdo aceitos equipamentos recondicionados, e deverao ser acompanhados pelos respectivos
certificados de calibracdo/manutencéo (vigente), contendo o nimero de série identificador de cada equipamento e
nos equipamentos deverdo constar etiqueta de identificagdo contendo nimero de série, data da ultima calibragdo /
Manutencdo e data da prdxima calibragdo / Manutencao.

A assisténcia técnica do equipamento em comodato devera ser prestadas de forma integral pela detentora ou por
intermédio de representantes devidamente credenciados, com reposicdo de pecas e acessoérios, servicos gerais, mao
de obra e transporte, sem qualquer 6nus para o HSPM;

O atendimento devera ocorrer em até 02 (dois) dias Uteis, em hordrio comercial das 08h00 as 16h00. Da presenca do
Técnico, o mesmo devera apresentar-se a Divisdo de Engenharia Clinica para acompanhamento até o local;

A Detentora devera disponibilizar canal de abertura de chamados, bem como e-mails e telefones validos para
contato;

Caso o equipamento seja retirado para conserto, devera ser substituido por outro, para evitar a descontinuidade no
servico em até 02 (dois) dias Uteis, com previsdo de penalidade em caso de descumprimento;

0O ndo cumprimento dos prazos de atendimento poderd encejar aplicacdo de penalidades previstas em Edital/Termo
de Contrato/Ata de Registro de Preco;

Os equipamentos deverdo ser entregues na Secdao de Controle de Equipamentos de Engenharia Clinica, do
Departamento de Engenharia e Manutencdo, 12 andar do Prédio Hospitalar, quando da entrega dos materiais, apds
o recebimento da Ordem de Fornecimento;

Todas as tratativas relacionadas aos equipamentos (entrega, agendamentos de manutencao, chamados de corretiva,
etc.), deverdo ser realizados diretamente com a equipe de Engenharia Clinica do Hospital através dos emails,
jscheibler@hspm.sp.gov.br; nbjsilva@hspm.sp.gov.br; lucasribeiro@hspm.sp.gov.br;

A entrega e/ou instalacdo do equipamento deverdo ser efetuadas no local indicado, correndo por conta da detentora
todas as despesas de embalagem, seguros, transporte, tributos, encargos trabalhistas e previdenciarios decorrentes
do fornecimento;

No inicio da vigéncia contratual, a Detentora devera encaminhar a Divisdo de Engenharia Clinica relagdo completa
dos equipamentos disponibilizados em comodato, contendo, no minimo, modelo, nimero de série e quantidade
total. A relacdo deverad ser atualizada sempre que houver inclusdo, substituicdo, retirada ou alteracdo de
equipamento, devendo ainda ser apresentado inventario consolidado, no minimo, anualmente.

A(s) empresa(s), quando convocada(s), devera (30) apresentar Prospecto Técnico e/ou Catalogo do equipamento
contendo todas as especificacbes técnicas do item ofertado, para analise e conferéncia, em conformidade com as
especificacoes exigidas pelo edital;

Caso nao seja possivel verificar todas as especificacdes técnicas do equipamento através do catdlogo ou prospecto, a
Unidade Requisitante podera solicitar que seja feita uma demonstragdo do equipamento, a qual devera ser
viabilizada pelo licitante da proposta classificada e convocada, no prazo de 3 (trés) dias Uteis a contar da solicitacdo;
A demonstracdo podera ser feita viabilizada por video chamada ou presencial a depender do que se desejar
inspecionar;

A detentora devera efetuar a manutencdo preventiva dos equipamentos/sistema com periodicidade minima
Semestral ou conforme manual do fabricante, em datas programadas junto a Divisdo de Engenharia Clinica, tendo
por finalidade manter os equipamentos em condicBes satisfatérias de operacdo, atendendo a Resolugdao em vigor,
sem qualquer 6nus para o HSPM;

Para cada visita efetuada, a empresa devera elaborar um relatério dos servigos executados, descrevendo o estado do
equipamento, mencionando pecas substituidas, componentes ou acessérios e efetuando recomendacdes
necessarias para manter o equipamento em boas condi¢Ges de funcionamento. Deverd constar ainda nos relatorios,
o periodo a que corresponde tal visita, devidamente datado assinado pelo técnico que efetuou o servigo e
funcionario responsavel pelo acompanhamento dos servicos;

Os relatdrios emitidos deverdo ser entregues a Divisdao de Engenharia Clinica do HSPM;

A Detentora devera efetuar a manutenc3o corretiva dos equipamentos/sistema que consistira em atendimentos
guantos forem necessdrios, no prazo de 02 (dois) dias Uteis, devendo ser elaborado relatério compreendendo o
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diagndstico, a corregao das anormalidades, orientacGes e recomendagdes aos usudrios e constando as pecas
trocadas, sem qualquer 6nus para o HSPM;
O comparecimento do técnico ndo devera ultrapassar o prazo de 02 (dois) dias Uteis apds o chamado;

A Detentora deverd realizar o diagndstico e, sempre que tecnicamente possivel, concluir o reparo no prazo maximo

de 01 (um) dia util apds o inicio do atendimento. Quando o reparo nao puder ser concluido nesse prazo, devera

disponibilizar equipamento substituto equivalente, mantendo-se o equipamento defeituoso em manutencdo até sua

completa regularizacao;

Realizar a substituicdo definitiva do equipamento por outro com as mesmas caracteristicas, quando este apresentar

defeitos recorrentes ou irreparaveis, no prazo maximo de 02 (dois) dias Uteis, sem 6nus para a Contratante e com
previsao de penalidade em caso de descumprimento;

Em caso de descumprimento dos prazos, estara a Detentora passivel de aplicagdes previstas em Edital / Termo de
Contrato / Ata de Registro de Precos;

