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ANEXO IX -
ESTUDO TECNICO PRELIMINAR

1. INFORMAGOES BASICAS

Numero do processo Administrativo:
Nuamero da(s) requisi¢cdes de compra;
Aquisicao de Escova para limpeza de materiais , Teste de eficiéncia, desempenho e
monitoramento, Teste de cavitacdo e bobina termosensivel impressora para utilizacdo

em lavadora ultrassdnica

2. AREA REQUISITANTE
Central de Material e Esterilizacao (CME)

3. DESIGNACAO DA EQUIPE DE PLANEJAMENTO

Andresa G Prado Camila Tepedino

Diretora Assistencial Gerente de Enfermagem

Erica Alessandra de Souza Reis

Enf. Centro Cirurgico/CME

4. DIRETRIZES QUE NORTEARAO ESTE ETP

A Central de Material e Esterilizacdo (CME) é caracterizada como uma unidade de
assisténcia indireta e de apoio técnico para o cuidado ao paciente. A RDC N2 15/2012
(ANVISA), que regulamenta os requisitos de boas praticas para o processamento de
produtos para sadde, define a CME como uma unidade funcional destinada ao
processamento de produtos para saude, o que consiste no conjunto de acdes relacionadas

a pré-limpeza, recep¢do, limpeza, secagem, avaliagcdo da integridade e da funcionalidade,
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preparo, desinfec¢do ou esterilizacdo, armazenamento e distribuicdo para as unidades
consumidoras do servico de saude. Desta forma, a CME tem por missdo prover todos os
servigos assistenciais e de diagndstico de produtos para saude reprocessados, garantindo
a quantidade e a qualidade necessarias para uma assisténcia segura. Nesse contexto, a
aquisicao de materiais de consumo, imprescindiveis ao bom andamento do servigo, ocupa
um papel de destaque na assisténcia a saide que prime pela qualidade e exceléncia dos
servicos ofertados aos usuarios, tendo em vista que o processamento de produtos para
saude requer estrutura e recursos necessarios aos processos de trabalho. A abertura do
atual processo licitatorio tem por finalidade propiciar essas condigdes necessarias para a
realizacdo de procedimentos relacionados ao reprocessamento, garantindo o

fornecimento de materiais estéreis as diversas unidades assistenciais

5. DESCRICAO DA NECESSIDADE

A aquisicdao dos objetos solicitados visa atender as necessidades da Sec¢ao para o periodo
minimo de 12 (doze) meses. A necessidade das escovas para lavagem de instrumental e
demais materiais, teste de eficiéncia, teste de cavitacdo, e bobina de impressao na
esterilizacdo de um hospital é fundamental para garantir a eficicia e seguranca dos
processos de desinfeccao e esterilizacdo, prevenindo infecgdes hospitalares e garantindo a

integridade dos instrumentos e equipamentos utilizados.

A principal fungao dos objetos a serem contratados no processo de lavagem , desinfecg¢do e
esterilizacao sdo:

ESCOVAS:

Remover sujeiras, residuos organicos e microrganismos que podem estar aderidos as
superficies dos itens. Esses residuos podem incluir sangue, secrecdes, tecidos,
medicamentos, ou outros contaminantes que, se nao removidos de maneira eficaz,
comprometem o processo de esterilizacdo e podem representar riscos a saude dos
pacientes e profissionais. A utilizacdo de escovas especificas para a lavagem de

7

instrumentos e materiais no contexto hospitalar é uma etapa critica no processo de
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esterilizacdo, pois garante que os itens estejam limpos e livres de residuos que possam
interferir na eficacia da esterilizacdo. Com escovas adequadas, a limpeza é mais eficiente,
0 que contribui para a seguranca dos pacientes e a manuten¢do da integridade dos
equipamentos médicos.

TESTE DE EFICIENCIA:

O teste de eficiéncia para ser usado em uma lavadora ultrassoénica tem como objetivo
avaliar a eficacia do equipamento na limpeza de pecas ou objetos. Esse tipo de lavadora
usa ondas ultrassdnicas para criar pequenas bolhas de cavitacao, que ajudam a remover

sujeiras, residuos e contaminantes das superficies dos itens imersos.

