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SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

TERMO DE REFERENCIA

1. INTRODUCAOQ |
1.1 Este documento tem o objetivo de reunir os elementos necessarios e suficientes a

caracterizacao do objeto a ser contratado, fornecendo subsidios para a montagem do plano
de licitacdo e contratagdo, em conformidade com a Lei 10.520/2002 ¢ o decreto
10.024/2019.

1.2 A AQUISICAO DE INDICADORES BIOLOGICOS PARA SERVICOS DE
ESTERILIZACAO CME DA URS PAM SALGADINHO, para atender as necessidades

da Secretaria Municipal de Saude, em conformidade com a Lei 8.666/93.

2. JUSTIFICATIVA |
21 A AQUISICAO DE INDICADORES BIOLOGICOS PARA SERVICOS DE

ESTERILIZACAO CME DA URS PAM SALGADINHO, para atender as necessidades

da Secretaria Municipal de Satde de Maceio.
2.2 O publico alvo a ser beneficiado ¢ toda populagdao que utiliza os servigos desta Unidade de

Satide A RDC n° 15/2012, da ANVISA, que dispde sobre requisitos de boas praticas para o

4

processamento de produtos para satide visando a seguranga do paciente e dos profissionais,
traz o regulamento que se aplica as Centrais de Material e Esterilizagdo - CME dos
servigos de saude publicos e privados, civis e militares.

2.3 A referida RDC trata sobre o monitoramento do processo de esterilizacdo, para o qual faz-
se necessario o uso de indicadores quimicos e bioldgicos, pois o art. 99 aponta que o
monitoramento do processo de esterilizacdo com indicador biologico deve ser feito
diariamente.

2.4 Considerando a necessidade de dar continuidade ao servigo de esterilizagdo, justifica-se a

aquisi¢do de indicadores biologicos, para executar o servico com garantia de qualidade,
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tendo a certeza de que a esterilizacdo conseguiu atingir os seguintes parametros: tempo,

temperatura, qualidade de vapor e a necessidade da confirmagdo do ndo crescimento de
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microorganismos nos instrumentais, durante o processo de esterilizagao.
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2.5 Portanto, a certeza em ofertar servicos de qualidade a populacdo, sem risco de

(44

se

contaminagdo ou transmissdo de doengas, s60 ¢ possivel com uso de teste durante o

el

[:

processo de esterilizagao.
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2.6 O publico alvo a ser beneficiado ¢ toda populagdao que utiliza os servigos desta Unidade de
Saude, dentre eles capital e demais municipios alagoanos.

2.7 Para elaboracdo do quantitativo de indicadores biolégicos para a CME da URS PAM
Salgadinho foi utilizado como base de céalculo o quantitativo de embalagens de materiais
que sdo realizadas diariamente, o nimero de cargas diarias da autoclave, a demanda dos
blocos C, E,F.I, L e O que necessitam de materiais submetidos ao processo de esterilizacao
ap6és ouso; bem como o tempo de esterilizacdo dos materiais que necessitam de
reprocessamento ¢ as dificuldades com os processos na central de material e esterilizagao

2.8 Diariamente sdo preparadas 370 de embalagens de materiais; sdo necessarias 7 (sete)
cargas na autoclave e em 2021 o somatorio de procedimentos que necessitaram de material
esterilizado,foi de30.498. Dados coleta dos no livro de registro de produgdao da CME e no
setor de estatistica deste servi¢o de saude.

2.9 Descrigdes com as especificagdes técnicas € o quantitativo no Anexo I deste Termo de

Referencia.

3. DO OBJETO

3.1A AQUISICAO DE INDICADORES BIOLOGICOS PARA SERVICOS DE
ESTERILIZACAO CME DA URS PAM SALGADINHO, para atender as necessidades
da Secretaria Municipal de Satide de Maceid, conforme especificacdes e quantidades

constantes no Anexos I deste Termo de Referéncia.

[4. MODALIDADE DA LICITACAO E CRITERIO DE JULGAMENTO

4.1Por se tratar de contratacdo de Bens Comuns, nos termos do paragrafo nico do art. 1° da
Lei 10.520/02, o certame licitatorio sera realizado na modalidade Pregio, em sua
forma eletronica, do tipo menor pre¢o por item, em conformidade com a lei mencionada,

observadas as especificacdes técnicas definidas no Anexo I deste Termo de Referéncia.