A Detentora devera realizar, sem Onus adicional para o HSPM, a qualificacdo de instalagao — Ql, a qualificagdo de
operagdo — QO e a qualificacdo de desempenho — QD de cada lavadora ultrassénica disponibilizada em comodato.
A qualificacdo inicial devera ser realizada apds a instalacao e antes da liberacdo do equipamento para uso. As
qualificacOes deverdo ser repetidas, no minimo, anualmente e sempre que ocorrer mudanca de local, alteracdo de

configuragdo, manutencdo corretiva relevante, substituicdo de componente que possa afetar o processo, atualizagao

que interfira nos parametros operacionais ou ocorréncia capaz de comprometer o desempenho do equipamento;
A qualificacao devera contemplar, no minimo, verificacdo da instalacao elétrica e hidrdulica, identificacdo do

equipamento, comandos, alarmes, dispositivos de seguranca, tempo, temperatura, enchimento, drenagem, dosagem

de detergente, irrigacdo dos lumens, funcionamento dos transdutores, distribuicdo da energia ultrassonica,

cavitacdo, uniformidade térmica, repetibilidade dos ciclos e eficiéncia do processo, utilizando carga de maior desafio

definida em conjunto com o HSPM;

Deverdo ser executados ciclos consecutivos suficientes para demonstrar a consisténcia e a repetibilidade do
processo, com indicacdo dos métodos, instrumentos, padrdes, resultados, tolerancias e critérios de aceitagao
empregados.

Os certificados de calibracao deverao possuir rastreabilidade metroldgica, identificar o fabricante, modelo e nimero

de série do instrumento ou equipamento, apresentar os padroes utilizados, resultados encontrados, erros, incertezas

de medicao, tolerancias, critérios de aceitacdo e conclusao de conformidade.

Os relatdrios de Ql, QO e QD e os certificados de calibracdo deverdo ser entregues a Divisdo de Engenharia Clinica
antes da liberacao inicial do equipamento e apds cada nova execugao do servico. A liberagdo para uso ficard
condicionada a aprovacdo documental e técnica pelo HSPM;

4.2.3. Quando aplicavel, o os equipamento equipamentos deverd deverao vir acompanhado acompanhados com
pilha ou bateria, que devera ser trocada sempre que necessario pela empresa vencedora.

4.2.4. A garantia e assisténcia técnica do equipamento em comodato deverao ser prestadas de forma integral pela
detentora ou por intermédio de representantes devidamente credenciados, com reposi¢cdo de pegas e acessorios,
servicos gerais, mao de obra e transporte, sem qualquer 6nus para o HSPM.

4.2.5. Caso o equipamento seja retirado para conserto, devera ser substituido por outro, para evitar a
descontinuidade no servico em até 24 horas.

4.2.6. As lavadoras deverdo ser entregues na Segao Técnica de Controle de Equipamento, da Geréncia Técnica de
Engenharia e Manutengdo, 12 andar do Prédio Hospitalar, apds o recebimento da Ordem de Fornecimento,
juntamente com a entrega do material adquirido;

4.2.7. A entrega e/ou instalacdo do equipamento deverdo ser efetuadas no local indicado, correndo por conta da
detentora todas as despesas de embalagem, seguros, transporte, tributos, encargos trabalhistas e previdenciarios

decorrentes do fornecimento.

4.2.8. O(s) equipamento(s), em perfeita condicdo de uso, ficara (30) a disposicdo do HSPM até o término do
material adquirido.

4.2.9. A empresa contratada devera disponibilizar nome, telefone e enderego dos funcionarios responsaveis pelas
seguintes acGes: fornecimento, reposicao, faturamentos, etc.
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4.3. Da exigéncia de Prospecto Técnico e/ou Catalogo do equipamento

4.3.1. A(s) empresa(s), quando convocada(s), devera (do0) apresentar Prospecto Técnico e/ou Catélogo do
equipamento contendo todas as especificacdes técnicas do item ofertado, para analise e conferéncia, em
conformidade com as especificacGes exigidas pelo edital.

4.3.2. Caso ndo seja possivel verificar todas as especificagdes técnicas do equipamento através do catalogo ou
prospecto, a Unidade Requisitante podera solicitar que seja feita uma demonstracdo do equipamento, a qual deverd
ser viabilizada pelo licitante da proposta classificada e convocada, no prazo de 3 (trés) dias uteis a contar da
solicitacao.

4.1.3.1. A demonstracdo podera ser feita viabilizada por video chamada.

4.1.3.2. Caso ndo seja possivel realizar a demonstragao, o licitante devera esclarecer, por escrito, os
guestionamentos da unidade técnica sobre as funcionalidades/caracteristicas do equipamento, no mesmo prazo
assinalado.

4.4. Do Treinamento

4.4.1. A empresa contratada deverd fazer o treinamento dos funciondrios que fardo uso do equipamento, em seu
horario de trabalho (manh3, tarde e noite, inclusive nos finais de semana), iniciando-o imediatamente apds a
entrega do equipamento, com a emissao de Certificados.

4.4.2. O treinamento devera ser previamente agendado junto a Geréncia Técnica de Desenvolvimento do HSPM
(telefone: (11) 3397.7900), que, em conjunto com a Unidade Requisitante, elaborara o cronograma para sua
aplicagao, respeitando a escala de trabalho dos servidores.

4.5. Garantia da Contratagdo

4.5.1. N3o sera exigida garantia da contratacdo.

4.5.2. Fica vedada a subcontratacao.

5 —-MODELO DE EXECUGAO DO OBJETO

5.1. Da entrega

5.1.1. A empresa contratada fara a entrega de forma total, mediante a ordem de fornecimento emitida pela Se¢ao
de Controle de Recebimento e Distribuicao de Materiais.

