Oxetil Ind. e Com. de Prod. Esterilizados Eireli EPP
CNPJ 74,554.189/0001-09 IE 625.012.461-113

OXETIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ESTERILIZADOS EIREL| EPP., pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPJ MF n® 74.554.189/0001-09, com

Inscricio Estadual n® 625.012.461-113, estabelecida na Rua Lolita Sanchez Pretel, 785,

Distrito Industrial, na cidade de Santo Anasticio/SP, CEP 19360-000,

representada neste ato por seu representante legal conforme contrato social, neste ato denominado CONTRATADA e Irmandade Santa Casa de Misericérdia de
Presidente Epiticio pessoa Juridica de diretto privado, inscrita no CNPJ n" 44.932.846/0001-15, Inscrigo Estadual n® Isento, estabelecida na Rua Antonio Venancio
Lopes, 9-42 Bairro Vila Maria na cidade de Presidente Epitacio, 5P, CEP 19.470-000 representada neste ato por seu representante legal conforme contrato social {Anexo
1}, doravante denominada CONTRATANTE, convencionam e contratam entre si o seguinte:

1- DA PRESTAGAD DE SERVICO E DESPESAS

1°. A CONTRATADA obriga-se a prestar servigos especializados de
processamento el/ou esterilizagio de materiais médico-hospitalares, de
propriedade da CONTRATANTE.

§1° - O3 servicos de processamento e esterilizacio de materiais médico-
hospitalares  acima citados  serdo prestados nas dependéncias da
CONTRATADA, sendo observadas as normas técnicas exigidas pela ANVISA,
conforme:

- Portaria Interministerial 482 de 16 de Abril de 1999;
- RDC 156, RE 2605 e RE 2606, todas de 11 de Agosto de 2006;
- RDC 15, de 15 de margo de 2012,

2°. A CONTRATANTE enviara tods material médico hospitalar passivel de
processamento e/ou esterilizacio por Oxida de Etileno, relacionando-os em
imp préprios  d
fornecidos pela CONTRATADA,

3°.0 presente contrato é de cariter obrigatdric entre a CONTRATADA e
CONTRATANTE (Disposto no art 10 § 1° da RDC 156 de 11 de Agosto de
2006).

preenchidos, sendo estes impressos

2 - DA REMUNERAGAO E SUAS CONDICOES

1°. A CONTRATANTE pelos servicos contratados pagari 3 CONTRATADA o
valor determinado através da aplicagio da tabela de precos negociada, de
acordo com o prego unitdro do material médico - hospitalar, Anexo || -
Proposta, e sera reajustado aut ic sempre no més de janeiro de
cada ano, tomanda-se por base o Indice Geral de Precos do Mercado do Setor
da Sailde da FGV - Fundagao Getilio Vargas, de comum acordo entre as
partes, sempre proporcional ao tempo de vigéncia do cantrate.

§1° - O valor minimo de faturamento esta estipulado no Anexo Il - Condicdes
Comerciais. Caso a CONTRATANTE nig atinja o consumo minimoa mensal
estabelecido no anexa Ill, fica a CONTRATADA autorizada a cobrar o valor
correspondente a diferenca apurada na préxima fatura.

52* - O pagamento dos valores devidos 4 CONTRATADA pela CONTRATANTE
devera ser efetuado no prazo e forma conforme estipulados no Anexo Il -
Condigdes Comerciais,

§3* - Havendo atraso no pagamento, a CONTRATANTE pagara a
CONTRATADA as despesas bancirias oriundas de atraso efou taxas
administrativas, multa de 2% (dois per cento) ao més, juros de 1% (um por
cento) an més, PRO RATA DIE e correcio monetaria, Ainda, o atraso no
pagamento por periodo superior a 05 {cinco) dias corridos acarretara
suspensdo automatica, da prestacio de servigos, padendo a CONTRATADA,
der t 1 sem dnus o

se julgar conveniente, rescindir ou st p
presente contrato, notificando a parte CONTRATANTE.