5. CLASSIFICACAO DOS BENS COMUNS

5.10s bens a serem adquiridos enquadram-se na classificagdo de bens e servigos comuns, nos
termos da Lei n® 10.520, de 2002, do Decreto n°® 3.555, de 2000, ¢ do Decreto 10.024, de
2019.

6. ESPECIFICACOES DOS BENS

6.10s bens objeto de aquisicdo sdo os constantes em tabelas no (anexo I) deste Termo de
Referéncia.
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7. DAS REGRAS DE SELECAO DO CONTRATO NA LICITACAO E
FORMULACAO DOS LANCES

7.1DO CRITERIO DE JULGAMENTO E ADJUDICACAO DO OBJETO.

7.1.1 O julgamento da licitagdo serd realizado pelo critério do MENOR PRECO POR
ITEM, observadas as regras de aceitagdo das propostas fixadas neste termo de
referéncia.

7.1.2 A adjudicagdo o objeto serd realizado segundo o critério de julgamento fixado na
alinea anterior, observada a decisdo final de julgamento do certame pelo Pregoeiro.

7.2DA ACEITACAO DA PROPOSTA DE PRECO:

7.2.1 Devera levar em consideragdo o valor estimado no mapa de precos.

7.2.2 Os precos unitarios finais e totais propostos deverao ser aqueles inferiores ou iguais ao
valor estimado, ndo ultrapassando a margem de preferéncia estabelecida durante a
sessao.

7.3DO VALOR ESTIMADO E O SIGILO DO ORCAMENTO.

7.3.1 O custo estimado da contratagao devera constar apenas no Mapa de Precos junto ao
processo, que sera tornado publico apenas e imediatamente apds o encerramento do
envio de lances.

7.3.2 Nos termos do artigo. 15 § 1° do Decreto 10.024/2019, o valor estimado ndo sera
divulgado, de acordo com o principio da economicidade e da competitividade, gerando
economia institucional e uso racional e eficaz do recurso publico direcionado a esta
SMS.

7.4 DO ENVIO DE LANCES.

7.4.1 O Envio de Lances sera realizado por meio do modo de disputa ABERTO e

FECHADO, conforme prevé Art. 14 do Decreto 10.024/2019.

'8 DA DOTACAO ORCAMENTARIA.

8.1 As despesas decorrentes da contratacdo do objeto deste Termo de Referéncia correrdo a
conta dos recursos especificos consignados no Orcamento da Secretaria Municipal de
Saude de Maceio.

8.2 Quando da contratacdo, para fazer face a despesa, sera emitida Declaracdo do Ordenador
da Despesa de que a mesma tem adequacdo or¢amentdria ¢ financeira com a Lei de
Responsabilidade Fiscal, com o Plano Plurianual e com a Lei de Diretrizes
Orgamentarias, acompanhada da Nota de Empenho expedida pelo setor contabil do Orgéo
interessado.
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8.3 SUBACAO: 18.001.239.3.09 — Aprimoramento a Atengdo Especializada Ambulatorial e
Hospitalar;

NATUREZA DA DESPESA: 3.3.90.30 — Material de Consumo.
FONTE RECURSO: 0.2.41.001.002 — M¢édia e Alta Complexidade.

9 DAS CONDICOES DE FORNECIMENTO

9.1 A Contratada devera fornecer os produtos de acordo com a solicitagdo da Contratante,
através de ordens de fornecimento, consubstanciadas em oficios, que deverdao conter data
de expedic¢do, quantidade pretendida, local e prazo para entrega, pregos unitario e total,
carimbo e assinatura do responsavel pela requisicao.

9.2 O prazo previsto para entrega deverd ser de até 30 (trinta) dias, contados do
recebimento da Nota de Empenho/Ordem de Fornecimento (via e-mail ou correios) ou
retirado na sede da Contratante;

9.3  Os produtos deverdo ser entregues acompanhados da documentacao fiscal, com copia
da Nota de Empenho/Ordem de Fornecimento, no Pam Salgadinho, na Rua Mizael
Domingues, 241, Centro, Maceié (AL), CEP 57.020-250, Maceié-AL, no anexo do
Bloco D (Centrais de Material e Esterilizacio —-CME) da URS PAM Salgadinho,sob
gestio da Secretaria Municipal de Satide aos cuidados da enfermeira MARIA JOSE
COSTA COUTO, coordenadora da CME.devendo agendar o horario da entrega, com 24
(vinte e quatro) horas de antecedéncia, através do telefone: Telefone: 3312-5460.

