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TERMO DE REFERENCIA

1 OBIJETO

O presente Termo de Referéncia tem por objeto a aquisicdo de 1 (uma) termodesinfectora
automatica para o processamento de materiais médico-hospitalares no Centro de Material e Esterilizagdo
(CME) do Hospital Municipal Getulio Vargas, conforme especificagdes técnicas, com garantia, instalagao e
treinamento da equipe.

2 JUSTIFICATIVA

A aquisicdo da termodesinfectora se faz necessaria para:

e Atender as exigéncias da RDC n° 15/2012 da ANVISA, que dispde sobre requisitos de boas praticas
para o processamento de produtos para saude, especificamente quanto a etapa de limpeza automa-
tizada com termodesinfec¢ao em CME de estabelecimentos de saude.

e Atender as exigéncias técnicas e sanitarias da Vigilancia Sanitaria Municipal, que apontaram a
necessidade de adequacgao do CME as normas de biosseguranca.

e Proporcionar maior seguranca aos pacientes, com reducao do risco de infecgdes relacionadas a as-
sisténcia a saude (IRAS).

e  Substituir processos manuais por tecnologia segura, padronizada e validavel.

e Otimizar os fluxos e reduzir o retrabalho no processamento de materiais.

e Adequar a estrutura do CME a classificagdo do hospital como de média complexidade com aten-

dimento 100% SUS, conforme o perfil assistencial.

3 OIJETIVO GERAL

Adquirir uma termodesinfectora hospitalar para o Centro de Material e Esterilizagdo (CME), a fim de
garantir a eficacia e segurancga nos processos de limpeza e desinfec¢ao térmica de materiais, conforme as
exigéncias da RDC n° 15/2012 da ANVISA e da Vigilancia Sanitaria Municipal, promovendo qualidade na

assisténcia a saude prestada aos usuarios do SUS.

3.1 Objetivos Especificos

e Adequar o CME as exigéncias sanitarias vigentes, especialmente no que tange ao uso de tecno-
logia automatizada para limpeza e desinfec¢do de materiais reutilizaveis.
¢ Reduzir o risco de infecgbes relacionadas a assisténcia a saude (IRAS) por meio da padroniza-

¢ao e validagao do processo de termodesinfecgao.
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e Eliminar falhas do processo manual de limpeza, promovendo maior seguranca, agilidade e repro-
dutibilidade nos ciclos de higienizagdo dos artigos hospitalares.

e Atender as recomendacdes da ANVISA, da Vigilancia Sanitaria local e do Nuicleo de Seguranca
do Paciente, promovendo uma cultura de seguranga e qualidade.

e Garantir a rastreabilidade e controle dos ciclos de desinfecgao, possibilitando auditorias e con-
formidade com boas praticas hospitalares.

e Promover a capacitagao da equipe de CME, por meio de treinamento na operagdo e manutengéo
do equipamento.

e Aumentar a vida util dos materiais processados, com reducdo de desgaste e custos decorrentes

da reprovacéo de artigos por falhas na limpeza.

4 CARACTERISTICAS TECNICAS

Cod: 9856 Lavadora termodesinfectora de instrumentais cirdrgicos e traqueias.

LAVADORA TERMODESINFECTORA DE INSTRUMENTAIS CIRURGICOS E TRAQUEIAS

» Capacidade util da camara interna minima de 270 litros para utilizagdo em processos de lavagem, enxague,
desinfecgao térmica e secagem de instrumentagéao e utensilios cirurgicos e hospitalares usado ou
contaminados.

» Camara construida em acgo inoxidavel AISI 316L, com acabamento sanitario polido, de alta resisténcia a
corrosao e facil higienizagdo. Deve possuir geometria interna com cantos arredondados, fundo conico e
formato que favorega a drenagem total, sem pontos de acumulo de residuos. A cAmara deve ser dotada de
iluminagao interna para facilitar a visualizagdo do processo de desinfeccao.

» Estrutura (chassi) e acabamentos em aco inoxidavel AlSI 304.