5.1.2. Os materiais deverdo ser entregues no seguinte local:

Rua Apeninos, 44, Aclimagdo, CEP: 01533-000 - S3o Paulo/SP.

Horario: das 8 (oito) as 14 (quatorze) horas, de 22 a 62 feira(somente dias Uteis).
Telefone: (11) 3397.8018 / 8020 / 8073

e-mail: jzjunior@hspm.sp.gov.br; beoliveira@hspm.sp.gov.br

5.1.3. A entrega dos materiais deverdo ser efetuadas na Se¢do Controle de Recebimento e Distribuicdo de Materiais,
localizada no 12 andar, ocorrendo por conta exclusiva da Contratada todas as despesas decorrentes de
carga/descarga e transporte até o local;

5.1.4. As entregas deverdo ser acompanhadas das respectivas Notas Fiscais.

5.1.4.1.Nas notas fiscais de venda devera constar a descricdo completa do material, o nimero do item ao qual ele se
refere, o nimero da Dispensa de Licitacdo, o nimero da Nota de Empenho e Ordem de Fornecimento.

5.1.4.2. Na nota fiscal deverao constar todos os nimeros de lotes correspondentes ao material entregue.
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5.1.5. O prazo de entrega deverad incluir todas as etapas do processo produtivo, transporte, licenciamentos para a
efetiva entrega do produto no HSPM, contemplando prazo para a fabricacdo, transporte (maritimo, terrestre, aéreo),
desembaraco aduaneiro/alfandegério (no caso de produto importado), autorizacdo da ANVISA e outros 6rgios
reguladores.

5.1.6. O prazo para entrega passara a ser contado a partir do 12 dia Util seguinte ao da data do recebimento da
ordem de fornecimento.

5.1.7. A Contratada devera fornecer as informacgGes necessarias (departamento, setor, responsdvel técnico, telefone,
telefone celular, e-mail) para que todas as solicitacGes sejam devidamente recebidas.

5.1.8. Os materiais adquiridos deverao ser entregues de acordo com as especificacdes solicitadas, dentro dos prazos
estabelecidos.

5.1.8.1. Os materiais que durante a sua validade ou vida util, e em condi¢Ges normais de estocagem, uso ou
manuseio, perderem suas caracteristicas ou deteriorarem-se, os mesmos deverdo ser trocados a partir da

comunicagao formal do HSPM.

5.1.9. Os produtos deverdo ser rotulados de acordo com a legislagdo em vigor e embalados de acordo com a praxe
do fabricante, de forma a garantir a sua integridade e/ou esterilizacdo até o momento do uso;

5.1.10. Os produtos ofertados deverdo atender a Lei 8078/90 do Cddigo de Defesa do Consumidor e demais
legislacOes pertinentes;

5.2. Do prazo de entrega

5.2.1.0 prazo de entrega do(s) produto(s) é de prazo de até 05 (cinco) dias Uteis, a contar do 12 dia util seguinte ao
da data do recebimento da ordem de fornecimento.

5.3. Da prorrogacao do prazo de entrega

5.3.1. O prazo de entrega podera ser prorrogado, a critério do HSPM, mediante solicitacdo por escrito e
fundamentada pelo interessado.

5.3.2. O requerimento devera ser submetido a apreciagcdo do HSPM dentro do prazo assinalado na ordem de
fornecimento para entrega do produto.

5.3.3.As entregas efetuadas fora do prazo assinalado podera ensejar aplicacdo de penalidades, conforme previsto no
edital, pedido de cotacdo (dispensa de licitagdo) ou anexo da nota de empenho.

5.4. Da demonstragao de utilizagdo

5.4.1.Em caso de necessidade técnica devidamente justificada pela area usuaria do produto adquirido podera ser
solicitada, a contratada, demonstracdo sobre a forma de utilizacdo dos produtos médico-hospitalares fornecidos, de
modo a garantir o correto manuseio pelos usuarios da contratante, ficando a contratada obrigada a viabilizar a
demonstracdo solicitada ou intermedia-la junto ao fabricante do produto ofertado.

5.5. Do prazo para troca/substituicdo de bens fornecidos com problema(apds o recebimento definitivo)

5.5.1. Os produtos que ndo estiverem dentro das especificacGes licitadas serdo devolvidos ao fornecedor para
substituicao imediata, sem 6nus para o HSPM, sob pena de aplicacdo de penalidades.

5.5.2. A licitante devera efetuar a troca dos materiais defeituosos, no prazo maximo de até 05 (cinco) dias uteis,
contados da notificagcdo que lhe for entregue oficialmente, podendo este prazo ser reduzido de acordo com a
necessidade do HSPM.

5.5.3. Em caso de suspeita de desvio de qualidade ou suspeita de irregularidade o fornecedor deverd arcar com os
custos da analise, em laboratérios de controle de qualidade acreditados junto ao instituto de pesquisas tecnolégicos
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(IPT) ou INMETRO ou rede brasileira de laboratérios analiticos em satde (REBLAS) em nome do fabricante ou do
detentor do registro do produto na ANVISA.

5.5.3.1. Os laudos emitidos serdo considerados suficientes para exigir a substituicdo do produto quando o resultado
for desfavoravel, ou seja, diferente das especificagdes prometidas pelo fabricante.

5.5.3.2. Todo produto considerado imprdéprio ao uso serd encaminhado a vigilancia sanitdria para a inutilizagdo nos
termos legais.