TESTE DE CAVITACAO:

O teste de cavitacdo é um dispositivo ou um sistema de sensores projetado para medir a
intensidade e a qualidade da cavitacao gerada em uma lavadora ultrassonica. Ele pode
indicar se a cavitagdo esta ocorrendo de forma eficiente e se esta dentro dos parametros
desejados para uma limpeza ideal. O monitor de cavitacdo para lavadoras ultrassonicas é
uma ferramenta essencial para garantir que o processo de cavitacdo, que é fundamental
para a eficacia da limpeza ultrassonica, esteja ocorrendo de forma adequada. A cavitagao é
o fendmeno em que as ondas ultrassénicas geram microbolhas de vapor que implodem de
maneira controlada, criando um efeito de "limpeza" nas superficies dos objetos imersos. A
monitoracdo eficaz desse processo ajuda a otimizar a operacdo do equipamento,
aumentando a eficiéncia e evitando danos as pegas ou ao préprio equipamento.

Bobina térmica para mini impressora termica (lavadora ultrassénica)

A impressdao em uma lavadora ultrassonica é parte de um sistema de controle ou de
rastreamento do processo de limpeza. Sendo usada para imprimir relatérios ou
informacgdes relacionadas ao ciclo de limpeza, como tempo de lavagem, temperatura, ou
até mesmo codigos de rastreamento de objetos que estdo sendo limpos. Além disso, a
impressora pode ser usada para gerar etiquetas ou registros para controle de qualidade,
garantindo que o processo de limpeza tenha sido realizado de acordo com padrdes
especificos. Isso é particularmente importante em ambientes hospitalares onde a
rastreabilidade dos processos é crucial. A impressdo ndo esta diretamente relacionada ao
processo de limpeza ultrassénica, mas é uma ferramenta auxiliar para monitoramento,
controle e documentagdo do processo.
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6. PLANO DE CONTRATACAO ANUAL

Os objetos deste ETP, serao adquiridos conforme a necessidade do setor requisitante
durante o periodo de vigéncia do contrato e/ou termino da quantidade contratada e

estdo de acordo com o plano de contratacdo anual de 2025 referente ao item 950.

7. DESCRICAO DOS REQUISITOS DA CONTRATACAO

A aquisicao dos objetos desta a contratagdo, tem natureza de servigos comuns, tendo em
vista que seus padroes de desempenho e qualidade podem ser objetivamente definidos
pelo edital, por meio de especificagdes usais de mercado, nos termos do art. 62, inciso XIII,

da Lei Federal n? 14.133/2021

Os objeto da contratacdo devem estar em sua embalagem original, integra, com numero
de lote e data de validade. Para a apresentacdo dos servigcos pretendidos os eventuais
interessados deverdo comprovar que atuam no ramo da atividade compativel com o
objeto da licitagdo, bem como apresentar os seguintes documentos a titulo de habilitacao,
nos termos do art. 62, da Lei n? 14.133/2021 Alvara de funcionamento expedido pelo
6rgdo da Vigilancia Sanitaria e garantir que as escovas utilizadas para este fim sejam
regulamentadas e registradas para assegurar que atendam aos requisitos de qualidade e
seguranca. O fabricante ou fornecedor devera apresentar a devida documentagdo de
registro em conformidade com as normas de satude. Os produto devem ser registrados na

ANVISA.

Composicao do Produto:

As escovas devem ser fabricadas com materiais resistentes, duraveis e apropriados para
a limpeza de instrumentos hospitalares e que nao danifiquem os instrumentos.

AV. DR. PEREIRA DE MATTOS, 63 — CENTRO — CACAPAVA/SP - PABX. 12 - 3654-8800 — CEP: 12.281-450

Inscricdo Municipal 6143 - CNPJ 50.453.703/0001-43
Pagina 4 de 18



F U SAM Folha ne. ............
E i Processo n?. 036/2025
' Pregdo Eletrénico n? 018/2025

SRP n2 013/2025
Assinatura:

Devem ser livres de substancias toxicas e materiais que possam comprometer a
seguranca do paciente.

O cabo da escova deve ser ergonomico, permitindo facil manuseio e controle, e deve ser
feito de material resistente a deformacao e ao desgaste.

Cerdas que garantam eficiéncia na remocado de residuos organicos, como sangue e outros
fluidos corporais, sem danificar ou arranhar os instrumentos.

As cerdas devem ser projetadas para atingir areas de dificil acesso dos instrumentos
hospitalares, como ranhuras e articulagoes.

As escovas devem ter diferentes tamanhos e formas para permitir a limpeza eficaz de uma
ampla variedade de instrumentos cirurgicos.

A escova deve ser feita de materiais atéxicos, especialmente se for utilizada em ambientes
de saude ou para limpeza de instrumentos médicos.

Deve haver uma especificacdo de comprimento, diametro e flexibilidade das escovas, de
acordo com as necessidades dos diferentes tipos de instrumentos utilizados.