§4° - As despesas bancirias arjundas de atraso e/ou taxas administrativas
serao automaticamente incluidas para pagamento na préxima fatura para a
CONTRATANTE.

3 - DA RESPONSABILIDADE DA CONTRATADA

1°. A CONTRATADA responderd pela qualidade dos servigos prestados,
inclusive por eventuais danos que ocorrerem aos materiais a partir do
recebimento até a envio destes. Nio é de responsabilidade da CONTRATADA
05 materiais que dio entrada na inspecao inicial danificados ou com alguma
nao confarmidade.

Responderd também a CONTRATADA pelos atos de seus funcionarios, caso
estes venham a causar prejuizos aos materiais.

§1° - O ndo cumprimento das obrigagdes estabelecidas neste contrato pelo
CONTRATANTE, que poszam influenciar na qualidade dos servigos prestados
pela S

CONTRATADA, serd considerado causa excludente de responsabilidade
desta,

52° - Os danos materiais ocarridos durante os processos, e sendo estes de
responsabilidade da CONTRATADA, de acordo com as cldusulas deste
instrumento, terd ressarcimento proporcional a vida dtil restante do bem
danificado, cujos valores serio estabelecidos mediante comparagio com
outros produtos de mesma qualidade e vida itil existentes no mercado. Os
valores referentes aos danos materials serio pagos mediante desconto nas
faturas mensais, com vencimentos posteriares ao més em que o dano foi
constatado, podendo este ser integral ou em parcelas fixas, desde que
acordado previamente.

4 - DAS RESPONSABILIDADES TECNICAS

I - Das responsabilidades da CONTRATANTE:

a) Realizar pré-limpeza de cada material médico-hospitalar com dgua e
sab&o neutro imediatamente apds o seu uso, a fim de evitar o encrostamento
de subst’.ncias orgnicas e o meio amb de risco bialégico, bem
como @ proprio funcionario da salde;(Disposto no Art 18 da RDC 15 de 15 de
Margo de 2012).

b) Realfzar a discriminagio qualitativa e quantitativa dos produtos médica-
hospitalares a serem enviados a CONTRATADA, em pedida formecido pela

do datada e devid; inada pelo dvel do envio;

€) o acondici adequado dos materiais a serem
transportados pela CONTRATADA, em recipientes fornecidos por esta, com
lacre, conforme preza a portaria interministerial 482 de 16 de Abril de 1999;

d) Informar dentro do prazo de 24 (vinte e quatro} horas apés a devolucio
dos materials, os dancs, extravios e outras questdes pertinentes ao lote
recebido para que passamos atuar no tempo devido;

e) Realizar auditoria técnica da empresa processadora CONTRATADA,
conforme legislagdo vigente; (Disposto no Art 10 § 2* da RDC 156 de 11 de
Agosto de 2006);

1) Certificar que os materiais processados sefam utilizados somente apds a
garantia da eficicia do processo de processamento/esterilizagio constados
nos laudos com resultades dos controles fisicos, quimicos e biologicos, teste
de esterilidade e andlise residual por cromatografia gasosa, que devem ser
enviados pela empresa contratada.

§° dnico - £ de inteira responsabilidade da CONTRATANTE a padronizagdo da
compra dos prod médicos haspil a serem enviados a CONTRATADA
no que se refere a qualidade do produto novo {durabilidade, eficicia do uso,
possibilidade de reuso, registro na ANVISA), bem como ao fim que se
destinam, conforme Artigo 9 da RDC 156 e artigo 10 da RE 2.606 de 11 de
agosto 2.006.

g) E de responsabilidade da CONTRATANTE realizar anilise e pré selegio dos
produtos a serem enviados 4 CONTRATADA, conforme RDC 2606 de 11 de
Agosto de 2006, Artigo 3°, item I.

h) € de responsabilidade da CONTRATANTE fornecer as informagées do
material que esta sendo enviado para a /Conmfr:ﬁ:!&a;“ﬁiédc"—q%_‘a
CONTRATADA seja responsivel por /n(aborar -5 protocolos testes e
protocolos de reproc 0, em ¢ dade com RE 26004.de 11 de
agosto de 2006, Artigo 5°, ifem 1 e Ar\tlgo\?:___‘ levando el
tipo e a marca de cada rnatef"ial.