5.6. Da descontinuidade na fabricacdo e/ou comercializa¢do do produto ofertado

5.6.1.Em caso de comprovada descontinuidade na fabrica¢do e/ou comercializagdo do produto ofertado, decorrente
de fato superveniente, podera ser permitida a sua substituicdo, mediante requerimento, por escrito e fundamentado
da empresa contratada, e desde que o produto conserve as especificacGes técnicas minimas exigidas no edital, tenha

qualidade similar ao produto substituido e que nao acarrete quaisquer 6nus ao HSPM.

5.6.2.0 pedido para a substituicdo sera submetido as areas técnicas envolvidas, e a decisdo superior, por ato
administrativo, devidamente motivado, e desde que atenda aos interesses do HSPM.

6 — MODELO DE EXECUGCAO CONTRATUAL
6.1. Rotinas de fiscalizagdo contratual

6.1.1. A contratacdo devera ser executada fielmente pelas partes, de acordo com as cldusulas avencadas e as normas
da legislagdo vigente, e cada parte responderd pelas consequéncias de sua inexecucdo total ou parcial.

6.1.2. Em caso de impedimento, ordem de paralisagao ou suspensao do fornecimento, o cronograma de execugao
serd prorrogado automaticamente pelo tempo correspondente, anotadas tais circunstancias mediante simples

apostila.

6.1.3. O fiscal do contrato anotara em registro préprio todas as ocorréncias relacionadas a execugao da entrega,
determinando o que for necessdrio para a regularizacdo das faltas ou dos defeitos observados.

6.1.4 O fiscal do contrato informara a seus superiores, em tempo habil para a ado¢do das medidas convenientes, a
situacdo que demandar decisdo ou providéncia que ultrapasse sua competéncia.

6.1.5. A execucdo do entrega sera acompanhada e fiscalizada pelo(s) Fiscais de Contratos nomeados através de
Portaria.

6.2. Obrigagoes da Contratada

6.2.1.Substituir, reparar ou corrigir no prazo determinado pelo Hospital do Servidor Publico Municipal, todos os
materiais/produtos que venham a apresentar defeitos irreparaveis, sem que isto acarrete énus para a contratante;

6.2.2.Responder pelo cumprimento dos postulados legais vigentes de ambito federal, estadual ou municipal, bem
como, ainda, assegurar os direitos e cumprimento de todas as obriga¢des estabelecidas pela Legislagao vigente;

6.2.3.Acatar as orientacOes da contratante, sujeitando-se a mais ampla e irrestrita fiscalizacdo, prestando os
esclarecimentos solicitados e atendendo as reclamagées formuladas, nos prazos estipulados pela contratante;

6.2.4.Prestar esclarecimentos a contratante sobre eventuais atos ou fatos noticiados que a envolvam, independente
de solicitacao;

6.2.5.Atender prontamente as solicitacGes do Hospital do Servidor Publico Municipal com vistas as substituicdes de
materiais/produtos que tenham sido recusados pela unidade requisitante;

6.2.6.Manter a frente pessoa qualificada, para representa-lo junto a fiscaliza¢do;
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6.2.7.Responsabilizar-se por danos causados diretamente a contratante ou a terceiros, decorrentes de sua culpa ou
dolo na execugao da entrega, ou por seu empregado ou preposto;

6.2.8.A contratada devera comunicar a contratante, dentro do prazo assinalado na ordem de fornecimento para
entrega do produto, os motivos que impossibilitem o cumprimento do prazo previsto, com a devida comprovagao;

6.2.9.A contratada deverd assumir toda a responsabilidade pelos encargos/tributos, trabalhistas, previdenciarios,
fiscais, comerciais, taxas, fretes, carga descarga, seguros, deslocamento de pessoal, validade, contribuicGes fiscais e
parafiscais, e quaisquer outros que incidam ou venham incidir sobre a entrega, direta e indiretamente, sobre os
produtos vendidos no objeto deste Termo de Referéncia;

7 —CRITERIOS DE MEDIGCAO E PAGAMENTO
7.1. Do recebimento do objeto

7.1.1 Os bens serdo recebidos provisoriamente, no prazo de 02 (dois) dias Uteis, de forma sumaria, no ato da
entrega, juntamente com a nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, pelo (a) responsavel pelo
acompanhamento e fiscalizacdo do contrato, para efeito de posterior verificacdo de sua conformidade com as
especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta.

7.1.2. Os bens poderdo ser rejeitados, no todo ou em parte, inclusive antes do recebimento provisério, quando em
desacordo com as especificacdes constantes no Termo de Referéncia e na proposta, devendo ser substituidos no
prazo de 05 (cinco) dias Uteis, a contar da notificagdo da contratada, as suas custas, sem prejuizo da aplicagao das
penalidades.

7.1.3. O recebimento definitivo ocorrera no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, a contar do recebimento provisério da
nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente pela Administra¢do, apds a verificacao da qualidade e
quantidade do material, em conformidade com a especificacdo constante do Edital e seus Anexos, e com a marca e o
fabricante indicados na proposta da licitante, e consequente aceitacdo mediante termo circunstanciado.

7.1.4 O prazo para recebimento definitivo poderd ser excepcionalmente prorrogado, de forma justificada, por igual
periodo, quando houver necessidade de diligéncias para a afericdo do atendimento das exigéncias contratuais.

7.1.5. O prazo para a solucdo, pelo contratado, de inconsisténcias na execu¢do do objeto ou de saneamento da nota
fiscal ou de instrumento de cobranca equivalente, verificadas pela Administracdo durante a analise prévia a
liguidacdo de despesa, ndo sera computado para os fins do recebimento definitivo.