Resisténcia a Alta Temperatura: Se a escova for utilizada em processos de esterilizacao
ou autoclave, deve ser resistente a temperaturas elevadas e a produtos de limpeza
(autoclave a 121°C a 134°C, por exemplo).

Higienizacao e Durabilidade: As cerdas devem ser de material de facil higieniza¢do, com
resisténcia a agentes desinfetantes e detergentes.

Resisténcia ao Desgaste: As cerdas devem ter boa resisténcia ao desgaste, garantindo
uma vida util longa sem perder a eficiéncia de limpeza.

Facilidade de Substituicio das Cerdas: Caso a escova tenha cerdas substituiveis, o
estudo técnico preliminar pode especificar a facilidade de reposicdo, a compatibilidade de
pecas e o custo-beneficio.

O Teste de Eficiéncia

A composicao de um teste de eficiéncia para uma lavadora ultrassénica envolve a
definicdo de parametros e procedimentos que garantam uma avaliacdo completa de seu
desempenho. O objetivo principal do teste é verificar a capacidade da lavadora
ultrassénica em remover sujeiras e contaminantes de pecas, equipamentos ou superficies
de diferentes materiais, utilizando ondas ultrassénicas para gerar cavitacdo em um liquido

de limpeza.

B e ——— . A————LC NI Ol ——
AV. DR. PEREIRA DE MATTOS, 63 — CENTRO — CACAPAVA/SP - PABX. 12 - 3654-8800 — CEP: 12.281-450

Inscricdo Municipal 6143 - CNPJ 50.453.703/0001-43
Pagina 5 de 18



F U SAM Folha ne. ............
E ! Processo n?. 036/2025
Pregdo Eletrénico n? 018/2025

SRP n2 013/2025
Assinatura:

Teste de Cavitacao

O objetivo do teste de cavitacao é garantir que a lavadora ultrassdnica esteja funcionando
com a intensidade de cavitacdo adequada, o que resulta em uma limpeza eficiente sem
danificar as pecas. Esse monitoramento pode também ajudar na calibracao da lavadora,
identificando areas com baixa cavitagdo, otimizar o processo de limpeza, ou evitar danos a
lavadora devido a cavitagdo excessiva.

Bobina termosensivel

A bobina termosensivel é composta por varias camadas que trabalham juntas para
permitir a impressao sem a necessidade de tinta ou toner.

Prova de Eficacia:

O fabricante deve fornecer documentos que comprovem a conformidade com as boas
praticas de fabricacdo e os padrdes de qualidade exigidos para produtos utilizados em
ambientes de saude.

O produto pode ser certificado por organismos internacionais de qualidade, como ISO
13485 (relacionada a fabricacao de dispositivos médicos).

A 1SO 13485 é uma norma internacional que especifica os requisitos para um sistema de
gestao da qualidade, onde uma organizacdo precisa demonstrar sua capacidade de
fornecer dispositivos médicos e servicos relacionados que atendam aos requisitos do
cliente e regulamentos aplicaveis.

IS0 9001:2015

A ISO 9001 é uma norma que estabelece os critérios para um sistema de gestdo da
qualidade. Ela é mais geral e aplicavel a diferentes tipos de industrias, incluindo a
fabricacdo de dispositivos médicos e produtos auxiliares como escovas de limpeza.

Importancia para as escovas de limpeza: Essa certificagdo garante que o fabricante
tenha um processo de gestao da qualidade eficiente, que inclui controle de qualidade
rigoroso, rastreabilidade e monitoramento continuo do produto durante sua fabricacdo e
distribuicao.

IS0 10993

Esta série de normas aborda a bio compatibilidade de dispositivos médicos, avaliando os
riscos de materiais que entram em contato com o corpo humano. Embora as escovas de
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limpeza nao entrem diretamente em contato com o corpo, podem ser usadas em
dispositivos que sdo esterilizados e tém contato com o corpo humano.

Importancia para as escovas de limpeza: A ISO 10993 é relevante caso a escova seja
usada em um ambiente de satide para a limpeza de instrumentos cirurgicos, garantindo
que os materiais da escova nao causem rea¢des adversas durante a manipulagdo dos
instrumentos esterilizados.

RDC16/2013

A RDC 16/2013 da ANVISA trata das boas praticas de fabricagdo (BPF) para dispositivos
médicos no Brasil. Ela estabelece os requisitos que os fabricantes devem cumprir para
garantir que seus produtos sejam seguros e eficazes.

Liceng¢a Sanitaria de Funcionamento: As empresas que fabricam, distribuem ou
comercializam os objetos deste ETP devem obter uma licenca sanitaria emitida pelas
autoridades sanitarias locais (municipais ou estaduais). Esta licen¢ca confirma que a
empresa segue as normas de saude publica e seguranca sanitaria exigidas.