9.4  Os produtos deverdo atender aos dispositivos da Lei n® 8.078/90 (Coédigo de Defesa do
Consumidor) e as demais legislagdo pertinentes.

9.5 Os produtos serdo objeto de recebimento provisorio e definitivo, nos termos do art. 73,
IT “a” e “b”, da lei Federal n° 8.666/1993. Assim sendo 05 (cinco) dias para o prazo
provisorio e 10 (dez) dias nos prazos definitivos.

9.6 O ato de recebimento dos produtos ndo importa em sua aceitagdo. A critério da
Contratante, os produtos fornecidos serdo submetidos a verificagcdo. Cabe a Contratada a
substitui¢do dos produtos que vierem a ser recusados, no prazo maximo de 05 (cinco) dias
uteis, contados da solicitagao.

9.7 A Contratante podera se recusar a receber os produtos, caso estes estejam em
desacordo com a proposta apresentada pela licitante vencedora, fato que serd devidamente

caracterizado e comunicado a empresa, sem que a esta caiba direito de indenizagao.

Pagina 85

'80:¢€

01/ST Wo OLNIWIOSYN OHTVAEVD 4d TINOVY VTTIAANT 10d 9uauesuona|s Opeuisse 0juswnoo(

4

€1 SBTT0T/01/ST WL 0-0T6956 BN VATIS VA OAAYVIII HAAVTV 2 01:6S-11 S8 TT0

[:



CONFERE COM ORIGINAL

—

PREFEITURA DE

MACEIO

ESTADO DE ALAGOAS
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

9.8 A Contratada devera fornecer montagem, instalacdo e treinamentos (treinamento
clinico e técnico) in loco operacionais e técnicos, sempre que necessario e solicitado pela
equipe Secretaria Municipal de Satde de Maceid6 — Alagoas, sem Onus para a Secretaria

Municipal de Satde de Maceio.

10 DA HABILITACAO TECNICA

10.1 Atestado ou certiddo expedido por pessoa juridica de direito publico ou privado,
comprovando que a licitante ja realizou fornecimento compativel com o objeto deste
Termo de Referéncia. A comprovagdo deverd ser feita por meio de apresentagdo de
documentos devidamente assinados, carimbados e em papel timbrado da empresa ou
Orgio que adquiriu os produtos.

10.2 Autorizagdo de funcionamento emitida pela ANVISA em nome do licitante e do
fabricante. (No que couber)

10.3 Numero de registro do produto junto a ANVISA e documento comprobatdrio de
certificacdo junto ao INMETRO, quando aplicavel, ou a documento que comprove a
dispensa dos mesmos; (No que couber)

10.4 Alvaré ou Licenca Sanitaria expedida pela autoridade sanitaria municipal ou estadual da

sede da licitante, dentro da validade. (No que couber)

[ 11 DA HABILITACAO JURIDICA

11.1 Habilitacdo Juridica (conforme o caso):

a) EMPRESARIO INDIVIDUAL: documento comprobatério da inscrigio do empresario
no Registro Publico de Empresas Mercantis Competente (Junta Comercial);

b)MICROEMPREENDEDOR INDIVIDUAL (MEI) - CCMEI - Certificado da Condi¢ado
de Microempreendedor Individual, cuja aceitagdo ficard condicionada a verificacdo da

autenticidade no sitio www.portaldoempreendedor.gov.br;

¢) EMPRESA INDIVIDUAL DE RESPONSABILIDADE LIMITADA (EIRELI) — ato

constitutivo em vigor, devidamente registrado no 6rgao competente (Junta Comercial ou
Registro Civil das Pessoas Juridicas, conforme o caso);

d) SOCIEDADE EMPRESARIA: ato constitutivo, estatuto ou contrato social em vigor,
devidamente registrado no 6rgdo competente (Junta Comercial ou Registro Civil das