mesma,

onsideragdo o




i) E de responsabilidade da CONTRATANTE definir um responsavel técnico
de nivel superior pertencente 20 servico de salde, que sera responsavel pelo
Processamento de produtos médicos em conjunto com a CONTRATADA, o
qual assinara sya responsabilidade neste contrato, conforme RDC 2506 de 1
de Agosto de 2006, Artigo 2°, Paragrafo 3°,

j) E de responsabilidade da CONTRATANTE, proprietiric e usudrio da
material médico-hospitalar, manitorar os eventos adversos associados ao uso
do produto processada, bem como prestar informagées a Processadora para
evidenciar nos estudos, conforme RDC 2606 de 11 de Agosto de 2006, Artigo
3°, item viI. Artion 7 jtem ViI iescricio do monitoramento dos eventos
adversos associados ao uso do produto incluinds a classificagio das eventos,
farmas de registro, de notificacdo, e medidas corretivas a serem adotadas) e
Artigo 14,

k) E de responsabilidade da CONTRATANTE, Proprietirio e usuirio do
materlal médico-hospitalar, monitorar o descarte do produto processado,
bem como informar Processadora quando se tratar de descarte artigos
criticos com  rastreabilidade individual, para evidenciar nos  estudos,
conforme RDC 2606 de 11 de Agosto de 20086, Artiga 3°, item ViII.

I} Trabalhar em conjunto com a CONTRATADA a0 fornecer dades e
informagdes, preencher documentacio sob sua responsabilidade que
permitam controlar a rastreabilidade individual dos produtos classificados
coma criticos, confarme RE 2606 de 11/08/2006, Parigrafo Gnico “
produtos classificados como criticos devem ter garantida sua rastreabilidade
individual®, conforme informacdes prestadas no site www.oxetil.com.br, as
quais a CONTRATANTE se compromete serem fieis e verdadeiras, sob pena
de infragdo contratual.

- Preencher os Prontuarios dos Materiais com dados & informagdes sob sua
redpansabilidade, conforme RE 2606 de 11/08/2008, Artigos 8° e 9° & Artigo
10.

- Fornecer as amostras de materiais médico-hospitalares solicitadas pela
CONTRATADA para as andlises necessirfas, conforme exigéncias dos
Protocolos Testes,

m) Nio enviar produtos para salde para esterilizagio que estiverem
elencados no rol proibitive da R.E 2.605 de 11 de agosto de 2006 ou que
Possua em seus rotulos originais a expressio “PROIBIDO REPROCESSAR™.

nj A CONTRATANTE obriga-se, desde 13, a somente remeter para a
CONTRATADA produtos Para a saide de sua propriedade, ndo podendo em
nome  prépric incluir em  suas remecas equipamentos de terceiros,
consignados, <sments com autorizagay expressa da CONTRATADA, com a
devolugdo dos materiais, sob as expensas da CONTRATANTE,

@} A CONTRATANTE obriga-se, desde 14, a somente destinar os produtos
para salde processados/esterilizados pela CONTRATADA ao uso dentro de
suas depenciucias, ndo podendo em hipétese alguma comercializi-los ou
cedé-los a terceiros,

Il - Das responsabllidades da CONTRATADA:
ajFornecer talonirio de pedido para discriminacio dos materiais médico-
h & serem proc

festerilizados:
b)Fornecer recipiente rigido, liso e fechado hermeticamente para o
transporte dos materiais a serem enviados 4 empresa;

c)Coletar, transportar e entregar materiais médico-hospitalares conforme
termos previamente acordados;

d)Realizar etapas do processamento abaixo descritas, em conformidade com
RE 2606 de 11/08/2006:

01 - Conferéncia quantitativa e qualitativa, no do recebi por
profissionais devid treinados e capacitados para tal; 02 - Limpeza
com finalidade de redugéo da carga microbiana, conforme Pprotocolo adotado
pela empresa; 03 - Reducio dos fatores pirogénicos dos materiais invasivos;
04 - Secagem; 05 - Inspecio especifica sequencial; 06 - Inspecdo da
funcionalidade dos materiais discriminados no adendo deste contrato; 07 -
Embalagem e Rotulagem: 08 - Esterilizagdo por éxido de etileno; 09 -

Aeracdo.
e) Reter os materiais da CONTRATANTE quando ndo aprovado em alguma das
etapas descrita na alinea anterior.
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f) Assegurar rastreabilidade dos materiais processados a partir do lote de
esterilizagio que estara identificado na embalagem primaria (etiqueta).

) Fornecer, na embalagem/etiqueta as informagdes necessirias de acordo
com a Legislagio vigente.

h) Utilizar como controle do processo, indicadores quimicos e biolégices;

1} Garantir que os equipamentos utilizados na processo: lavadora
ultrassénica, secadoras elétricas, seladoras automatizadas, incubadoras,
autoclaves, estejam qualificados, calibrados e validados;

) Fomnecer Laudo de controle de forma impressa ou eletrénica a cada lote
de materiais médico-hospitalares esterilizados, contendo parimetros
utilizados na esterilizacso, resultado de indicador quimico, fisico-quimico e
biolégico, teste de esterilidade e andlise residual por cromatografia gasosa.
k) A empresa CONTRATADA, ndo realiza o processamento de materiais
titulados pela ANVISA como PROIBIDO REPROCESSAR OU  PROIBIDG
PROCESSAR efou que constem na lista negativa da RE 2605 de 11 de Agosto
de 2006, ou de materials Que ndo confiram seguranca para o seu reuso,
conforme legislacio vigente, bem como materiais nio hospitalares.

1} Elaborar PROTOCOLOS TESTES e PROTOCOLOS DE REPROCESSAMENTO e
disponibiliza-los em auditorias realizadas pela CONTRATANTE, conforme RE
2606 de 11 de Agosto de 2006.

5" dnico. Implantar programa de rastreabilidade/ Individual aos artigos
classificados como criticos, pertencentes & CONTRATANTE, conforme RE
2606 de 11/08/2006, Paragrafo Unico.

m) Realizar anualmente inspecdes de vaso de pressio com profissional
habilitado para tal, em conformidade com a Norma Regulamentadara 13 (NR-
13 - Caldeiras e Vaso de Pressio), para garantir a seguranga e eficicia no
Processo de reducdo de carga microbiana dentro da autoclave destinada. Os
documentos das inspegies devem ficar disponiveis na CONTRATADA para
serem auditados por érgaos fiscalizadores e Pela CONTRATANTE.

5 - DA RESCISAO E VIGENCIA DO CONTRATO

1°. O presente contrato terd o prazo de vigéneia estipulado no Anexo Il -
Condicbes Comerciais. Caso ndo haja comunicagio €xpressa, por escrito, no
sentido de rescindir o contrato no prazo de 30 dias, sera renovado por fgual
periodo sendo ratificadas as mesmas cliusulas, sendo a tabela reajustada
conforme cliusula 2,12,

§1" - Em se tratando de rescisio de contrato anteriormente ao tempo pré-
estabelecido, a parte Interessada fica obrigada a conceder o “Aviso Prévio
de Rescisdo Contratual™ na mesma forma do presente instrumento, com 30
(trinta) dias de antecedéncia,

a) Em se tratando de rescisio do contrato sem motive justificada,
estabelece-se como cléusula penal multa equivalente a média da apuracao
dos valores totais dos dlitimes 06 (sefs) meses de maior volume de prestagdo
de servico pela CONTRATADA 3 CONTRATANTE, multiplicado pelo preco
vigente & época da rescisin e pelo nimero de meses que faltar para a
expiragio do contrato, sem prejuizo das perdas e danas que tal ato vier a
pravocar.