Certificados de Controle de Qualidade: os objetos deste ETP devem atender aos
padrdes e normas internacionais de seguranc¢a e qualidade, como as certificagdes ISO,
ANVISA (se relevante no contexto brasileiro), ou outras normas locais aplicaveis.

Material Atoxico: A escova deve ser feita de materiais atoxicos, especialmente se for
utilizada em ambientes de saide ou para limpeza de instrumentos médicos.

Responsabilidade Técnica: O responsavel técnico tem a obrigacdo de garantir que o
produto seja registrado ou notificado corretamente junto a ANVISA, conforme as
exigéncias da RDC 67/2007 e RDC 16/2013, dependendo da classificacao do produto.
Para a comercializagdo de escovas de limpeza de instrumentos cirurgicos, é necessario
que o produto esteja conforme as regulamentacdes, incluindo o registro ou a notificagao
apropriada.

Certificacdo de Conformidade: O responsavel técnico deve garantir que a escova de
limpeza esteja em conformidade com as certificacdes ISO, especialmente a ISO 13485
(sistema de gestdo da qualidade para dispositivos médicos) e outras normas que
garantam que o produto atenda a padrdes internacionais de qualidade e segurancga.

Contrato de Distribuicdo e Comercializagdo: Caso a empresa ndo seja a distribuidora
direta, serd necessario firmar contratos de distribuicdo com revendedores autorizados.

Esses contratos devem incluir clausulas que assegurem o cumprimento das exigéncias
legais e regulamentares para a comercializagdo dos objetos deste ETP.
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8. ESTIMATIVAS DAS QUANTIDADES PARA CONTRATACAO

As quantidade estimadas foram realizadas, levando em consideracao varios fatores

relacionados a rotina de uso, volume de procedimentos, e frequencia de limpeza dos

instrumentos.. O objeto deste ETP é bem comum e tem carater continuado pois seu

fornecimento ndo pode ser descontinuado, sendo o prazo de duracao inicial de no minimo

12 meses

MATERIAL

CODIGO

QUANT.
SEMANAL

QUANT.
MENSAL

QUANT.
ANUAL

Escova para limpeza de materiais em geral,
cerdas rigidas, cor azul, dimensdes: 75mm x
14mm x 21mm. Comprimento da escova

106mm -

101323

1

4

48

Escova para limpeza de materiais em geral de

dupla cabega, cerdas rigidas. Cor azul,

dimensodes: 78mm x 14mm x 30mm; 80mm X
14mm x 15mm. Comprimento da escova:

86mm.

101333

48

Escova autoclavavel para limpeza de caixas,
cubas, bacias e materiais arrendodados , cor
branca. Dimensdes: 75mm x 13mm x 30mm.
Comprimento da escova: 220mm.

101343

48

Escova autoclavavel para limpeza de
instrumentais com sujidade incrustada, caixas,
cubas, bacias e materiais arrendondados com
cerdas rigidas. Dimensdes: 77mm x 17mm x 12

mm. Comprimento da escova 220mm.

101353

48
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Escova para limpeza de instrumentais de
cabeca Unica com cerdas em ago inox estilo
escova de dentes. Cor azul Dimensdes: 14mm x

30mm x 7mm. Comprimento da escova 177mm.

101363

48

Escova longa para limpeza de canulados com
haste de aco inox lisa. Dimensdes 3mm x 40mm

xc790mm.

101373

48

Escova longa para limpeza para limpeza de
canulados com haste de ago inox lisa.

Dimensoes 7mmx90mmx790mm

101383

48

Escova para limpeza de canulados. Argola

branca. Dimensdes 3mm x 35mmx405.

101393

48

Escova para limpeza de canulados. Argola azul.
Dimensdes 4mm x 40mm x 405mm. Embalagem

minima 03 unidades

101404

48

Escova para limpeza de canulados. Argola verde

Dimensoes 5mm x 63,5mm x 405mm.

101414

48

Escova para limpeza de canulados. Argola

amarela Dimensées 7mm x 76mm x 405mm.

101424

48

Escova para limpeza de canulados. Argola rosa

Dimensodes 10mm x 76mm x 405mm.

101434

48

Escova para limpeza de canulados. Argola

marron Dimensoées 12mm x 76mm x 405mm.

101444

48

Escova para limpeza de canulados. Argola

amarela Dimensées 7mm x 63,5mm x 610mm.

101454

48

Escova para limpeza de canulados. Argola rosa

Dimensoes 10mm x 7682,6mm x 610mm.