Pessoas Juridicas, conforme o caso), JUNTAMENTE com o ultimo aditivo, ou somente

5
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o ato constitutivo consolidado e aditivos firmados posteriormente a referida
consolidac¢ao;

e) SOCIEDADE POR ACOES: além dos documentos exigidos na alinea “c” deste
subitem, apresentar os documentos de elei¢do de seus administradores;

f) SOCIEDADE SIMPLES: inscri¢do do ato constitutivo no Registro Civil das Pessoas
Juridicas do local de sua sede, acompanhada de prova da indicacdo dos seus
administradores;

g) EMPRESA OU SOCIEDADE ESTRANGEIRA: decreto de autorizagdo, assim como
ato de registro ou autorizagdo para funcionamento expedido pelo 6rgdo competente,

quando a atividade assim o exigir;
11.2 Regularidade Fiscal e Trabalhista;

a) Comprovante de inscri¢do no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) ou no
Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF), conforme o caso;

b) Certidao de Regularidade do FGTS (CRF), emitido pela Caixa Econdmica Federal.

¢) Certidao Conjunta Negativa (ou Positiva com Efeito de Negativa) quanto aos
CREDITOS TRIBUTARIOS FEDERAIS administrados pela Secretaria da Receita
Federal do Brasil (RFB), e quanto a DIVIDA ATIVA DA UNIAO administrada pela
Procuradoria Geral da Fazenda Nacional (PGFN), inclusive as CONTRIBUICOES
PREVIDENCIARIAS, emitida pela Secretaria da Receita Federal do Brasil.

d) Certidio Negativa de DEBITOS TRABALHISTAS (ou Positiva com Efeito de
Negativa) perante a Justica do Trabalho (CNDT) nos termos do Titulo VII-A da
Consolidacao das Leis do Trabalho.

e) Certidao negativa de débitos (ou Positiva com Efeito de Negativa) com a Fazenda

Estadual e Municipal, do domicilio ou sede da licitante

11.3 Todas as certiddes negativas de débitos, comprovando que a contratada esta habilitada

a fornecer e prestar servicos da administra¢ao publica.

112 DAS OBRIGACOES

12.1 DA CONTRATADA
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II.

II1.

IVv.

VI.

VII.

VIII.

IX.

Efetuar a entrega do objeto em perfeitas condigdes, conforme especificagdes, prazo e
local constantes neste Termo de Referéncia;

Comunicar, por escrito, a ocorréncia de qualquer anormalidade de carater urgente que
impossibilite o seu cumprimento, tdo logo seja verificada, ¢ prestar os esclarecimentos
que julgar necessarios a requisitante até 24 (vinte e quatro) horas antes do prazo previsto
para a entrega.

Responsabilizar-se pelos encargos fiscais, frete, taxas comerciais, tributos e contribuigdes
que incidirem direta ou indiretamente, ¢ demais Onus referentes ao fornecimento do
produto.

Providenciar a imediata substituicdo das deficiéncias apontadas pela fiscalizagdo na
execucao da Contratacao.

Substituir, as suas expensas, imediatamente, no total, ou em parte, os produtos que
vierem a ser recusados, quando se verificarem vicios, defeitos ou incorreg¢oes (artigo 69,
Lei Federal n.° 8.666/93).

Responder por quaisquer danos pessoais ou materiais causados, quando caracterizada a
ma fé, o dolo, a negligéncia, imprudéncia ou a impericia profissional, durante a entrega
dos produtos.

Manter, durante a execu¢do da contratacdo, as condigdes da habilitacdo e qualificagdo
exigidas na licitacdo.

Ressarcir a Administragdo Publica do equivalente a todos os danos decorrentes de
paralisacao ou interrupc¢ao do objeto contratado, exceto quando isso ocorrer por exigéncia
da Contratante ou ainda por caso fortuito ou for¢ga maior.

Responsabilizar-se por todos e quaisquer danos e/ou prejuizos que vier a causar a
Contratante ou a terceiros, tendo como agente a Contratada, na pessoa de prepostos ou
estranhos.

Responsabilizar-se por quaisquer multas ou despesas de qualquer natureza impostas pela
Contratante em decorréncia de descumprimento de qualquer clausula ou condicdo do
instrumento contratual ou instrumento equivalente, dispositivo legal ou regulamento, por

sua parte, inclusive os horarios de entrega.

12.2 DA CONTRATANTE:

I.

Emitir Nota de Empenho/Ordem de Fornecimento.
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II. Acompanhar e fiscalizar a execu¢do do objeto, atestar as Notas Fiscais e efetuar o
pagamento.