7.2. Da Liquidagao

7.2.1.Para fins de liquidacdo, o setor competente verificard se a nota fiscal ou instrumento de cobranca
equivalenteapresentado expressa os elementos necessarios e essenciais do documento, tais como:

a) Data da emissao;

b) Os dados do contratado e do drgdo contratante;

c) Descricdo do objeto e quantidade

d) Valor unitério e total, conforme consta na Nota de Empenho;

e) Eventual destaque do valor de retengGes tributdrias cabiveis.

f) Lote e validade do objeto;

g) Numero do processo, nimero da Nota de Empenho;

h) Numero do item, conforme consta na Nota de Empenho.

7.2.2. Havendo erro na apresentacdo da nota fiscal ou instrumento de cobranca equivalente, ou circunstancia que
impeca a liquidacdo da despesa, esta ficara sobrestada até que o contratado providencie as medidas saneadoras,
reiniciando-se o prazo apds a comprovacao da regularizagao da situacdo, sem 6nus ao contratante;

7.3. Do prazo de pagamento

O prazo de pagamento sera de 30 (trinta) dias, contados da data do adimplemento do objeto, mediante o
fornecimento do material e a entrega na Unidade Requisitante dos documentos discriminados no edital e o atestado
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de recebimento e aprovacgdo dos produtos.
7.4. Da forma de pagamento

7.4.1.0 pagamento sera efetuadoexclusivamente por crédito em conta corrente no Banco do Brasil S/A, em nome do
Credor, conforme estabelecido no Decreto n2 51.197 publicado no D.0.C. 23 de Janeiro de 2010.

7.5. Penalidades

7.5.1. Na hipdtese de substituicdo do Termo de Contrato pela Nota de Empenho, as sang¢des aplicaveis em caso de
descumprimento das obrigacdes contratuais sdo as seguintes:

7.5.1.2. Multa por atraso na entrega do objeto: 1% (um por cento) sobre o valor referente a quantidade que deveria
ser entregue, por dia de atraso, até o limite de 15% (quinze por cento). Ocorrendo atraso superior a 15 (quinze) dias,
o recebimento do material poderd ser recusado, aplicando-se san¢ées referentes a inexecucdo parcial ou total do
ajuste conforme o caso.

7.5.1.3. Multa por entrega do objeto em desacordo com as especificagdes técnicas: 10% (dez por cento) sobre o
valor do objeto entregue incorretamente, sem prejuizo da obrigacao de reposicao e entrega do objeto de acordo
com as especificagdes.

7.5.1.4. Multa por inexecugdo parcial do ajuste: 20% (vinte por cento) sobre o valor do material ndo entregue.

7.5.1.5. Multa por inexecucdo total: 20% (vinte por cento) sobre o valor contratual.

7.5.1.6. Incorrerd na mesma multa prevista para Inexecucao Total quando, por qualquer outra razdo, a Contratada
der causa a rescisdao do contrato.

7.5.1.7.Multa por descumprimento de quaisquer das obrigacGes decorrentes deste ajuste ndo contempladas nos
subitens acima, sera de 2% (dois por cento) do valor total da contratagdo, podendo ser reduzida pela metade por
manifestacdo da fiscalizacao ou da gestdo do contrato quando demonstrada a baixa lesividade do descumprimento

ou aplicada pena de ADVERTENCIA em vez da multa, quando n3o se justificar a imposicdo de penalidade pecuniria.

7.5.1.8.Em caso de inexecucgdo total ou parcial, ficara a critério do 6rgdo competente da Administracdo a aplicacdo
concomitante, em decisdo fundamentada, das seguintes sangdes:

a) pena de impedimento de licitar e contratar pelo prazo de até 3 (trés) anos com a Administragao, observado o
disposto no art. 156, § 49, da Lei Federal n? 14.133/2021;

b) pena de inidoneidade por até 6 (seis) anos, observado o disposto no art. 156, § 52, da Lei Federal n2 14.133/2021
7.5.1.9.Na aplicagdo das san¢Oes serdo considerados a natureza e a gravidade da infracdo cometida, eventual
reincidéncia, as peculiaridades do caso concreto, as circunstancias agravantes ou atenuantes, os danos que dela
provierem para a Administracdo Publica e a implantacdo ou o aperfeicoamento de programa de integridade,
conforme normas e orienta¢des dos érgados de controle.

7.5.1.10. As sangdes sdo independentes e a aplicagdo de uma ndo exclui a das outras.

7.5.1.11. O prazo para pagamento das multas sera de 30 dias a partir da intimacdo da CONTRATADA.

7.5.1.12. A multa sera devida ap0ds a aplicagdo da penalidade tornar-se definitiva, esgotados eventuais recursos
interpostos pela CONTRATADA.

7.5.1.12.1. O valor das multas podera ser descontado das faturas devidas a CONTRATADA.

7.5.1.13. Esgotados os meios administrativos para cobranca do valor devido pela CONTRATADA a CONTRATANTE,
este serd encaminhado para inscricdo em divida ativa.
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7.5.1.14.Para a dispensa da aplicagdo de penalidade é imprescindivel expressa manifestagao da Unidade
Requisitante, esclarecendo os fatos ou problemas que motivaram o inadimplemento, ou, na hipétese de caso
fortuito ou forca maior, que a CONTRATADA comprove a ocorréncia do evento que a impediu de cumprir a obrigacao,
ndo bastando, em qualquer dos casos, a mera alegacdo da inexisténcia de prejuizo ao andamento dos servicos ou ao
erario, conforme previsto no art. 146 do Decreto Municipal n2 62.100/2022.

7.5.1.15. O drgdo contratante, observado o item 1.8, por conveniéncia e oportunidade podera converter a multa
pecunidria, ndo superior a RS 150,00, em Adverténcia.

7.5.1.16. O procedimento para aplicacdo de penalidade observara o disposto nos artigos 145 a 148 do Decreto
Municipal n® 62.100/2022.