* Deve possuir: Conexdes de agua, Vélvulas de fechamento e abertura automaticas, Painel frontal com
display com interface touchscreen colorida, com sistema de controle por sistema microprocessado ou
equivalente, permitindo:

a) Monitoramento em tempo real;
b) Configuragédo personalizada dos paradmetros de tempo, temperatura, vazdo e dosagem; e
c¢) Histérico digital dos ciclos com rastreabilidade por nome de usuario e senha.

« Sistema com no minimo 02 bombas peristalticas independentes para a dosagem de
detergentes/enxaguantes, com controle eletrénico de dosagem por sensor de fluxo ou condutividade, e
alarme de falha, com regulagem de temperatura da agua, sistema hidraulico com tubulagdo em aco
inoxidavel.

* O equipamento devera possuir duas (02) portas construidas em ago inoxidavel AlSI 316, com visor em vidro
temperado, com sistema de fechamento por elevagao vertical (guilhotina) automatico, equipadas com
dispositivo de seguranca antiesmagamento.

* Devera possuir sistema de tratamento de agua por osmose reversa, com reservatorio de agua tratada
compativel com a capacidade operacional da lavadora.

« Sistema de secagem devera utilizar turbina para circulagéo de ar quente filtrado, com filtragem por filtro
absoluto, com controle automatico de tempo e temperatura, e sistema de vacuo incorporado a secagem de
materiais em geral e, especialmente traquéias, deve possuir 01 Rack para instrumentais cirurgicos e 01 Rack
especifico para traquéias com no minimo 16 bocais.

+ Sistema de comando eletrénico baseado em microprocessador, com tela touch screen, por display, com no
minimo 8 programas de lavagem e desinfeccao térmicas pré-programados e acessiveis para
alteragaol/intervengao do usuario por intermédio de uma senha.
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» O equipamento devera dispor de alarmes de seguranga com indicagéo visual e sonora de falhas durante
qualquer fase do processo, assegurando a rastreabilidade e a interrupgao segura da operagao, quando
necessario.

» O equipamento devera ter impressora térmica integrada para registro automatico de todos os ciclos
realizados, com opgéo de exportagdo dos dados em formato digital (USB e/ou rede Ethernet), assegurando
rastreabilidade conforme RDC 15/2012 da ANVISA.

* Acessorios:

a) 01 rack de carga geral em aco inoxidavel, com bandejas modulares removiveis;

b) 02 carros de transporte em ago inoxidavel, com rodizios dotados com sistema de travamento;
c) 01 rack especifico para anestesia, com adaptadores para mascaras e traqueias;

d) 03 cestos de inoxidavel, com malha grossa para instrumentais;

e) 03 cestos de inoxidavel, com malha fina (furos < 2 mm) para pequenos itens e acessarios;

f) 01 cesto para utensilios grandes.

» Equipamento de acordo com os procedimentos da Norma 1SO 15883.

» Documentacéo: Catalogo Técnico; Manuais de Instalagdo, Operagédo e Manutengdo em Portugués; Registro
de Produto na ANVISA.

* Qualificagao de instalagdo e qualificagao de operacéo.

* A alimentacao elétrica do equipamento: 380V trifasico, 60Hz, com proteg¢ado contra surtos elétricos e
compatibilidade com norma NR-10.

5 CONDICOES DE EXECUGAO DO SERVICO

A empresa contratada deverd cumprir as seguintes condigdes para a adequada execucdo da entrega e
instalacdo da termodesinfectora:

1. Entrega do Equipamento:
o A entrega devera ser realizada no setor de Patrimonio do hospital, no endereco e horario
indicados pela unidade requisitante.
o O equipamento devera ser entregue novo, lacrado, em perfeitas condigdes de uso e com
selo de conformidade do fabricante.
2. Instalagao e Montagem:
o Alinstalacdo devera ser feita no CME do hospital por técnicos credenciados ou autoriza-
dos pelo fabricante, com fornecimento de todos os materiais e acessorios necessarios.
o A contratada devera realizar a conexao hidraulica, elétrica e de drenagem, se necessario,
dentro das normas técnicas e com seguranca.
o Todo o processo de instalagdo devera ser feito em comum acordo com a engenharia clini-
ca/hospitalar.
3. Testes e Validagao Inicial:
o Apos a instalacdo, deverédo ser realizados testes de funcionamento (com e sem carga),