III. Solicitar o fornecimento dos produtos, mediante Nota de Empenho/Ordem de
Fornecimento.

IV. Comunicar, imediatamente, as irregularidades verificadas na execucdo da contratagao.

V. Recusar-se a receber os produtos, caso estes estejam em desacordo com a proposta
apresentada pela Contratada, fato que serd devidamente caracterizado e comunicado a
empresa, sem que a esta caiba direito de indenizagdo.

VI. Aplicar a Contratada as penalidades regulamentares contratuais.

113 DO PAGAMENTO

13.1 O pagamento sera efetuado pela Contratante através de deposito bancario em conta
corrente fornecida pela contratada, em até 30 (trinta) dias, contados da apresentacdo de
requerimento, nota fiscal, recibo e certiddes necessarias, devidamente analisadas e
atestadas pelo servidor designado pela Contratante.

13.2 Conforme a Lei n°® 8.666/93, Art. 5°, §3° os pagamentos decorrentes de despesas cujos
valores nao ultrapassem o limite de que trata o inciso II do art. 24, sem prejuizo do que
dispde seu paragrafo Unico, deverdo ser efetuados no prazo de até 5 (cinco) dias uteis,
contados da apresentacdo da fatura.

13.3 Havendo erro na Fatura/Nota Fiscal/Recibo, ou outra circunstdncia que desaprove a
liquidagdo, o pagamento sera sustado, até¢ que sejam tomadas as medidas saneadoras

necessarias.

114 DA CONTRATACAO

14.1 A contratacdo do objeto da presente licitagdo serd formalizada por intermédio de Termo
de Contrato, contendo todas as clausulas e condigdes necessarias e suficientes para
disciplinar a relacdo contratual, a luz do disposto nos Arts. 55 e 62, da Lei 8.666/93.

14.2 O prazo para o recebimento da Nota de Empenho de Despesa sera de no maximo 05
(cinco) dias, contados da convocacdo para a sua formalizagdo, podendo ser prorrogado
uma so6 vez, por igual periodo, nas situagdes previstas no § 1° do art. 64 da lei n°.
8.666/93, sob pena de decair o direito a contratacdo, sem prejuizo das sangdes previstas

no Art. 81 da mesma lei.
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14.3 Decorridos os prazos acima citados e, ndo tendo a empresa vencedora comparecido ao
chamamento, perderd o direito a contratacdo independentemente de sujeitar-se as
penalidades do art. 7° da Lei Federal n°. 10.520/2002 ¢ autoriza a Contratante a
convocar os licitantes remanescentes, na ordem de classificacdo da ata, para fazé-lo em

igual prazo e nas mesmas condi¢des propostas pelo primeiro classificado.

115 DO ACOMPANHAMENTO E FISCALIZACAO DA CONTRATACAO

15.1 A contratagdo serd acompanhada e fiscalizada por servidor designado pelo PAM

SALGADINHO.

15.2 O gestor da contratacdo terd, entre outras, as seguintes atribuicoes:

15.2.1 Expedir ordens de fornecimento;

15.2.2 Proceder ao acompanhamento técnico da entrega;

15.2.3 Comunicar a Contratada o descumprimento do contrato e indicar os
procedimentos necessarios ao seu correto cumprimento;

15.2.4 Solicitar a Administragdo a aplicagcdo de penalidades por descumprimento de
clausula contratual;

15.2.5 Fornecer atestados de capacidade técnica quando solicitado, desde que atendidas
as obrigacoes contratuais;

15.2.6 Atestar as notas fiscais de fornecimento para efeito de pagamentos;

15.2.7 Recusar o objeto que for entregue fora das especificacoes contidas neste
Termo de Referéncia ou que forem entregues em quantidades divergentes
daquelas constantes na ordem de entrega;

15.2.8 solicitar a Contratada e a seu preposto todas as providéncias necessarias ao bom
e fiel cumprimento das obrigagdes.