101464

48
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Escova para limpeza para tubos de sucgao .| 101474 1 4 48
Dimensoes: 4mmx35mmx247,6mm. Argola

laranja.

Escova para limpeza de tubos de CPAP e | 101484 1 4 48
circuitos Respiratérios Adultos. Dimensodes:

40mmx110mmx2000mm.

Escova para limpeza de tubos de CPAP e | 101494 1 4 48
circuitos Respiratérios Infantis. Dimensoes:

15mmx110mmx2000mm.

Suporte de escovas personalizado para| 101505 2 2 2
armazenamento (GUARDA) de escovas com

haste para no minimo de 13 escovas

Teste de eficiéncia, desempenho e| 101515 43 167 2004
monitoramento para termodesinfectadoras e
ultrassénicas com simulador de sujidade para

utilizacdo em dispositivo desafio .

Teste de cavitacdo para utilizacdo em lavadoras | 101525 1 4 48

ultrassonicas .

Bobina termosensivel para impressa da| 101535 2 8 96

lavadora ultrassonica

9. LEVANTAMENTO DE MERCADO

O mercado para os objetos descritos neste ETP esta intimamente ligado ao setor de satde,
mais especificamente aos hospitais, clinicas e centros de esterilizacdo. Os objetos deste ETP
sdo essenciais para garantir que os instrumentos cirargicos sejam adequadamente
higienizados e desinfectados, cumprindo os rigorosos padrdes de seguranca e higiene
exigidos pelas autoridades de saude, como a ANVISA no Brasil, e normas internacionais
como a ISO 13485.
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O mercado de limpeza de instrumental cirurgico esta em constante evolug¢do, impulsionado
por fatores como a crescente demanda por procedimentos cirurgicos, com énfase em
praticas de higiene rigorosas e a inovagao tecnoldgica nos materiais e designs das escovas.

O aumento do foco em controle de infec¢des hospitalares e praticas de desinfecgdo rigorosas
tem impulsionado o mercado de equipamentos para esterilizacdo e limpeza de instrumentos
cirurgicos. O uso de escovas de limpeza de alta qualidade é uma das praticas essenciais para
garantir a eficacia da limpeza dos instrumentos

O controle rigoroso de infec¢des hospitalares continua sendo uma prioridade para hospitais
e clinicas. Escovas de limpeza eficazes desempenham um papel crucial no processo de
desinfec¢do e esterilizacao dos instrumentos cirdrgicos, minimizando o risco de infeccoes
cruzadas.

0 mercado dos objetos descritos no ETP é composto por fabricantes especializados que
oferecem produtos para hospitais e clinicas. Alguns dos principais incluem:

Medline Industries
Johnson & Johnson
3M

Steri-Tek

Integra LifeSciences

Cardinal Health

10.ESTIMATIVA DO VALOR DA CONTRATACAO (

VALOR MEDIA VALOR

OBJETO ESPECIFICACAO UNIT. MENSAL TOTAL
ESTIMADO | ESTIMADO ESTIMADO
Escova para R$ 27,30 R$ 109,20 R$ 1.310,40

limpeza de
material em
geral

Cerdas rigidas, cor azul,
dimensodes: 75mm x 14mm
x 21mm comp. 106mm

)
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Escova para Cerdas rigidas, cor azul, R$ 32,00 R$ 128,00 R$ 1536,00
limpeza de dimensdes:
material em 78mmx14mmx30mm -
geral - dupla 80mmx14mm x 15mm -
cabeca comp. 86mm
Escova para R$ 40,00 R$ 160,00 R$ 1.920,00
limpeza de Autoclavavel, Cor branca,
caixas, cubas, dimensodes: 75mm x 13mm
bacias e x 30mm - compr. 220mm
materiais
arrendondados
Escova para R$ 26,00 R$104,00 R$ 1.248,00
. Autoclavavel, cerdas
limpeza de - A
. rigidas, dumencgoes: 77mm
instrumental
.. x17nnx12mm - comp.
com sujidade
. 220mm
incrustada
Escova para Cerdas em ago inox estilo R$ 35,00 R$ 140,00 R$ 1680,00
limpeza de escova de dentes, cor azul -
instrumental Dimensodes: 14mm x30mm
cabeca Unica x7mm - comp. 177mm
Escova longa Haste de aco inox lisa - R$ 21,34 R$ 85,36 R$ 1024,32
paralimpeza de | dimensdes: 3mm x410mm
canulados X 790mm
Escova longa Haste de aco inox lisa, R$ 40,00 R$ 160,00 R$ 1.920,00
para limpeza de dimensodes: 07mm x
canulados 90mmx 790mm
Escova para ) - R$ 20,67 R$ 82,68 R$ 992,16
. Argola branca - dimensdes:
limpeza de
3mm x 35mmx 405
canulados
Escova longa ) . R$ 20,67 R$ 82,68 R$ 992,16
ara limpeza de Argola azul - dimensoes:
P 4mm x 40mm x 405mm
canulados
Escova longa . < R$ 23,00 R$ 92,00 R$ 1.104,00
ara limpeza de Argola verde - dimensoes:
P 5mm x 63,5mm x 405mm
canulados
Escova longa Argola amarela - R$ 23,00 R$ 92,00 R$ 1.104,00
paralimpeza de | dimensdes: 07mm x76mm
canulados x 405mm
Escova longa . < R$ 23,00 R$ 92,00 R$ 1.104,00
ara limpeza de Argola rosa - dimensoes:
P 10mm x 76mm x 405mm
canulados
Escova longa Argola marron - R$ 21,34 R$ 85,36 R$ 1.024,32
para limpeza de dimensdes: 12mm x
canulados 76mmx405mm
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Escova longa Argola amarela - R$ 23,00 R$ 92,00 R$ 1.104,00
para limpeza de dimensdes : 07mmx
canulados 63,5mm x 610mm
Escova longa . < R$ 23,00 R$ 92,00 R$ 1.104,00
ara limpeza de Argola rosa - dimensoes:
p 10mm x 76.6mmx 610mm
canulados
Escova de lal ) . < R$ 18,00 R$ 72,00 R$ 864,00
limpeza para Argola laranja - dimensdes:
- 4mm x 35mm x 247.6mm
tubo de succao
Escova para R$ 97,00 R$ 388,00 R$ 4.656,00
nglf Ze ((litiar?lllli)t(z)ss Dimensoes: 40mm x
e g 110mmx2000mm
respiratorios
adulto
Escova para R$ 97,00 R$ 388,00 R$ 4.656,00
limpez de tubos . -
CPAP e circuitos Dimensoes: 15mm x
e s 110mm x 2000mm
respiratorios -
infantil
Personalizado para R$ 188,85 R$ 377,70 R$ 377,70
Suporte de alocacao de escovas com
escovas haste de no minimo 13
escovas
Teste de Apresenta uma lamina R$ 0,87 R$ 152,25 R$ 1.827,00
Eficiencia para metalica que simula e na
lavadora sua estrutura test soil na
ultrassonica cor verde
Tubo de vidro com solucdo R$ 45,00 R$ 180,00 R$ 2.160,00
Teste de .
o reativa de cor azul e
cavitagdo )
perolas de vidro
Bobina Bobina termosensivel para R$ 13,00 R$ 104,00 R$ 1.248,00
termosensivel mini impressora térmica
57,5mm x 15 metros
TOTAL R$ 34.955,66

11. DESCRICAO DA SOLUCAO COMO UM TODO

A solugdo para aquisicao de escovas para limpeza de instrumental cirdrgico dentro de um
Estudo Técnico Preliminar (ETP) envolve um processo meticuloso que visa garantir a escolha
do produto mais adequado para o ambiente hospitalar, considerando fatores técnicos,
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operacionais, legais e econdmicos. O objetivo principal é garantir que as escovas adquiridas
cumpram todos os requisitos de seguranga, qualidade e eficiéncia na limpeza dos instrumentos
cirurgicos, assegurando a protecao dos pacientes e a eficacia do processo de higienizacgao.

Abaixo, apresento uma descricao detalhada da solug¢ao proposta para a aquisicdo de escovas
para a limpeza de instrumental cirdrgico:

Eficiéncia na Limpeza: As escovas devem ser projetadas para remover com eficacia residuos
biolégicos, sangue, tecidos e outros contaminantes dos instrumentos cirdrgicos sem danificar
sua superficie.

Material das Cerdas: O tipo de fibra da escova deve ser resistente, como nylon ou
polipropileno, para garantir durabilidade. As cerdas devem ser rigidas o suficiente para a
limpeza sem prejudicar os instrumentos.

Ergonomia do Cabo: O design do cabo da escova deve permitir um manuseio confortavel,
proporcionando seguranca e facilidade durante o uso, especialmente em longos periodos.
Diversidade de Tamanhos: As escovas devem estar disponiveis em diferentes tamanhos e
formas para atender a limpeza de instrumentos cirurgicos de diferentes dimensdes e tipos.

Compatibilidade com Esterilizacdo: As escovas, especialmente as reutilizaveis, devem ser
compativeis com processos de esterilizacdo, como autoclave, para garantir que ndo haja
comprometimento da higiene ap6s o uso.