b} Caso ndo haja decorrido o prazo de 06 (seis) meses de vigéncia
contratual, a multa a ser Ppaga pela parte que vier a causar a rescisdo, serd
equivalente 3 média das compras mensais ocarridas, multiplicando-se pelo
preco vigente i época da rescisio e pelo nimero de meses que faltar para o
término do Contrato, sem prejuizo das perdas e danas,
§2° - A rescisio do contrato també ocorrera  ind
notificacao ou int lacdo, nas segui hipd

a) Declaragdo de faléncia ou pedido de recuperacio por qualquer das partes
contratantes;

b) Ocorréncia ou diminuicio do patriménio da CONTRATANTE, capaz de
comprometer ou tomar duvidosa sua idoneidade econdmico-financeira;
c)Ocorréncia de perda da qualidade dos servigos prestados contratados,
quando da apresentagia periddica dos laudos de
prestados pela CONTRATADA; . \
d)Qcorréncia de caso fortuito au forga maior
contrato por prazo superior a 30 (trinta) dias;
) Infragio de qualquer clausula ou condicio existente e ccntraw.\\

te de




6 - DA CONFIDENCIALIDADE

1. As Partes obrigam-se a manter como confi fais todas as Inf; -
Confidencials direta ou indiretamente relacionadas a Sociedade e is Partes,
assim como a este Contrato e 4s operagdes aqui tratadas, bem como todas
aquelas informagdes obtidas ng dmbito das negociagdes para a celebracio
deste Contrato.

2°, Paraos fins e efeitos deste Contrato, “Informagao Confidencial” significa
(a) toda informacio disponibilizada pelas Partes com relacio ao objeto deste
Contrato (inclusive este Contrato e documentos acessdrios), antes ou apés a
data de assinatura deste Contrato, seja oralmente ou em forma escrita ou

des

Por qual3izr owuw mefo ou forma que fornega inclusive, mas ndo se
limitando a, informagées financeiras e comerciais, nomes de clientes ou
parceiros  (sejam  potenciais ou  existentes), Propostas, estratégias
empresariais, relatdrios, planas, projecdes financeiras efou mercadolégicas,
dentre outras informagdes, relativas a qualquer das Partes ou is suas
atividades; (b) a prépria existéncia deste Contrato e a natureza das
negociagdes, além de quaisquer outros fatos, atos e eventos relativos a tais
negociagdes; e (c) as informagoes a respeito de cada uma das Partes.

3. Ndo serdo consideradas Informagdes Confidenciais, para todos os fins e
efeitos do presente Contrato, aquelas que: (i) & época de sua revelagio por
uma Parte ji estiverem disponivels ao piblico em geral; (ii) j& forem
natoriamente de conhecimento da Parte recipiente antes de sua revelacio
pela outra Parte; (ifi) atualmente sejam ou que eventualmente venham a se
tornar de conhecimento piblico, nao por responsabilidade de qualquer uma
das  Partes; (iv} sefam ou eventualmente venham a se tomar do
conhecimento de qualguer uma das Partes por uma fonte que ndo esteja
proibida de revelar tal Informacdo Confidencial por obrigacio legal,
contratual ou fiducidria; (v) cuja revelacio for exigida por Autoridade
Governamental; (vi) cuja revelacdo seja feita no curso de um procedimento
de arbitragem, instaurado na forma prevista neste Contrato; ou (vil) a
informacdo cuja revelacdo for expressamente autorizada pela outra Parte,

4°. A obrigagio de confidencialidade prevista nesta Clausula subsistira ag
término ou rescisio do presente Contrato, seja Por que mativo for.

7 - DA LEI GERAL DE PROTECAO DE DADOS

1°. Defini¢io: Significa todas as leis, normas e regulamentos que regem o
tratamento de dados p is, especific , 0 Regul Geral da
Protecdo de Dados da Unido Europela 2016/679 ("GDPR") e a Lei Geral de
Protecdo de Caz {ie raderal n. 13.709/2018, "LGPD"), além das normas e
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s { datados pelas comp
dadas.