116 DAS SANCOES

16.1 Sdo sangdes passiveis de aplicagdo as empresas, sem prejuizo de outras sangdes
previstas em legislacdo pertinente e da responsabilidade civil e criminal que seus atos
ensejarem:

16.1.1 Adverténcia;

16.1.2 Multa diaria de 0,3% (trés décimos percentuais);
16.1.3 Multa de até 5% (cinco por cento);

16.1.4 Multa de até 10% (dez por cento);

16.1.5 Suspensdo temporaria, pelo periodo de até 2 (dois) anos, de participacdo em
licitagdo e contratacdo com este 6rgao com a imediata comunicagao;

16.1.6 Impedimento de licitar e contratar com o Municipio de Maceid pelo prazo de até
cinco anos nos termos do art. 10, Anexo II, c/c art. 14, Anexo I, todos do Decreto
Municipal 6.417/2004 com o imediato registro no SICAF.

16.2 O fornecedor estara sujeito as san¢des do subitem 16.1 nas seguintes hipoteses:

16.3 Multa compensatoria de 10% ( dez por cento), incidente sobre o valor total do
contrato, na hipotese de recusa injustificada em reparar os defeitos apresentados nos
produtos fornecidos ou substituir, as suas expensas, as pegas necessarias ao seu regular

9
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funcionamento, a ser recolhida no prazo maximo de 15 dias (quinze) dias
consecutivos, uma vez comunicada oficialmente;

16.4 Multa moratéria de 0,1% (zero virgula um por cento) ao dia, incidente sobre a parcela
inadimplida, na hipdtese de atraso no cumprimento dos prazos de entrega, ate o
maximo de 10% ( dez por cento) recolhida no prazo maximo de 15 (quinze) dias
consecutivos, uma vez comunicada oficialmente.

16.5 “Infragcdes de menor gravidade que ndo acarretem prejuizos ao municipio: aplicagao
da san¢ao prevista no subitem 16.1.17;

16.6 Em caso de ocorréncia de inadimplemento ndo contemplado nas hipoteses anteriores, a
Administragcdo procederd a apuragdo do dano para aplicagdo da sanc¢do apropriada ao
caso concreto, observado o principio da proporcionalidade.

16.7 Comprovado impedimento ou reconhecida for¢a maior, devidamente justificado e
aceito pela Administragdo, em relagdo a um dos eventos arrolados no subitem 14.2, a
empresa ficara isenta das penalidades mencionadas.

16.8 A critério da Contratante, nos termos do art. 87, § 2.°, da Lei Federal n.° 8.666/93, e
considerando a gravidade da infragdo cometida, ocorrendo quaisquer das hipoteses
indicadas no subitem 16.2, a sangdo prevista no subitem “16.1.5” ou no subitem
“16.1.6” do item 16.1 que poderd ser aplicada isolada ou cumulativamente com
quaisquer das multas previstas no subitem “16.1.2” a “16.1.4” do mesmo dispositivo.

16.9 As penalidades fixadas no subitem 16.1 serdo aplicadas através de Processo
Administrativo a cargo da Contratante, no qual serdao assegurados a contratada o
contraditorio e a ampla defesa.

16.10 As sanc¢des administrativas serdo registradas no SICAF.

(17 DA GARANTIA/VALIDADE

17.1 Todos os produtos fornecidos devem possuir uma garantia/validade do fabricante de, no
minimo, 12 (doze) meses, contados da data do recebimento definitivo.

17.2 Havendo prazo de garantia superior ao minimo exigido prevalecerd a regra mais
favoravel a Administracdao Publica.

17.3 Durante o periodo de garantia/validade, os produtos que apresentarem defeitos deverao
ser trocados por outro de igual modelo, ou superior, mantendo, no minimo, as mesmas
caracteristicas dos produtos originalmente fornecidos e todas as despesas inerentes a
reposicao e transporte, correrao por conta da Contratada, ndo cabendo qualquer 6nus a
Contratante, conforme o caso.

(18 DISPOSICOES GERAIS/INFOMACOES COMPLEMENTARES

18.1 O setor técnico competente auxiliard o pregoeiro nos casos de pedidos de
esclarecimentos, impugnagoes a analise de propostas.

18.2 Eventuais pedidos de informagdes/esclarecimentos deverdao ser encaminhados DAS,
por escrito no endereco: Rua Dias Cabral n° 569, Maceid/AL. Telefone: (82) 3312-
5459 ou por e-mail: das-administrativo@sms.maceio.al.gov.br
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Maceio/AL, 25 de Outubro de 2022.

De acordo,

Alayde Ricardo da Silva
Diretoria de Atengdo a Saude

ANEXO 1

DESCRICOES E QUANTIDADES

ITEM | DESCRICAO/ESPECIFICACAO UNIDADE QUANT.