Teste de Eficiéncia
Avaliar a eficiénéa da lavadora ultrassonica em remover contaminantes (como poeira, 6leo,
graxa, sujeira bioldgica, etc.) de pecas ou superficies de diferentes materiais (metais, plasticos,
ceramicas, vidros, etc.).

Medir a uniformidade e a qualidade da limpeza.

Verificar o tempo necessario para atingir o nivel desejado de limpeza.
Monitor de Cavitacao
O monitor de cavitacao é uma ferramenta essencial para garantir que a lavadora ultrassonica
esteja operando com eficiéncia e que a cavitacao, que é o fend6meno responsavel pela limpeza,
ocorra de maneira adequada. A cavitacao deve ser suficiente para remover contaminantes, mas
nao excessiva a ponto de danificar as pe¢as ou a lavadora.

Conformidade Regulatdria

Os objetos deste ETP deve, estar em conformidade com as regulamentacdes brasileiras e
internacionais que garantem a seguranca e a qualidade do produto.
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ISO 13485: A escova deve ser fabricada seguindo as normas de qualidade para dispositivos
médicos (ISO 13485), que regulamentam a fabricagdo de produtos utilizados em ambientes
hospitalares e clinicas.

Registro na ANVISA: As escovas precisam ser registradas ou notificadas a ANVISA, conforme
as exigéncias para dispositivos médicos, para garantir sua comercializagdo e utilizacdo legal
no Brasil.

Boas Praticas de Fabricacdao (BPF): O fornecedor deve seguir as BPF conforme exigido pela
ANVISA para garantir que o processo de fabricacao e o produto final atendam aos padroes de
qualidade e seguranga.

3. Escolha do Fornecedor

Certificacoes e Conformidade Regulamentar: O fornecedor deve ter as certificacoes
necessarias, como ISO 13485 e conformidade com a ANVISA.

Capacidade de Producido e Entrega: O fornecedor deve ter capacidade para fornecer
volumes continuos e dentro dos prazos estipulados.

Historico de Qualidade: O fornecedor deve ter um bom histérico de entrega de produtos de
qualidade, com processos de controle rigorosos.

Suporte Pds-Venda: O fornecedor deve oferecer suporte técnico adequado, além de
treinamento sobre o uso e cuidados com as escovas adquiridas.

Adquirir escovas para limpeza de instrumental cirurgico oferece diversas vantagens tanto
para as instituicbes de sadde quanto para os processos operacionais envolvidos na
esterilizacdo e manutencdo de instrumentos.. As escovas de alta qualidade sao projetadas
para remover de maneira eficaz residuos bioldgicos, sangue, tecidos e outros contaminantes
dos instrumentos cirurgicos, sem comprometer a integridade do material, garantido uma
limpeza profunda e eficaz, removendo qualquer residuo presente nos instrumentos, o que é
essencial para prevenir infeccdes e garantir a seguranca do pacientes, ajudando a garantir
que os instrumentos fiquem livres de contaminacao, que € crucial para evitar a transmissao de
doencas e infeccdes hospitalares. Escovas de qualidade ajudam a eliminar residuos que
poderiam contribuir para a proliferacdo de microorganismos patogénicos nos instrumentos.
As escovas adquiridas adequadamente seguem os regulamentos sanitdrios e ajudam a
garantir que os instrumentos estejam prontos para uso em novas cirurgias sem risco de
contaminagdo. As escovas de boa qualidade, principalmente as reutilizaveis, tém uma longa
vida util, o que pode resultar em uma reducdo de custos a longo prazo, mesmo com um
investimento inicial mais alto, devendo serem adquiridas de fornecedores qualificados que
cumprem as normas de qualidade exigidas por organismos reguladores, como a ANVISA no
Brasil e as normas ISO internacionais, garantindo que o produto seja seguro e eficiente. A
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compra de escovas certificadas assegura que o hospital ou clinica cumpra com as exigéncias
legais relacionadas a higiene e seguranca de dispositivos médicos.

A compra planejada permite uma estimativa precisa das quantidades necessdrias, evitando
escassez ou excesso de escovas e a aquisicdo de boa qualidade permite planejar a reposicdo
com base no ciclo de vida util das escovas, evitando o desperdicio e garantindo um fluxo
continuo de material.

Adquirir escovas para limpeza de instrumental cirirgico oferece uma série de vantagens
operacionais, financeiras, de seguranca e ambientais. Ao garantir a eficacia da limpeza,
reduzir riscos de infeccdo, melhorar a eficiéncia operacional e atender as normas
regulatorias, as instituicdes de saude conseguem otimizar seus processos de esterilizacao,

contribuindo para a seguranca do paciente e a sustentabilidade operacional.

