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MINUTA DO CONTRATO DE CONCESSAO

CONTRATO DE PARCERIA PUBLICO-PRIVADA, NA MODALIDADE
CONCESSAO ADMINISTRATIVA, DESTINADA A CONSTRUCAO, AO
FORNECIMENTO DE EQUIPAMENTOS, A MANUTENCAO E A OPERACAO
DE SERVICOS “BATA CINZA” DO NOVO HOSPITAL MATERNO INFANTIL
PRESIDENTE VARGAS (HMIPV)

ANEXO IL.2 - 14 - PROCESSAMENTO E ESTERILIZACAO DE
INSTRUMENTAIS

VERSAO DE CONSULTA PUBLICA
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1. PROCESSAMENTO E ESTERILIZACAO DOS INSTRUMENTAIS E
ARTIGOS PARA SAUDE

Definicao

A Central de Material Esterilizado (CME) € uma unidade de apoio especifico, destinada
a receber, preparar, acondicionar e distribuir os materiais para saide, bem como garantir
seu controle e rastreabilidade. E o setor responsdvel por receber os materiais
contaminados, descontamind-los, prepard-los e esterilizd-los, bem como preparar e
esterilizar as roupas limpas e inspecionadas oriundas da lavanderia/ hotelaria e realizar o
controle e armazenamento destes artigos para distribui¢cao. Todos os produtos para saide
passiveis de reprocessamento deverdo ser direcionados e tratados no local.

Os instrumentais cirdrgicos deverao permitir a rastreabilidade do processo total e garantir
a seguranca e funcionalidade desses, por meios de manutencgdes corretivas e preventivas.

Todos os materiais danificados com cardter de mal-uso sdo de responsabilidade do
PODER CONCEDENTE, o qual utilizard dos materiais para prestacdo da assisténcia na
realizacdo de procedimentos invasivos ou nao.

A unidade deverd ser regida conforme resolu¢do RDC 15 de 15 de marco de 2012, e
fazendo-se obrigatério o cumprimento pela CONCESSIONARIA.

O CME desta unidade serd de Classe II, ou seja, aquele que realiza o processamento de
produtos para a saide ndo-criticos, semicriticos e criticos de conformacdo complexa e
ndo complexa, passiveis de processamento.

1.1. Legislacao

. Resolucdo - RDC n° 50, de 21 de fevereiro de 2002:Dispde sobre o Regulamento
Técnico para planejamento, programacao, elaboragdo e avaliacdo de projetos fisicos de
estabelecimentos assistenciais de saude;

. Resolu¢do - RDC N° 15, DE 15 DE MARCO DE 2012: Dispoe sobre requisitos de
boas préticas para o processamento de produtos para saide e outras providéncias;

. RDC n. 156 de 11 de agosto de 2006: Dispde sobre registro, rotulagem e”
reprocessamento” de produtos médicos, e da outras providéncias;

. RE n. 2605 de 11 de agosto de 2006: Estabelece a lista de produtos médicos
enquadrados como de uso Unico proibidos de ser “reprocessados’;
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. RE n.2606 de 11 de agosto de 2006: Dispde sobre as diretrizes para elaboracao,
validacdo e implanta¢do de produtos de “reprocessamento” de produtos médicos e da
outras providéncias.

1.2. Competéncias

. Prover material esterilizado, em quantidade, qualidade e em condi¢des adequadas
para o uso;

. Auxiliar na padronizacdo dos materiais utilizados;

. Participar do processo de compra, emitindo parecer técnico quando da compra de
instrumentais e materiais especificos;

. Emitir parecer técnico sobre a qualidade dos instrumentais existentes;

. Encaminhar material danificado ao setor responsavel pela reposicao;

. Redigir relatério semestral de danos por mal-uso e aplicar em reuniao de interface

entre PODER CONCEDENTE e CONCESSIONARIA, com a intengio de prestacio de
contas as despesas de débitos gerados por parte do PODER CONCEDENTE;

. Submeter os modelos de embalagens a serem utilizadas, as quais deverdo ser
aprovadas e validadas pelo PODER CONCEDENTE, devendo fazer parte da validagdo
dos processos;

. Desempenhar as atividades pertinentes a cada drea da CME;