7.5.1.17. Das decisGes de aplicacdo de penalidade, cabera recurso nos termos dos artigos 166 e 167 da Lei Federal n?
14.133/2021, observados os prazos nele fixados.

8 —FORMA E CRITERIOS DE SELECAO DO FORNECEDOR

8.1.0 fornecedor sera selecionado por meio da realizagdo de procedimento de Dispensa de Licitagdo, na forma
eletrénica, que culminara com a sele¢do da proposta de menor prego total por item

8.2. Os proponentes deverao apresentar, além dos documentos exigidos no edital:

8.2.1. Comprovante de regularidade do produto na Agéncia Nacional Da Vigilancia Sanitaria - ANVISA, através de
cOpia do registro, da isencdo, de notificacdo ou cadastramento, ou cépia da publicacdo no D.O.U. onde comprove o
n.2 e data do vencimento, ou pedido de revalidagao conforme normas vigentes da ANVISA, ou ainda, se for o caso,
comprovar que o produto ndo esta sob controle sanitario. Para comprovacdo também serdo aceitos “prints” de
paginas do sitio da agéncia nacional de vigilancia sanitaria - ANVISA, que estardo sujeitos a confirmacao.

8.2.2. Comprovante de autorizagdo de funcionamento da empresa proponente (AFE), emitida pelo érgao
competente da ANVISA;

8.2.3. Comprovante de licenca de funcionamento em vigor, emitida pela autoridade sanitaria local.

8.2.4. Ou documento habil que comprove que estdo dispensadas da obtenc¢do de tais documentos para o exercicio
de suas atividades.

8.3. Como condicao a contratagdo, deverd estar comprovado que a empresa a ser contratada ndo possui pendéncias
junto ao Cadastro Informativo Municipal — CADIN MUNICIPAL, por forca da Lei Municipal n2 14.094/2005 e Decreto
n2 47.096/2006, que disciplinam que a inclusdo no CADIN impedira a empresa de contratar com a Administracdo
Municipal.

09 - ESTIMATIVAS DO VALOR DA CONTRATAGCAO

9.1.0 custo estimado sera obtido através de pesquisa de preco elaborada pela area competente, que constara do
processo administrativo.

10 - ADEQUACAO ORCAMENTARIA

10.1.0s recursos orcamentarios, destinados a cobertura das despesas decorrentes da contratacdo, constardo da
reserva orcamentaria, emitida pela drea competente, que sera juntada ao processo administrativo.

Janos Zimmerhansl Junior
sel- Diretor(a) |

PGCESSS Em 17/10/2026[ as 11:41.

eletronica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site http://processos.prefeitura.sp.gov.br, informando o
codigo verificador 166523731 e o cdédigo CRC DDEAA229.
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ANEXO |

CRITERIOS E OBJETIVOS PARA REALIZACAO DE TESTES TECNICOS EM MATERIAL DE CONSUMO DETERGENTE
ENZIMATICO.

I - INTRODUCAO

O conteudo de limpeza é: processo de remocao fisica de sujidade, realizado com 4gua, adicionando sabdo ou
detergente, de forma manual ou por acdo de maquina, para reduzir a carga microbiana (bioburden).

Quanto aos produtos de limpeza, destaca-se:

- DETERGENTE: tem a finalidade de limpar através de reducdo da tensao superficial, umectacdo, dispersao,
suspensdo e emulsificagdo da sujeira. Exemplo: Associados com tensoativos.

Os detergentes sdo constituidos por ions, que sdo as estruturas quimicas responsaveis pela capacidade de solubilizar
as sujidades, sendo classificados em ani6nicos, catidnicos e ndo idnicos.

- DETERGENTE ENZIMATICO: s3o substancias incorporadas a formulacio de detergentes n3o idnicos, denominadas
de enzimas, as quais tém o poder de acelerar o processo de quebra da matéria organica impregnada no material,
facilitando sua remocao e eliminagdo, com rapidez e eficiéncia. As enzimas para uso em matéria organica comum na
area da saude sdo: protease (decompdem proteinas), amilase e carboidratos (decompdem polissacarideos e
carboidratos) e lipase (decomp&em gorduras).

O detergente enzimatico comegou a ser introduzido no Brasil em meados dos anos 90, pois a utilizagdao naquela
época era com desincrostante quimico, o que mais tarde foi verificado que causava grandes danos aos instrumentais
cirdrgicos.

Il - OBJETIVO
Testar o maior nimero de marcas de detergente enzimatico disponiveis no mercado nacional.

EMPRESAS QUE COMERCIALIZAM DETERGENTE ENZIMATICO DISPONIVEIS NO MERCADO NACIONAL, QUE
ENVIARAM AMOSTRA.

NOME EMPRESA NOME PRODUTO TELEFONE REPRESENTANTE

Il - CRITERIOS A SEREM OBSERVADOS:

Para execuc¢do de um protocolo de avaliacdo de um detergente enzimatico, devera ser padronizado um unico fluxo
de processo de limpeza, tanto para uso manual como em lavadora automatica. Utilizar os critérios descritos abaixo:

Para uso manual:

a) Identificacdo no rétulo — deverdo constar dados conforme legislagédo vigente, como: nome do produto, fabricante,
lote, validade, registro MS, responsavel técnico. O escore padrdo é ZERO, portanto o produto devera receber valor O
(zero), se a exigéncia ndo for cumprida, o valor sera 1(um).

b) Instrucbes de uso - deverao constar dados de como usar o produto. O escore padrao é ZERO, portanto o produto
deverd receber o valor 0 (zero), se a exigéncia ndo for cumprida, o valor sera 2(dois).