autoridades de protecio de

2°, As partes declaram-se cientes e concordam, bem como adotardo todas
as medidas para deixar seus parceiros, Colaboradores e clientes também
cientes, que as Partes em decorréncla do presente Cantrato poderdo ter
acesso, utilizardo, manterio e processarda, eletrdnica e manualmente,
informacdes e dades prestados "Dados Protegidos”), exclusivamente para
fins especificos do presente contrato,

3. As partes declaram-se cientes dos direitos, obrigagdes e penalidades
aplicivels constantes da Lei Geral de Protecio de Dados Pessoais (Lei
13.709/2018) ("LGRD™), e obrigam-se a adotar todas as medidas razoaveis
par garantir, por si, bem como seu pessoal, colabaradores, empreg, e
subcontratados Que utilizem os Dados Protegidos na extensio autorizada na
referida LGPD.

4%. As Partes devem dar ciéncla 305 seus clientes, colaboradores,
empregadas e subcontratados sobre a LGPD e garantir que passuem todos os
consentimentos e avisos necessirios Para permitir a transferéncia legal de

dados pessoais.
5°. Em caso de descumpriments das normas de treramento de dados pelas
partes ou qualquer de seus funci rios, rep antes ou prep . a

parte infratora deverd reportar tal viclacdo em até 48 horas a parte
inocente, bem como se responsabilizar por todas e quaisquer consequéncias
decorrentes da violagio, inclusive perdas e danos.

8 - DO FORO COMPETENTE
1°. Por este presente instrumento, fica eleito o Foro de Santo Anasticio/5P,
para dirimir tuais q des que advir com este presente

instrumento, em detrimento de quaisquer outros.
E por estarem de acordo com as disposicdes estabelecidas e como prova de

assim haverem contratado, fizeram este instrumento particular, em duas
vias, assinado pelas Ppartes contratante, contratada e pelas testemunhas,

Santo Anastécio/SP, 10 de maio de 2021.

OXETIL INDUSTRIA E COMERCIQ DE PRODUTOS IEST!RILIZADD‘.; EIRELI EPP
Dr. Francisco Sanchez Postigo Junior /
20

CPF - 864.941.04;

= — .

e e 574

Santa Casa.de Misericérdia de Presidente Epitacio
" REPRESENTANTE LEGAL

Otédvio Ribeiro Marinho

CPF - 217.607.028-38



TESTEMUNHAS:
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Santa Casa de Misericordia de Presidente Epftacio
RESPONSAVEL TECNICO
Lufz Carlos Elias Bonfim Junior
CPF -268.479,548-76
CRM 107617
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ANEXO Il - PROPOSTA

PROPOSTA 01225
Valor

Codigo | Produto Unitario

122 FAIXA DE SMARCH 20 CM R$ 9,76

133 FRASCO DE DRENAGEM TORACICA M RS 21,63

166 MICROPORE MEDIO R$ 3,83
[179 EXTENSAO DE SILICONE PEQUENA RS 4,51

193 ROMPEDOR DE BOLSA RS 5,49

219 TRAQUEIA (GRANDE) RS 23,63

501 ATADURA CREPE 10 CM RS 2,39

502 ATADURA CREPE 15 CM RS 2,39

503 ATADURA CREPE 20 CM RS 2,39

619 TUBO DE TORAX R$ 11,29

648 ALGODAQ ORTOPEDICO 10 CM RS 1,78

649 ALGODAO ORTOPEDICO 15 CM RS 2,39

900 CANULA ENDO C/ CUFF R$ 913 :

- |2401 . |ELETRODO PARA ELETROMIOGRAFIA RS 25,57 |

Ezz FAIXA DE SMARCH 10 CM R$11,21 |




Tasd
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ANEXO Il - DAS CONDICOES COMERCIAIS

1. PRAZO DE VIGENCIA: 36 meses. Inicio em 10 de maio de 2021 e Término em 09 de maio de 2024

2, FORMA DE PAGAMENTO:
( ) Mensal (vencimento dia 15);
( x ) Quinzenal (Vencimento dias 15 e 30);
( ) Por nota fiscal emitida com Prazo de 28 dias para pagamento:

3. CONSUMO MINIMO MENSAL: R$ 100,00 (cem reais)

i
(=