. Responsabilizar-se integralmente pelos servicos contratados, nos termos da
legislacdo vigente;

. Contratar empregados em quantidade necessdria que irdo prestar servigos,

uniformizados e portando crachd com foto recente e devidamente registrada em sua
carteira de trabalho;

. Nomear responsavel técnico com os devidos registros no conselho regional da
categoria;

. Disponibilizar mao-de-obra previamente treinada para a fungao;

. Disponibilizar mdo-de-obra com formag¢do minima de 2° grau completo e curso

técnico aos cargos operacionais;

. Promover, periodicamente, treinamentos gerais e especificos de toda a equipe de
trabalho, necessdrios para garantir a execucdo dos trabalhos dentro dos niveis de
qualidades desejados;

. Efetuar a reposicao da mao-de-obra, de imediato, em eventual auséncia, ndo sendo
permitida a prorroga¢do da jornada de trabalho (dobra);

. Manter controle de frequéncia/pontualidade, de seus empregados, sob contrato;

. Fornecer uniformes e complementos adequados para o desenvolvimento das

atividades, sem Onus para os empregados;
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. Contratar empregados em quantidade necessdria para garantir a operagao, nos
regimes contratados, obedecendo as disposicdes da legislacdo trabalhista vigente;

. Atender, de imediato, as necessidades quanto as substitui¢des de empregados nao
qualificados ou entendidos como inadequados para a prestacao dos servicos;

. Apresentar, quando solicitado, os comprovantes de pagamentos de beneficios e
encargos;

. Manter em perfeitas condicdes de uso as dependéncias e equipamentos vinculados
a execugdo do servico, responsabilizando-se por eventuais extravios ou quebras;

. Manter profissional técnico pelo servico, objeto do contrato, substituindo-o em seus
impedimentos por outro de mesmo nivel ou superior

. Registrar os seus empregados, cabendo-lhes todos os 6nus de natureza trabalhista e
previdencidria, incluidas as indenizagGes por acidentes, moléstias e outros Onus de
natureza profissional e ocupacional;

. Realizar exames periddicos a cada 12 (doze) meses, além dos exames admissionais,
demissionais, inclusive exames especificos, de acordo com as normas vigentes, de todo o
pessoal do servigo

. Manter perfeito e regular controle sobre o estado de saide dos empregados, a fim
de providenciar a substitui¢cdo, de imediato, em caso de doenca incompativel com a
funcao;

. Disponibilizar aos empregados, em atendimento a legislacdo vigente, equipamentos
de protecao individual;

. Identificar, acompanhar e orientar adequadamente o empregado em periodo de
experiéncia;

. Apresentar copia, quando solicitada, dos Programas de Controle Médico de Saude
Ocupacional — P.C.M.S.0O. e de Preven¢do dos Riscos Ambientais — P.P.R.A. contendo,
no minimo, os itens constantes das normas regulamentadoras n.°. 7 e 9, respectivamente,
da Portaria n°® 3.214, de 08/06/78, do Ministério do Trabalho e Previdéncia Social,
conforme determina a Lei Federal n® 6.514, de 22/12/77;

. Manter planejamento de esquemas alternativos de trabalho e planos de contingéncia
para situacdes emergenciais, tais como: falta d’dgua, energia elétrica, gas, vapor, quebra
de equipamentos, greves e outros, assegurando a manutenc¢do dos servigos objeto do
contrato; e

. Manter durante toda a execucao do contrato, em compatibilidade com as obrigagcoes
assumidas, todas as condi¢des que culminaram em sua habilitacdo e qualificacio na fase
de licitagdo.

1.3. Detalhamento do Servico
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Os servicos de desinfec¢do e esterilizacio serdo executados pela CONCESSIONARIA
de acordo com o Manual de normas e Rotinas do setor, que ird pautar normas ditadas pela
Vigilancia Sanitdria, legislacdes, normas regulamentadoras e outras complementares
definidas em comum acordo estabelecidas no Comité de Processamento de Produtos para
Saude, o qual o PODER CONCEDENTE e a CONCESSIONARIA sio membros
obrigatdrios, na vigéncia da RDC 15.