JUSTIFICATIVA PARA O PARCELAMENTO OU NAO DA CONTRATACAO

O parcelamento pode ser a melhor opcao quando a instituicdo ndo possui orgamento
suficiente para realizar o pagamento a vista, mas precisa adquirir os objetos deste ETP para
atender a demanda imediata. Os recursos financeiros podem ser limitados em
determinados periodos do ano e o parcelamento permite ajustar os pagamentos conforme o
planejamento orcamentario anual. O parcelamento pode ser uma op¢do valida se a
necessidade de reposicao dos objetos irdo  ocorrer de forma periddica, e a e a compra

serao escalonadas conforme o consumo.

Aspectos Legais e Regulatérios: Em conformidade com as legislagdes pertinentes (como a
Lei de Licitagdes e Contratos), a escolha por parcelar ou nao um contrato dependera também
das normativas relacionadas ao objeto do contrato e aos limites de dispensa ou inexigibilidade
de licitacdo. A justificativa deve estar alinhada com a conformidade legal, evitando qualquer
tipo de risco juridico ou financeiro.

Conclusdo: contratacao dos objetos acima descritos sera realizada de forma parcelada ou a
vista, dependendo da avaliacdo dos fatores or¢amentarios, do cronograma de execucao, das
condicdes comerciais oferecidas e do impacto financeiro na institui¢do. Caso o parcelamento
seja escolhido, garantiremos que os pagamentos sejam compativeis com a entrega das fases
do servigco e que o impacto orcamentario seja minimizado ao longo do periodo de execugao.

12. RESULTADOS PRETENDIDOS
A aquisicao de escovas cirurgicas para lavagem de instrumental tem como principais

objetivos garantir a eficiéncia na limpeza, seguranca no uso e o cumprimento de normas
sanitarias e operacionais. Os resultados esperados com a aquisicio das escovas é
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proporcionar uma limpeza eficaz dos instrumentos cirurgicos, removendo completamente
residuos bioldgicos, sangue, tecidos e outras substincias que possam comprometer a
esterilizacdo dos materiais, ajudando a minimizar o risco de infec¢cdoes hospitalares ou
cruzadas, instrumentos limpos adequadamente sao essenciais para garantir que o processo de
esterilizacdo seja eficaz. O uso de escovas de qualidade contribui para a remog¢ao completa de
detritos, impedindo que contaminantes comprometam a seguranca do paciente.

13. PROVIDENCIAS A SEREM ADOTADAS

Nao havera providéncias a serem adotadas previamente a celebracao do contrato.

14. CONTRATACOES CORRELATAS E/OU INTERDEPENDENTES

Nao ha contratagdes correlatas ou interdependentes neste processo

15.  POSSIVEIS IMPACTOS AMBIENTAIS

Em atendimento as normas constantes na Instru¢do Normativa n® 01/2010/SLTI/MPOG, as
licitantes deverdo ofertar preferencialmente embalagens que sejam constituidos, no todo ou
em parte, por material reciclado, atéxico, biodegradavel. Os materiais ofertados devem ser
produzidos por fabricantes compromissados com o meio ambiente, que mantenham
programa continuado de sustentabilidade ambiental, comprovem que cumprem a legislacdo
ambiental pertinente ao objeto da licitacdo. Os licitantes devem oferecer produtos
acondicionados, preferencialmente, em embalagem individual adequada, com o menor
volume possivel, que utilize materiais reciclaveis, de forma a garantir a maxima protec¢ado

durante o transporte e o armazenamento.

16. POSICIONAMENTO CONCLUSIVO

A FUSAM, por se tratar de hospital de demanda livre e o Unico publico da cidade oferece
atendimento médico-hospitalar de baixa e média complexidades. Desta forma, tendo em
vista a necessidade de materiais de consumo para a manutengao de recebimento, lavagem,

preparo e expedicdo dos materiais os quais visam atender a demanda e com
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funcionalidade e caracteristicas originais preservadas e, visando atender as legisla¢des
que regulamentam os Centros de Material e Esterilizacdo, assim como a seguranca dos
pacientes, a aquisicdo desses objetos aqui solicitados possibilitard aos profissionais de
saude o desempenho de suas atividades de forma otimizada, garantindo seguranca aos

usuarios do servico de saude.

Esta equipe de planejamento declara viavel esta contratacdo, com base neste Estudo

Técnico Preliminar.

Andresa G. Prado Camila Tepedino
DD de enfermagem Gerente de enfermagem

Erica Alessandra Souza Reis
Enf. CC/CME
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