1 INDICADOR BIOLOGICO - Unidade 600
Frasco de esporos: contendo
Bacillus Stearothermophilos em
meio de cultura especifica para
indicacao de crescimento
microbiano; indicador bioldgico
para bomba de vacuo do tipo
autocontido com
tempoderespostafinalnegativaem

I(uma)horapormétododefluorescén
ciapara monitoramento biolégico
de ciclos de esterilizacdo a vacuo.
A tira contendo esporos esta
acondicionada em uma ampola
plastica termorresistente,
contendouma ampola de vidro
lacrada com caldo nutriente proprio
para crescimento dos
microorganismos. Cada ampola
possui um rétulo externo que
informa o nome do produto, lote,
prazo devalidade, contendo campos
de identificagdo ¢ um indicador
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quimico. A empresa deverd
fornecer em comodato uma
incubadora para leitura das ampolas
¢ treinamento para uso.

CATMAT: 339648

ANEXO IT

RELATORIO DE JUSTIFICATIVA

O publico alvo a ser beneficiado € toda populacdo que utiliza os servigos desta Unidade de
Saude A RDC n° 15/2012, da ANVISA, que dispde sobre requisitos de boas praticas para o
processamento de produtos para saude visando a seguranca do paciente e dos profissionais,
traz o regulamento que se aplica as Centrais de Material e Esterilizagdo - CME dos
servigos de saude publicos e privados, civis e militares.

A referida RDC trata sobre o monitoramento do processo de esterilizagdo, para o qual faz-
se necessario o uso de indicadores quimicos e bioldgicos, pois o art. 99 aponta que o
monitoramento do processo de esterilizacdo com indicador biologico deve ser feito
diariamente.

Considerando a necessidade de dar continuidade ao servigo de esterilizacdo, justifica-se a
aquisi¢do de indicadores biologicos, para executar o servico com garantia de qualidade,
tendo a certeza de que a esterilizacdo conseguiu atingir os seguintes parametros: tempo,
temperatura, qualidade de vapor e a necessidade da confirmag¢do do ndo crescimento de
microorganismos nos instrumentais, durante o processo de esterilizagao.

Portanto, a certeza em ofertar servicos de qualidade a populagdo, sem risco de
contaminagdo ou transmissdo de doengas, sO ¢ possivel com uso de teste durante o

processo de esterilizagdo.
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O publico alvo a ser beneficiado ¢ toda populacdo que utiliza os servigos desta Unidade de

Saude, dentre eles capital e demais municipios alagoanos.

ANEXO IIT
ESTIMATIVA DE CONSUMO

Para elaboragdo do quantitativo de indicadores biologicos para a CME da URS PAM
Salgadinho foi utilizado como base de célculo o quantitativo de embalagens de
materiais que sdo realizadas diariamente, o nimero de cargas diarias da autoclave, a
demanda dos blocos C, E,F,I, L e O que necessitam de materiais submetidos ao
processo de esterilizagdo apds ouso, bem como o tempo de esterilizagdo dos materiais
que necessitam de reprocessamento ¢ as dificuldades com os processos na central de
material e esterilizagao.

Diariamente sao preparadas 370 de embalagens de materiais sdo necessarias 7 (sete)
cargas na autoclave e em 2021 o somatorio de procedimentos que necessitaram de
material esterilizado,foi de30.498. Dados coleta dos no livro de registro de produgao
da CME e no setor de estatistica deste servigo de satde. Apds levantamentos dos
dados, chegou-se aos seguintes quantitativos para o periodo de 05 (cinco) meses,
garantindo a continuidade dos servigos.O quantitativo de Teste Biologico € de 6 (seis)
unidades de ampolas por dia, 120 (cento e vinte) unidades de ampola por més e
1.400(mil e quatrocentos) unidades de ampola por ano, sendo uma ampola indicadora
e uma para cada autoclave para leitura por serem duas autoclaves em uso diario, com
tempo de leitura de no maximo 3 (trés) horas e sendo a incubadora por comodato.O
quantitativo apresentado ¢ calculado de acordo com os servigos instalados nesta
Unidade de Satde, através de levantamento da quantidade de instrumentais preparados
diariamente no ano de 2021, sendo acrescida uma margem por haver possibilidade de
erro de leitura.
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