com emissao de relatoério técnico.
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o Sera exigida a execucgdo da qualificagao de instalagao (Ql) e operagao (QO) com relatério
assinado pelo responsavel técnico da empresa.
4. Treinamento da Equipe:
o A contratada devera realizar treinamento tedrico e pratico com a equipe do CME, abor-
dando operacéo, cuidados de uso, interpretagao de falhas e manutengao preventiva.
o O treinamento devera ser documentado com lista de presenga assinada pelos participantes.
5. Manual e Documentagao Técnica:
o Entrega de manual de operagao e manutengido em portugués, contendo instrugdes claras
e detalhadas.
o Entrega do certificado de garantia, termo de instalagao e relatério de testes de funcio-
namento.
6. Responsabilidades da Contratada:
o Garantir o correto funcionamento do equipamento apds instalagao.
o Atender a chamados técnicos durante o periodo de garantia no prazo maximo de 72 horas
apos notificagao.
o Realizar possiveis ajustes ou corre¢goes sem Onus adicional para a contratante.
7. Prazos:
o A entrega e instalagdo completa deverao ocorrer no prazo maximo de 30 dias corridos apos

o recebimento da nota de empenho.

6 DAS OBRIGAGOES DO CONTRATADO E DA CONTRATANTE

6.1 Obrigagdes da Contratada
A empresa vencedora da licitagdo devera:

6.1.1 Entregar o equipamento novo, sem uso anterior, com todos os acessorios e conforme as espe-
cificacdes técnicas do Termo de Referéncia.

6.1.2 Instalar o equipamento no local indicado pela contratante, respeitando as normas técnicas e
orienta¢des da equipe de engenharia hospitalar.

6.1.3 Realizar testes de funcionamento, incluindo a qualificacdo de instalagao (Ql) e de operacao
(QO), com apresentagéo de relatorio técnico.

6.1.4 Oferecer treinamento pratico e teérico a equipe do CME, contemplando operagéo segura,
manuseio, programacao, limpeza e manutencao preventiva.

6.1.5 Disponibilizar manual técnico e de operagdo em portugués, impresso ou em midia digital.

6.1.6 Fornecer garantia minima de 12 meses, cobrindo pegas, mao de obra e deslocamento, a con-
tar da data do atesto da instalagao e funcionamento.

6.1.7 Atender aos chamados técnicos durante o periodo de garantia em até 72 horas, apds comuni-
cacao formal.

6.1.8 Manter assisténcia técnica autorizada no Brasil, com fornecimento de pecgas de reposigao por,

no minimo, 5 anos.
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6.1.9 Apresentar no momento da entrega, a comprovacgao de registro do equipamento na ANVISA e

demais certificados exigidos por lei.

6.2 Obrigag6es da Contratante

Compete ao 6rgao contratante:

6.2.1 Fornecer local adequado e infraestrutura basica (rede elétrica, hidraulica e dreno) conforme

especificagdes da contratada e normas técnicas vigentes.

6.2.2 Acompanhar e fiscalizar a entrega, instalagao e testes, por meio da comissao de recebimento

e da equipe técnica designada.

6.2.3 Providenciar os servidores que participarao do treinamento, garantindo a presenga de todos

0s responsaveis pela operagédo do equipamento.

6.2.4 Emitir o termo de recebimento definitivo somente ap6s o cumprimento integral das exigéncias

contratuais (entrega, instalagao, testes e treinamento).

6.2.5 Efetuar o pagamento conforme condigbes estabelecidas no contrato, apds a devida comprova-

¢ao da entrega e atesto de funcionamento pleno.

6.2.6 Notificar formalmente a contratada sobre quaisquer falhas, defeitos ou ndo conformidades de-

tectadas durante o uso, dentro ou fora do periodo de garantia.

8. RECURSOS ORCAMENTARIOS

Cddigo do Instrumento

944560

Numero da Proposta

034213/2023

Numero Interno do Orgéo

34213/2023

Numero do Processo

25000.086085/2023-31

Termo de Convénio n°® 944560.pdf

VALOR: R$ 350.900,00

9. FISCALIZACAO

O objeto deste Edital sera supervisionado pelos Fiscais do Contrato designados pela

Contratada, em suas auséncias, por seus substitutos em conformidade ao artigo 117 da
Lei n. 14.133/2021.
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