¢) Tempo de contato para acdo de limpeza:
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- Deteccdo visual — apds o tempo indicado de imersdo do material na solugdo, ndo deverd haver presenga de matéria
organica. O escore padrao é ZERO, portanto o produto devera receber valor 0 (zero), se a exigéncia ndo for
cumprida, o valor sera 3 (trés).

- Com auxilio de lupa — apds a avaliacdo anterior (detecgdo visual), devera ser avaliada a presenca de matéria
organica no material através de lupa. O escore padrao é ZERO, portanto o produto deverd receber valor 0 (zero), se a
exigéncia nao for cumprida, o valor sera 2 (dois).

d) Formagdo de espuma durante a lavagem — nado deverd formar espuma durante o periodo de lavagem. O escore
padrdo é ZERO, portanto o produto devera receber valor 0 (zero), se a exigéncia ndo for cumprida sera 2 (dois).

e) Presenca de odor bioldgico durante o uso e apds a lavagem — apds a limpeza, ndo deverd haver odor no material.
O escore padrao e ZERO, portanto o produto devera receber valor 0 (zero), se a exigéncia ndo for cumprida, o valor
serd 1 (um).

f) Laudos emitidos por laboratério credenciado pelo Ministério da Saude que comprove a auséncia de irritabilidade
dérmica e ocular — deverao ser apresentados os laudos que comprovem que o produto ndo causa irritabilidade
dérmica e ocular na forma pura ou diluida. O escore padrdo é ZERO, portanto o produto devera receber valor 0
(zero), se a exigéncia ndo for cumprida, o valor serd 1(um).

g) Laudos emitidos por Laboratdrio credenciado pelo Ministério da Saude que comprove a auséncia de corrosividade
em instrumentais — devera ser apresentado relatdrio técnico que ateste a qualidade solicitada sobre a auséncia de
acdo corrosiva do produto em instrumentais cirdrgicos de a¢do inoxidavel, informando sobre a corrosdo a curto e
longo prazo. O escore padrdo é ZERO, portanto o produto devera receber valor 0 (zero), se a exigéncia nao for
cumprida, o valor serd 1(um).

Para uso em lavadoras automaticas:

a) Identificacdo no rétulo — deverdo constar dados conforme legislagdo vigente, como: nome do produto, fabricante,
lote, validade, registro MS, responsavel técnico. O escore padrdo é ZERO, portanto o produto devera receber valor 0
(zero), se a exigéncia ndo for cumprida, o valor sera 1(um).

b) Instrucdes de uso - deverdo constar dados de como usar o produto. O escore padrao é ZERO, portanto o produto
devera receber o valor 0 (zero), se a exigéncia ndo for cumprida, o valor sera 2(dois).

c) Tempo de contato para acdo de limpeza:

- Deteccdo visual — apds o término do ciclo da maquina, ndo deverd haver presenca de matéria organica. O escore
padrdo é ZERO, portanto o produto devera receber valor 0 (zero), se a exigéncia nao for cumprida, o valor sera 3
(trés).

- Com auxilio de lupa — apds a avaliagdo anterior (deteccdo visual), deverd ser avaliada a presenca de matéria
organica no material através de lupa. O escore padrao é ZERO, portanto o produto deverd receber valor 0 (zero), se a
exigéncia nao for cumprida, o valor sera 2 (dois).

d) Formacgdo de espuma durante a lavagem — ndo devera formar espuma dentro do equipamento durante o periodo
de lavagem. O escore padrdo é ZERO, portanto o produto devera receber valor 0 (zero), se a exigéncia nao for
cumprida sera 2 (dois).

e) Presenca de odor bioldgico apéds a lavagem — apds a limpeza, ndo devera haver odor no material. O escore padrao
e ZERO, portanto o produto devera receber valor 0 (zero), se a exigéncia ndo for cumprida, o valor sera 1(um).

f) Laudos emitidos por laboratério credenciado pelo Ministério da Saude que comprove a auséncia de irritabilidade
dérmica e ocular — deverao ser apresentados os laudos que comprovem que o produto ndo causa irritabilidade
dérmica e ocular na forma pura ou diluida. O escore padrdo é ZERO, portanto o produto devera receber valor 0
(zero), se a exigéncia ndo for cumprida, o valor sera 1(um).

g) Laudos emitidos por Laboratdrio credenciado pelo Ministério da Salide que comprove a auséncia de corrosividade
em instrumentais — devera ser apresentado relatdrio técnico que ateste a qualidade solicitada sobre a auséncia de
acao corrosiva do produto em instrumentais cirdrgicos de a¢do inoxidavel, informando sobre a corrosdo a curto e
longo prazo. O escore padrdo é ZERO, portanto o produto devera receber valor 0 (zero), se a exigéncia ndo for
cumprida, o valor serd 1(um).:--.

TABELA 1
Aspectos e escores estabelecidos para avaliacdo dos diversos limpadores enzimaticos para uso manual:

ASPECTOS RELACIONADOS AO USO DO CRITERIO PESO PADRAO
PRODUTO

sim nao
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ASPECTOS RELACIONADOS AO USO DO CRITERIO PESO PADRAO

PRODUTO

Identificacdo no rétulo Conter dados conforme legislacdo 0 1 0
vigente

Instrugdes de uso Conter instrugdo de uso 0 2 0

Tempo de contato para a¢ao de limpeza Auséncia de M.O. 3 0 0

Deteccao visual

Tempo de contato para agao de limpeza Auséncia de M.O. ) 0 0

Com auxilio de lupa

Formacdo de espuma durante a lavagem Nao formar espuma 2 0 0

Presenca de odor bioldgico apds a lavagem | Auséncia de odor 1 0 0

Laudos de auséncia de irritabilidade Acompanhar o produto antes do 0 1 0

dérmica e ocular teste

Laudos de auséncia de corrosividade Acompanhar o produto antes do 0 1 0
teste

SERAO CONSIDERADOS CLASSIFICADOS OS PRODUTOS QUE APRESENTAREM PONTUAGAO < 1 (MENOR OU IGUAL A

1).