1.4. Métodos de esterilizacao

Devera ser considerado como método de desinfeccao e esterilizacdo aqueles adequados
para cada material processdvel de acordo com especificidade e recomendacdo do
fabricante. Pode-se aplicar em uma CME classe II os seguintes métodos:

Vapor saturado/autoclaves
Termo desinfecciao (desinfeccao de alto nivel)
1. Glutaraldeido
2. Formaldeido
3. Acido peracético: Se aplicado este método, é
Métodos necessario o uso de uma sala especifica, alocada dentro
quimicos do CME, na drea do expurgo, classificada como sala de
desinfeccao quimica com portas, possibilitando
fechamento quando o colaborador estiver manipulado os
quimicos

Métodos fisicos

Métodos fisico-

quimicos Plasma de Peréxido de Hidrogénio

Nesta unidade serdo aplicados os métodos de esterilizacio em AUTOCLAVE a vapor e
por plasma de peréxido de hidrogénio.

A Central de Esterilizacio devera minimamente estar disponivel nas seguintes
areas:

. Sala de recepcdo e limpeza (setor sujo);

. Sala de preparo e esterilizacao (setor limpo);

. Sala de desinfec¢do quimica, quando aplicéavel;

. Area de monitoramento do processo de esterilizacdo (setor limpo); e

. Sala de armazenamento e distribuicao de materiais esterilizados (setor limpo).
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Os trabalhos serdo executados de forma a garantir os melhores resultados, cabendo o
aperfeicoamento continuo da gestio de seus recursos - humanos e materiais - com vistas
ao aprimoramento e manuten¢do da qualidade dos servicos

Disponibilizard dos métodos de esterilizagdes, quando fizer necessério, além do vapor e
alta temperatura (autoclave de vapor), métodos para atender materiais termo sensiveis,
Oticas, artigos inalatdrios etc.

Para cada método serd fornecido um procedimento operacional padrdo, atendendo a
legislacdo sanitdria e ocupacional vigente.

Os insumos utilizados no processamento, especialmente nos métodos quimicos, terdo
registro na ANVISA, quando se fizer obrigatério, e devem ser aprovados pela SCIH.

1.5. Atribuicoes e rotinas:

Os funcionarios deverao realizar as seguintes atividades:

. Proceder a limpeza e/ou desinfec¢do do material utilizado, conforme rotina técnica
acordado em CPPS;

. Manter o material limpo, agrupado por espécie e protegido;

. Controlar o material enviado para a CME, responsabilizando por perdas e danos
indevidos;

. Zelar pela integridade e conservagdo do material;

. Emitir parecer técnico sobre a qualidade do instrumental;

. Emitir laudos de validagdo dos equipamentos (anualmente) e de processos sempre

que solicitado.

Atividades desenvolvidas no Expurgo

. Receber o material encaminhado;

. Conferir a quantidade e espécie do material recebido no sistema digital;

. Verificar o estado de pré-limpeza do material e devolver o material que nao estiver
de acordo com a normatizagao;

. Proceder a limpeza do material conforme rotina técnica;

. Verificar o estado de conservacao, integridade e funcionalidade do material;

. Detectar possiveis extravios;

. Encaminhar para a supervisdo direta o material danificado, apés limpo, e solicitar
reposicao; e

. Encaminhar o material limpo e desinfetado para a area de Preparo.
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Atividades Desempenhadas na Area de Preparo

. Inspecionar e selecionar os materiais, verificando suas condi¢des de conservacgdo e
limpeza;

. Realizar a montagem de caixas cirdrgicas no sistema digital;

. Realizar a identificacd@o correta, através de impressao de check list e etiqueta;

. Utilizar técnica padronizada e funcional para os pacotes, a fim de facilitar o uso
e favorecer a técnica asséptica;

. Preparar, empacotar ou acondicionar o material;

. Encaminhar o material para a esterilizacdo devidamente identificado, de acordo

com o método especifico.