TABELA 2

Aspectos e escores estabelecidos para avaliacdo dos diversos limpadores enzimaticos para uso em lavadora

automatica:

ASPECTOS RELACIONADOS AO USO DO CRITERIO PESO PADRAO
PRODUTO
sim nao
Identificagao no rétulo Conter dados conforme legislacdo 0 1 0
vigente
Instrucdes de uso Conter instrucdo de uso 0 2 0
Apds término do ciclo de lavagem. Auséncia de M.O. 3 0 0
Deteccdo visual
Tempo de contato para acdo de limpeza Auséncia de M.O. 5 0 0
Com auxilio de lupa
Formacdo de espuma durante a lavagem Ndo formar espuma 2 0 0
Presenca de odor biolégico apds a lavagem | Auséncia de odor 1 0 0
Laudos de auséncia de irritabilidade Acompanhar o produto antes do 0 1 0
dérmica e ocular teste
Laudos de auséncia de corrosividade Acompanhar o produto antes do 0 1 0
teste

SERAO CONSIDERADOS CLASSIFICADOS OS PRODUTOS QUE APRESENTAREM PONTUAGAO < 1 (MENOR OU IGUAL A

1).

IV — PASSO A PASSO

O instrumental deve ser limpo o mais breve possivel, e todas as partes que possam ser desconectadas, deverado ser

desmontadas antes de proceder a limpeza.
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Para uma melhor qualidade do processo de limpeza, bem como a manutengdo dos instrumentais, é necessario
observar a qualidade da 4gua.

A agua potdvel possui concentragdes de sais de acordo com a regido; as substancias salinas criam incrustacdes
quando da evaporacdo da dgua.

Outra substancia encontrada é o cloreto, que dependendo da concentragdo, podem causar corrosdes profundas.

1. Para uso manual:

a) Preparar o recipiente para receber a solucdo contendo agua + detergente enzimatico.

b) Preparar quantidade necessdria para atividade durante no minimo 12 horas, de solucdo de dgua + detergente
enzimatico, conforme recomendacgdes do fabricante descrita no rétulo.

c) Usar EPI (equipamento de protecdo individual)

d) Imergir totalmente o instrumental, principalmente as areas consideradas criticas (ranhuras, cremalheiras,
articulagdo, ponto de oclusdo, lumens).

e) Deixar agir a solucdo durante o tempo descrito pelo fabricante, no rétulo.

f) Retirar o material da solugdo

g) Submeter ao enxague, com agua em abundancia, de forma a garantir a total remoc3do do detergente e matéria
organica.

h) Secar o material, conforme protocolo da instituicdo.

i) Observar a olho nu, presenca de residuo de matéria orgéanica.

j) Observar através de lupa, presenca de residuo de matéria organica.

2. Para uso em lavadora automatica:

a) Preparar a lavadora automatica para receber a solugdo contendo agua + detergente enzimatico.

b) Verificar se a regulagem da maquina esta de acordo com a dilui¢do preconizada pelo fabricante, descrita no
rétulo.

c) Dispor os instrumentais na maquina.

d) Ligar o equipamento.

e) Observar a formacdo de espuma durante o ciclo.

f) Apds o ciclo, retirar o material.

g) Observar a olho nu, presenca de residuo de matéria orgéanica.

j) Observar através de lupa, presenca de residuo de matéria organica.

PARA USO DO PROFISSIONAL

PARA DETERGENTE ENZIMATICO DE USO MANUAL

Aspectos relacionados ao uso do produto critério Peso
sim nao
Identificagao no rétulo. Conter dados conforme
legislacdo vigente
Instrucdes de uso. Conter instrucdo de uso
Tempo de contato para agao de limpeza. Auséncia de M.O
Deteccdo visual
Tempo de contato para acdo de limpeza. Auséncia de M.O
Com auxilio de lupa
Formacdo de espuma durante a lavagem. Ndo formar espuma
Presenca de odor biolégico apés a lavagem. Auséncia de odor
Laudos de auséncia de irritabilidade dérmica e Acompanhar o produto antes do
ocular teste
Laudos de auséncia de corrosividade em Acompanhar o produto antes do
instrumental cirdrgico. teste
TOTAL Somatoria

PARA DETERGENTE ENZIMATICO DE USO EM LAVADORA
Aspectos relacionados ao uso do produto critério Peso
sim nao
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Identificagdo no rétulo.

Conter dados conforme
legislacdo vigente

InstrucGes de uso.

Conter instrucdo de uso

Apds o término do ciclo de limpeza.
Deteccdo visual

Auséncia de M.O

Apds o término do ciclo de limpeza.
Com auxilio de lupa

Auséncia de M.O

Formacdo de espuma durante a lavagem

Nao formar espuma

Presenca de odor biolégico apés a lavagem.

Auséncia de odor

Laudos de auséncia de irritabilidade dérmica e
ocular

Acompanhar o produto antes do
teste

Laudos de auséncia de corrosividade em
instrumental cirdrgico.

Acompanhar o produto antes do
teste

TOTAL

somatoria

() APROVADO () REPROVADO

DATA: / /

RESPONSAVEL PELO TESTE - Nome e carimbo do enfermeiro responsavel da Central de Material

RESPONSAVEL CCIH - Nome e carimbo do enfermeiro responsavel pela CCIH

RESPONSAVEL DIRETORIA ENFERMAGEM - Nome e carimbo do Diretor da Divisdo de Enfermagem

Referéncia: Processo n? 6210.2026/0010913-2
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