Atividades da Area de Esterilizaciio

. Executar o processo de esterilizacdo, elegendo o método conforme instru¢do do
fabricante;

. Observar os cuidados necessdrios com o carregamento e descarregamento dos
equipamentos de esterilizacao;

. Realizar teste Bowie & Dick nas autoclaves;

. Realizar teste de alto vacuo;

. Realizar teste bioldgico didrio os equipamentos de esteriliza¢do, no primeiro ciclo
de esterilizacdo, e apds manuten¢do preventiva e corretiva;

. Manter os equipamentos em bom estado de conservagao e uso;

. Supervisionar manutengdes preventivas periddicas, assim como validagdes e
qualifica¢des de equipamento;

. Comunicar a geréncia qualquer Nao Conformidade nos equipamentos;

. Controlar o funcionamento das autoclaves, registrando todos os parametros de cada
ciclo da esterilizagdo, verificando se o processo esta dentro do padrio estabelecido;

. A etiqueta do material devera conter a data de esterilizagcdo, validade e o nimero
do lote;

. Montar a carga de acordo com as orientacdes bésicas;

. Utilizar cestos de aco para acondicionar os pacotes;

. Observar o tamanho do pacote e adequa-lo ao tamanho do cesto;

. Evitar que o material se encoste as paredes da camara;

. Deixar espaco entre um pacote e outro para permitir a penetracio do vapor;

. Posicionar os pacotes pesados na parte inferior do rack;

. Colocar os materiais: bacias, vidros e cubas com a abertura voltada para baixo;

. Utilizar no maximo 80% da capacidade do equipamento de esterilizacao;

. Ap6s o esfriamento dos pacotes, encaminha-los ao Arsenal;
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. Solicitar orientacio do supervisor sempre que houver divida na execugdo
das atividades; e
. Manter a area limpa e organizada.

Atividades desempenhadas no Arsenal

. Armazenar o material esterilizado, em corredor e prateleira especifica;

. Proceder a distribuicdo do material as unidades, acondicionado em recipiente
fechado, em carros de transporte fechado, com o destino identificado na parte externa;

. Registrar a saida do material;

Observacoes

. Registrar devidamente a identifica¢do de cada caixa;

. Fixar o check list e a etiqueta na caixa, em local visivel e plano, observando para
que a fita teste ndo cubra a identificagdo;

. O nimero do lote € obrigatério na confeccdo da etiqueta, bem como data de
validade e esterilizacdo, nome do responsavel e do item;

. A etiqueta tem o objetivo de identificar em qual ciclo o material foi esterilizado, e

promover a rastreabilidade em possiveis intercorréncias;

1.6. Funcionamento

A CME funcionara de segunda a domingo, durante as 24 horas, e terd obrigatoriedade de
um supervisor de drea em periodo integral. O Hospital terd rotina cirdrgica, obstétrica,
além das Unidades de Terapia Intensiva, hemodidlise, banco de leite e PA, os fluxos de
cada unidade serdo confeccionados antes da abertura e funcionamento dele e validados
entre as partes através de SLA’s.

1.7. Dimensionamento

Para pleno funcionamento da Central de Materiais e Esterilizacdo é sugerida a seguinte

equipe:
Profissional
Coordenadora de Enfermagem 1
Enfermeiro 12x36 4
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Enfermeiro folguista 2

Técnicos de Enfermagem —24h | 13

Para a base de quantificacdo do volume de caixas processadas por dia na CME, a tabela

abaixo expode dados de relevancia:

Parametros para dimensionamento da CME

Numero de partos realizados més 290

Numero de cirurgias realizadas més 490

Numero de leitos de internagdo / UTI 220
Numero de atendimentos ambulatoriais e PS em geral | 11.734

A coordenacdo de Enfermagem devera ter habilidades tais como: lideranga, pro atividade,
experiéncia Técnica com Centro Cirdrgico/ Obstétrico/ CME, conhecimento prévio de
instrumentais cirurgicos, métodos de esterilizacdo e processamento, capacidade de

trabalho em equipe, e gestdo de instrumentais.

O enfermeiro devera ter habilidade de trabalho em equipe, conhecimento prévio em
esterilizacdo e processamento, conhecimento especifico relacionado aos diversos
equipamentos, artigos, instrumental cirdrgico e a forma de processa-los, como também

sobre o gerenciamento do CME.

Os Técnicos de Enfermagem deverdo ter pro atividade, experiéncia e dominio em: receber
e limpar os artigos; receber e preparar roupas limpas; preparar e esterilizar os artigos e
instrumentais cirdrgicos; guardar e distribuir todos os artigos esterilizados. Além disto,

habilidade de trabalhar em equipe.
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